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RESUMO

A presente dissertacédo de pesquisa teve por objetivo geral identificar a existéncia ou
nao de razbes excepcionais para a concessao de tratamentos sem registro na
ANVISA ou néo incorporados ao SUS, com base na jurisprudéncia dos Tribunais
Superiores. Dessa forma, o problema de pesquisa subsistiu em responder a seguinte
pergunta: A ciéncia médica evolui e nem sempre 0s tratamentos mais avangados séo
registrados na ANVISA e/ou néo incorporados ao SUS em tempo razoavel para salvar
vidas. Diante disso, existem razdes excepcionais que autorizem a concessao dos
tratamentos pelo Poder Judiciario? Portanto, estabeleceram-se 0s seguintes objetivos
especificos: a) Explicar o direito a saude como direito fundamental; b) Verificar a
responsabilidade dos entes federativos relativamente aos tratamentos de saude se ha
registro na ANVISA ou néo incorporados ao SUS; c) Identificar as abordagens dos
tribunais superiores e 0s seus (de) méritos relativamente aos tratamentos sem registro
na ANVISA ou néo incorporados ao SUS. No presente trabalho, utilizou-se o método
indutivo, em pesquisas de tipo qualitativas, com emprego de material bibliografico em
artigo, livros, teses e dissertacdes. Diante dos principios, doutrinas e julgamentos
apresentados ao longo do trabalho. Conclui-se que, com base no principio da
dignidade da pessoa humana existem razdes excepcionais para que autorizem a
concessao de tratamentos de salde que ndo se encontram registrados e nao
incorporados ao SUS conforme o entendimento consolidado dos tribunais superiores,
em razdes que prevaleca o direito a vida em detrimento de uma legislacao ordinaria
regulamentadora.

Palavras-Chave: Saude. Tratamentos ndo Registrados. Tratamentos nao
Incorporados no SUS.



ABSTRACT

This research dissertation had the general objective of identifying the existence or not
of exceptional reasons for granting treatments not registered with ANVISA or not
incorporated into the SUS, based on the jurisprudence of the Superior Courts. Thus,
the research problem persisted in answering the following question: Medical science
evolves and the most advanced treatments are not always registered with ANVISA
and/or not incorporated into the SUS in a reasonable time to save lives. In view of this,
are there exceptional reasons that authorize the granting of treatments by the
Judiciary? Therefore, the following specific objectives were established: a) Explain the
right to health as a fundamental right; b) Verify the responsibility of the federative
entities in relation to health treatments, whether they are registered with ANVISA or
not incorporated into the SUS; c) Identify the approaches of the higher courts and their
(de)merits regarding treatments not registered with ANVISA or not incorporated into
the SUS. In the present work, the inductive method was used, in qualitative research,
with the use of bibliographic material in articles, books, theses and dissertations. In
view of the principles, doctrines and judgments presented throughout the work. It is
concluded that, based on the principle of the dignity of the human person, there are
exceptional reasons to authorize the granting of health treatments that are not
registered and not incorporated into the SUS, in accordance with the consolidated
understanding of the superior courts, in reasons that the right prevails. way to the
detriment of ordinary regulatory legislation.

Keywords: Health. Unregistered Treatments. Treatments not Incorporated into the
SUS.
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1. INTRODUCAO

A presente dissertacdo ndo se hospeda em davidas, mas em certezas, com 0S
devidos embasamentos propicios a ciéncia. Partindo da perspectiva dos direitos
fundamentais, sendo a vida o mais elevado de todos e quantos a sua determinacao
do momento que ela surge e quanto ao dever do Estado de protegé-la, assegurando
até que ocorra sua morte. Se analisarmos de forma detida os principais direitos
reivindicados pela sociedade ao longo da histéria, certamente chegaremos a vida e a
liberdade, respectivamente.

O ordenamento juridico brasileiro, através da Constituicdo Federal, ciente do
contexto no qual estava inserido, ou seja, final do século XX e da transi¢do do Estado
Liberal para o Social, ndo se intimidou em abarcar a protecdo integral de seus
jurisdicionados. Essa tentativa, ou melhor, pretensdo em destinar aos jurisdicionados
deriva da evolucdo da discussado juridica relacionada as condicdes minimas ao
cumprimento de um cenario identificado como dignidade da pessoa humana. Este
quadro resultou na incidéncia da teoria dos direitos fundamentais, cujos critérios
estabelecem diretrizes basicas e, é claro, havendo suas classificacfes especificas.
Esta pesquisa objetiva, portanto, examinar a recepcdo da teoria dos direitos
fundamentais sob a 6tica de um direito social: salde. Importa ressaltar que a saude
sempre foi um tema em voga no cenario politico, juridico e econémico, mas um fator
determinante alterou o0 seu status perante uma governabilidade, necessidade do
Estado intervencao obrigatoria.

Diante da vinculagdo das normas constitucionais sobre o tema, se pretende
analisar se o Estado, quando requisitado, deveria entregar esta prestacdo sem
rodeios, considerando que a Constituicdo Federal abarca, mesmo que de forma
implicita, o principio da dignidade da pessoa humana. Além, é claro, dos objetivos
fundamentais da Republica (BRASIL, 1988, art. 3°).

O crescente acionamento do poder judiciario em matérias relativas ao direito a
saude, reflete de forma geral, a perpetuacdo do ordenamento juridico frente as
politicas assistenciais (BAHIA; ABUJAMRA, 2010). Na pratica forense, portanto,
inevitavelmente, ndo bastasse o arcabouco juridico a ser aplicado em cada caso,

também deve ser analisado o direito sob a perspectiva econémica.
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Assim, diversas insurgéncias decorrem desta negativa do poder publico naquilo
que, originariamente, seria sua funcao, isto €, proteger a vida. Por outro prisma,
cientes da necessidade dessa adequacao da norma aos fatos, influenciada por regras
e principios expressos, tem-se que, deliberacbes da jurisprudéncia nacional sobre o
tema tornaram-se frequentes.

Nesse sentido, pode-se destacar que apesar da “Lei do SUS” (Lei n°.
8.080/1990) reduzir certa abrangéncia da norma constitucional, observa-se que o
Supremo Tribunal Federal em 2009 teve que se manifestar sobre o tema, adotando
critérios especificos para cada caso.

A salde na Constituicdo Federal pode ser vista, precipuamente, como um
direito fundamental, social, inserido na ordem social como forma de assegurar ao
cidadao o seu exercicio sem contribuicdo. O art. 196° da Constituicdo Federal prevé
gue a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acfes e servigos para sua promoc¢ao, protecao e
recuperacao.

Por isso, o objetivo da presente monografia consiste em analisar os critérios
gue fundamentam a entrega da prestacdo sanitaria. Os trés capitulos partem do
método indutivo, isto €, premissas maiores fundamentam o raciocinio até que se
chegue ao problema. Em um primeiro momento, posiciona-se a protecdo a saude
como resultado das disposicbes relativas ao principio da dignidade da pessoa
humana, que tem seu nucleo a vida, sob a 6ética da aplicacdo imediata dos direitos
fundamentais, conforme determina o 81° do art. 5° da Constituicdo Federal. O
segundo, por sua vez, aprofunda a subjetividade do direito a saude, verificando a
responsabilidade dos entes federativos relativamente aos tratamentos de salde
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou néo
incorporados ao Sistema Unico de Saude (SUS). Ao final, individualizam-se as
abordagens dos tribunais superiores e 0s seus conteudos relativamente aos
tratamentos sem registro na ANVISA ou nédo incorporados ao SUS. Utilizou-se o
método indutivo, em pesquisas de tipo qualitativas, com emprego de material

bibliografico em artigos, livros, teses e dissertacoes.



2. DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE

A terminologia e os conceitos oriundos do que se identifica como “direito
fundamental” demonstra, de forma cristalina, a qual corrente doutrinaria a
nomenclatura se filia, ou seja, por estar prevista no texto constitucional sua
interpretagdo possui uma amplitude extraordinaria.

Entretanto, isso ndo exclui outras expressdées como “direito humanos”, “direito
do homem” e etc. Nao é por acaso que a doutrina constitucionalista faz mencéao a uma
heterogeneidade, ambiguidade e auséncia de consentimento no ambito terminoldgico
e conceitual (SARLET, 2012, p. 27-28).

A titulo de exemplo, mesmo com a evolucdo do texto constitucional, a
Constituicao de 1988 traz a titulo ilustrativo expressdes como: |) direitos humanos, Il)
direitos e garantias fundamentais, Ill) direitos e liberdades constitucionais, 1V) direitos
e garantias individuais.

Assim, embora todos sejam comumente tratados como sinGnimos, procedem
para distincdo, o termo “direitos fundamentais” aplica-se aqueles direitos dos seres
humanos reconhecidos e, acima de tudo, positivados no direito constitucional, ao
passo que a expressao “direitos humanos” guarnece a relagdo com documentos de
cunho de direito internacional.

Para o professor Ingo Wolfgang Sarlet, a ideal expressao a ser adotada é
“direitos fundamentais”. Assevera que, apesar das diversas terminologias e do fato de
as expressoes “direitos humanos” e “direitos fundamentais” serem seguramente as
mais utilizadas e aceitas, esta ultima € a que mais se afina com o significado e conceito
de tais direitos na Constituicdo, além de expressao adotada pelo proprio constituinte
brasileiro (SARLET, 2012, p. 249).

N&o seria justo deixar de lado que foi a partir da Declaracdo Universal dos
Direito Humanos, aprovada em assembleia geral das Nac¢des Unidas em 1948, que
se tornou forte a ideia de se criar um sistema de protecdo da pessoa humana. Advém,
gue “a expressao direito fundamental se viu na Franga e se consolidou na Declaracao
de Direitos do Homem e do Cidad&o 1789 e, apenas em 1949 foi incorporada na
fundamental de Bonn” (PEREIRA, 2004, p.26).
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Esta trajetoria foi selada pela constitucionalizacdo de inameros direitos
fundamentais, isto, sem mencionar os estabelecidos em Convencéo e Declaracéo, de
modo que alguns doutrinadores se referem como Direito Internacional dos Direito
Humanos, que, “ndo deixa de ser ao sentido que as pessoas sao vislumbradas como
pertencentes a algum Estado, porém nédo reconhecidas como cidadao para o restante
do mundo, pertencente a um direito sem fronteiras” (PEREIRA, 2004, p.27).

Nélson Saule Junior resguarda o status do direito constitucional das leis de
direitos humanos, que “possuem a mesma posicdo hierarquica de direitos
reconhecidos de maneira expressa na em nossa Carta Magna, ndo se vislumbrando
necessidade a complementacao por lei inferior para que sejam respeitadas e
cumpridas pelo Estado brasileiro” (SAULE JUNIOR, 2004, p.73-75).

O tema “saude” exige que o hermeneuta, em um primeiro momento, observe
as orientacdes da Organizacdo Mundial de Saude, como o conjunto de bem-estar
fisico, mental e espiritual do homem, e ndo somente a auséncia de afeccdes e
doengas -, cuidando-a, de maneira inédita ao constitucionalismo péatrio, como um
direito fundamental (OMS, 1946).

Ora, a interpretacdo sobre a disposicao internacional ndo leva a outro caminho,
se ndo a atuacdo (positiva) perante o seu jurisdicionado, possuindo diversos
contextos. Mas o principal deles, em sentido amplo, advém da evolucédo do movimento
constitucionalista ao longo do século XX. Neste sentido “as lacunas deixadas pelos
movimentos positivista-classico e neoconstitucionalista fundamentaram o principio da
dignidade da pessoa humana como ponto central de qualquer ordenamento juridico”
(SARLET, 2002, p. 68-70).

Em determinado momento de nossa histéria houve a transferéncia de nossas
vontades primérias a um ser abstrato, em prol de um bem comum. Logicamente, 0
resultado deste ato s6 pode ter uma conclusdo: este ser sO existe em funcédo dos
poderes outorgados, e ndo ao contrario (SARLET, 2002, p. 68).

Diante disso, o Estado é o “espelho dos ‘anseios da sociedade’, abarcando o
seu complexo de valores, principios, costumes e etc. A instrumentalizacéo deste ser,
portanto, ocorre por meio de uma instrugcdo normativa, a qual denominamos
Constituicdo - identidade de um ordenamento juridico” (BAHIA; ABUJAMRA, 2010, p.
73).



20

Para Claudio José Amaral Bahia e Ana Carolina Peduti Abujamra (2010), a luz
do pensamento kantiano!, dentro dos poderes outorgados ao ser abstrato (Estado),
esta a dignidade da pessoa humana que, mesmo sem uma disposi¢cao expressa, deve
ser compreendida implicitamente, considerando que a dignidade € um valor intrinseco
pertencente a cada ser humano.

Esse cenéario ficou mais compreensivel apds as atrocidades ocorridas durante
0 século XX em todos os cantos do mundo, o que acabou reforcando o debate juridico
em torno da protecdo da vida humana. Isso, sem sombra de duvidas, fez com que se
levantasse uma bandeira, a qual sinaliza que a liberdade tdo somente perante a lei
nao seria suficiente ao convivio em sociedade, dando ensejo, portanto, a um novo
poder, pois antes abstencao era a regra, com vistas a liberdade; agora, por tais fatos,
seu dever € agir para socorrer os fracos (BONAVIDES, 2004, p. 61).

Os outorgantes, dessa forma, alteram os poderes destinados ao outorgado,
inserindo no bojo “anseios da sociedade” o “prestador de servigos publicos essenciais,
sendo tal tarefa a nova e consagradora funcdo do Estado Social cujos credores sao
os individuos que compdem a sociedade” (BAHIA; ABAMJURA, 2010, p. 88). Importa
aqui ressaltar que a terminologia utilizada como “outorgante” se refere ao povo, de
modo que o ndo cumprimento de suas obrigacdes ensejaria na revogacao dos
poderes outorgados. Poder-se-ia entender a alteracdo da interpretacdo de um
dispositivo constitucional como uma espécie de “revogacao dos poderes”, com todas
as suas ressalvas, é claro.

Nessa linha, no que tange aos direitos sociais, o termo outorgante encaixa-se
perfeitamente, uma vez que ao identificar o jurisdicionado como credor, de outro lado
haveria um devedor. Mas como os “direitos sociais ndo séo direitos contra o Estado,
mas sim direitos através do Estado, exige do poder publico certas prestacdes
materiais” (KRELL, 2002, p. 19-20). Logo, ao interpretar o texto constitucional sob a
acepcao da dignidade da pessoa humana a luz do direito a saude, exclui-se qualquer

discricionariedade relativa aos direitos de segunda dimensao.

1 Para Kant, existe um dever universal com base nas leis morais. Este dever estd submetido rigido
cumprimento das leis morais em qualquer hip6tese racional. Todo o ser humano ou qualquer outro com
capacidade racional deve cumprir aquilo que € estabelecido pela lei moral. (BAHIA; ABAMJURA, 2010,
p. 75).
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Assim, definir, executar e implementar “[...] se destinam a proteger nada mais
nada menos do que a vida no sentido mais amplo possivel, pois “[...] toda a pessoa
tem direito a que se respeite sua vida. Este direito estaré protegido pela lei e, em geral,
a partir do momento da concepcdo? Ninguém pode ser privado da vida
arbitrariamente”(KRELL, 2002, p. 19-20).

Para o professor Ives Gandra Martins (2005, p. 26), tecer “comentéarios sobre
o direito a vida prepondera a qualquer outro tema”. Por isso, embora o trecho acima
mencionado seja compreendido pelos guardibes da constituinte como
infraconstitucional, tem-se, para o autor, que ndo haveria outra forma de enxergar o
art. 5°, 82°, da Constituicdo Federal a ndo ser o seu status constitucional.

Nesse segmento, perante essa discussao entre a recepcao (como norma
constitucional) ou ndo de tratados internacionais, é que ainda vive a esperanca de que
“os tratados internacionais sobre direitos fundamentais sdo clausulas pétreas"
(MARTINS, 2005, p. 27).

Diante deste cenario, duas situacdes acabam vindo a tona quando a pretensao
do jurisdicionado deriva da saude: “observancia obrigatoéria da dignidade da pessoa
humana versus o problema criado pelo préprio comportamento ativo” (BAHIA;
ABUJAMRA, 2010, p. 88).

Observancia obrigatoria, pois, “a conceituacéo de saude formulada pela OMS
ndo satisfaz (...) devido a expressao ‘bem-estar’ ser de cunho altamente subjetivo,
sendo de dificil quantificagao” (BAHIA; ABUJAMRA, 2010, p. 92).

A institucionalizacdo do Sistema Unico de Salde no ordenamento juridico
brasileiro através da Lei n°® 8.080/1990 surge como obrigacéo oriunda do art. 196 da
Constituicao Federal de 1988. Cita-se: A saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acfes e servicos

para sua promocao, protecao e recuperacao.

2 Notadamente porque: O Estado, mediante leis parlamentares, atos administrativos e a criagéo real de instalagGes de servigos
publicos, deve definir, executar e implementar, conforme as circunstancias, as chamadas politicas sociais (de educagéo,
salde, assisténcia, previdéncia, trabalho, habitacdo) que facultem o gozo efetivo dos direitos constitucionalmente protegidos.
(KRELL, 2002, p. 19-20). (Grifo nosso).



22

Significa dizer que o tema néo pode ser visto sob acepcédo de um porqué, se
deve ter uma estreita interpretagdo contemporanea, em consonancia com os “anseios
da sociedade”, sob pena de incorrer em indevidas injusticas.

Dessa forma, surge o seguinte questionamento: se o0 0Orgdo sanitario
competente prevé limites na prestacdo deste dever, como pode o jurisdicionado
(credor) cobra-los do Estado (dever). A negativa na prestacdo ensejaria por si SO
violacdo a dignidade da pessoa humana. A préxima situacdo, comportamento ativo,
nas palavras de Claudio José Amaral Bahia e Ana Carolina Peduti Abujamra (2010),
originou uma espécie de patologia social, que é o assistencialismo que reduziu ainda
mais a diminuta autonomia material dos individuos, principalmente em paises mais
pobres o0 que enfraquece a democracia.

Fato é que as caracteristicas peculiares dos direitos fundamentais, diferem dos
demais, de modo “a universalidade, historicidade, inalienabilidade, imprescritibilidade,
irrenunciabilidade e a relatividade sdo notérias e ditam a relevancia do estudo”
(NOVELINO, 2021, p. 317).

Por isso, estuda-las na pratica requer da hermenéutica, precipuamente, a
nocdo da aplicabilidade dos direitos fundamentais, isto €, da “eficacia de tais
caracteristicas, necessitando ou nao de leis infraconstitucionais”, conforme distin¢ao
trazida por José Afonso da Silva, acerca das normas constitucionais: plena, contida e
limitada (SILVA apud NOVELINO, 2021, p. 134).

Como mencionado anteriormente, a Constituicdo garante que todos séo iguais
perante a lei, sem qualquer tipo de discriminacédo, de modo que possa se garantir ndo
apenas aos brasileiros natos ou naturalizados o direito a vida. O direito a vida é “o
mais fundamental de todos direitos em razao de seu asseguramento, impde-se ja que
se constitui em pré-requisito a existéncia e exercicios de todos os demais direitos”
(MORAES, 2007, p. 76).

Nesta toada, a Carta Magna resguarda o direito a vida colocando a mercé do
Estado protegé-lo em duas concepcOes, “a primeira esta ligada ao direito da
manutencdo da vida e o segundo de ter uma vida digna quanto a subsisténcia”
(MORAES, 2007, p. 77).

Desta forma o Estado acaba por criar dois tipos de obrigacao:
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Primeiramente, a de zelo a toda pessoa humana que nao possua recursos
suficientes ou tenha incapacidade, seja ela de qualquer espécie, de alcanca-
los por meios préprios. O segundo, a devida e efetiva competéncia de 6rgaos
publicos ou privados, por meio de concessoes, convénios, permissoes e etc.,
para efetivacdo da prestagdo dos devidos servigos publicos de maneira
adequada, que visem a prevencao, diminuigdo ou até o encerramento para
haja um nivel minimo de vida digna da pessoa humana (MORAES, 2007, p.
76-78).

Estabelecidos os caminhos e tendo conhecimento de que o direito a saude se
trata de um direito fundamental e, por consequéncia, social, o qual insere o aspecto
sanitario no rol das liberdades positivas a luz do Pacto de Sdo José? (1969), torna-se
imprescindivel defini-lo, conforme a Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de
1988.

2.1 Direito a Saude na Constituicdo Federal

E incontestavel que o legislador colocou a saude no rol de direitos
fundamentais a luz do direito a vida, Gilberto Jabur Haddad (2005, p. 432) lembra-nos
gue a vida ndo é “um direito absoluto, quer seja pela preservacao da vida da genitora,
qguer seja em virtude dos periodos extraordinarios, como épocas de guerra e entre
outros”.

Em suma, a vida tem esses fatores os quais constituem a sua relativizacéo.
Fora isso, ndo existe possibilidade de considerar que determinado ordenamento
juridico lance suas ancoras sem proteger a vida e a liberdade, como se fossem
requisitos de validade dos poderes outrora outorgados (HADDAD, 2005).

A Constituinte brasileira tutela o direito a saide em decorréncia da sua insercao
no rol dos direitos, “assim denominados, de segunda geracéo; aliam-se aos direitos
individuais e coletivos, de nacionalidade, politicos e relacionados a existéncia,
organizacao e participacdo em partidos politicos” (MORAES, 2004, p. 164).

O tema ‘saude’ deriva das disposicfes relativas aos ‘direitos sociais’, que

caracteriza, portanto, “a auséncia de inércia do ente estatal, notadamente pela

3 O Pacto de S&o José da Costa Rica, conhecido como Convencdo Americana de Direitos Humanos,
teve sua publicacdo em 1969, é demostrado como marco politico e legal no resguardo do respeito e
na divulgacéo dos Direitos Humanos, especialmente no continente americano.
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insuficiéncia basilar dos principios elencados na Revolucdo Francesa” (BAHIA,
ABUJAMRA, 2010, p. 90).

Expressa em seu artigo 196, a Constituinte dita que “a saude € direito de
todos e dever do Estado”, ndo podendo ser ressalvada e limitada por reparticdes de
competéncias definidas em atos normativos secundarios. Logo, é competéncia da
Unido, Estados e Municipios, solidariamente, promover a protecdo da saude dos
cidadaos, através do Sistema Unico de Salde, administrando recursos, definindo e
coordenando sistemas de redes integradas de assisténcia (BRASIL, 1988).

Todavia, tal cenario ndo exime a “responsabilidade da familia e da sociedade
nesta area, cujos papeis sao extremamente relevantes para conferir maior efetividade
a este direito fundamental” (NOVELINO, 2021, p. 904). Por isso, deve o Estado
corresponder ao cendrio incontestavel que se prople, isto é, “se entre 0s
jurisdicionados existe a percepcdo de protecdo a vida, ndo pode este ‘ludibriar’ o
necessitado quando demandado, devem ser especificadas as ferramentas para
usufrui-lo#”.

Exterioriza-se a ordem contida em seu art. 3° que “prevé os objetivos
fundamentais da Republica Federativa do Brasil” (BAHIA; ABUJAMRA, 2010, p. 90).

O Direito a saude na Constituicdo possui duas acepcoes:

Juridica e econdmica. Sob o ponto de vista juridico, depreendemo-nos, num
primeiro momento, que, sim, o Estado deve bancar a saude do jurisdicionado,
pelas correntes que se filia, pelos riscos de deixar a deriva o0 seu povo e por
ter observado que a tutela sanitaria exercida com éxito, conduz aos objetivos
de sua prépria existéncia (BAHIA; ABUJAMRA, 2010, p. 93).

Portanto, a saude, em sentido amplo, foi abarcada no texto constitucional,
juntamente com suas espécies: ‘bem-estar fisico, psiquico e social’, tendo como

elementos a concretizagao da “protecdo do meio-ambiente, saneamento, moradia,

4 STF - STA 175/CE, Rel. Min. Gilmar Mendes (1809.2009). Trecho do voto do Min. Celso de Melo: “O
carater programatico da regra inscrita no art. 196 da Carta Politica - que tem por destinatarios todos os
entes politicos que compdem, no plano institucional, a organizacao federativa do Estado brasileiro -
nao pode converté-la em promessa constitucional inconsequente, sob pena de o Poder Publico,
fraudando justas expectativas nele depositadas pela coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o
cumprimento de seu impostergavel dever, por um gesto irresponsavel de infidelidade governamental
ao que determina a propria Lei Fundamental do Estado.
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educacdo, bem-estar social, seguridade social, assisténcia social, acesso aos
servicos e a saude fisica e psiquica” (BAHIA; ABUJAMRA, 2010, p. 93).

Deste exemplo, analogicamente, € possivel afirmar que a saude seria “mini”
unidade federativa, pois deve (ria) observar seus trés poderes, que também podem
ser vistos como principios, para, ao final, abarcar seus municipios.

“Quaisquer violacdes aos seus elementos, nominados analogicamente como
municipios, ter-se-& violacé@o constitucional ao direito fundamental a saude, uma vez
que esta somente se concretiza e efetiva a arte de fazer acontecer, seja de forma
preventiva ou ndo” (BAHIA; ABUJAMRA, 2010. p. 93). Logo, se “violado o direito,
nasce para o titular a pretenséo [...]", conforme prevé o art. 186 do Cdédigo Civil, por
quais motivos poderia o Estado denega-lo? Pois bem, a saude esta compreendida na
Constituicdo Federal através do seu artigo 6°, mas € somente a partir do artigo 196
gue o tema é tratado de forma especifica.

Adentrando nas disposicdes especificas, € necessario elucidar a posicdo da
saude a luz dos direitos fundamentais. Marcelo Novelino (2021) ressalta que
fundamento da atuacdo positiva do ente abstrato em relacdo ao seu jurisdicionado

possui trés vertentes:

Ha trés propostas de classificagdo doutrinaria dos direitos fundamentais, A
concepc¢dao unitaria parte da premissa de que a profunda semelhanga entre
esses direitos impede sua diferenciacdo em categorias estruturalmente
distintas (SCHAFER, 2013). A concepcéo dualista adota uma distingéo entre
direitos de defesa, nos quais se incluem as liberdades negativas e os direitos
politicos, e direitos a prestacfes, compreensivos das liberdades positivas
(SARLET, 2007a). A concepc¢dao trialista, por sua vez, acrescenta, aos
direitos de defesa e prestacionais, os direitos de participacdo (DIMOULIS;
MARTINS, 2007). Esta Ultima perspectiva, a mais adotada na doutrina
brasileira, tem como fundamento a "teoria dos status" desenvolvida por Georg
Jellinek (...) (NOVELINO, 2021, p.314). (Grifo nosso).

Ressaltam que a salde na constituinte € “vista como direito do homem, in lato
sensu. Com o fim da vacatio legis da Carta Magna, ndo depende de normas
posteriores para ser aplicado, mas de leis especificas para efetiva-la, constituindo o
fundamento formal” (BAHIA; ABUJAMRA, 2010, p. 94).

O direito fundamental a saude tem aplicacdo imediata e sua efetividade
depende de regulamentacdo especifica, nossa constituinte inclui “a saiude como

espécie do género seguridade social, termo pelo qual representa o conjunto de regras
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de direito publico e privado, criadas para garantir os direitos a saude, previdéncia e
assisténcia social” (NOVELINO, 2021, p. 895).

Segundo Marcelo Novelino (2021, p. 900) “salde e assisténcia social, como é
cedico, ndo necessitam de contribuicbes diretas; aqui se considera somente a
condicao de cidadao, logicamente paga através do adimplemento dos tributos”.

Ainda no aspecto juridico, conforme Claudio José Amaral Bahia e Ana Carolina
Peduti Abujamra (2010, p.94) “a salde estd inserida na ponta do iceberg do
ordenamento juridico brasileiro, ndo havendo, em tese, subordinagdo hierarquica.
Esse cenario constitui o sentido formal”.

Em tese, pois, a norma constitucional € cristalina ao prever a aplicabilidade
imediata dos direitos fundamentais, nos termos do seu art. 5°, 81° (BRASIL, 1988).
Aplicar os conceitos trazidos pela norma constitucional (materiais) possui diversas
dificuldades. Embora o comando esteja em atividade, ha “elementos materiais que
cortam a relacdo obrigacional, o principal deles, sem duvidas, € o fator financeiro,

estopim para a efetiva aplicacédo do direito a saude” (NOVELINO, 2021, p. 531).

Uma possivel solugéo, todavia, poderia recair na transferéncia ou alocac¢éo
de recursos. Mas, mesmo que haja um esfor¢o extraordinario, o outorgado
teria que elencar suas principais funcdes, o que pode tornar uma tarefa de
dificil aplicabilidade, pois, certamente, alguns seriam beneficiados em
detrimento de outros, mesmo a idéntica capacidade econémica (NOVELINO,
2021, p. 533).

Por isso de acordo com Marcelo Novelino (2021, p.537), vislumbra-se nos
principios da adjudicacdo social, “reserva do possivel, minimo existencial e da
vedacdo de retrocesso como pilares da aplicacdo do direito a saude na Constituicao
Federal’.

Observar estes pressupostos na aplicacdo do direito fundamental a saude
acaba por corroborar o “status de prestagcao positiva” (BAHIA; ABUJAMRA, 2010, p.
96). Por essas razbes, é que sob a acepgdo econdmica, portanto, recai o direito a
saude como subijetivo, respondendo o questionamento acima levantado.

A ideia de direito subjetivo consiste em adotar critérios objetivos para responder
as demandas sanitarias, considerando, sobretudo, “fatores de desequilibrio como a
necessidade ilimitada e a escassez de prestagdes” (BAHIA; ABUJAMRA, 2010, p.
100).
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Desta maneira, o poder conferido ao Estado (inicialmente objetivo), acabou

sendo alterado:

Considerando-se, no entanto, as complexas relagbes contemporéneas
verificadas entre sujeitos indeterminados ou determinaveis na busca de um
beneficio difuso comum, no qual todos participam em indistintas e incertas
parcelas, como na obtencdo de prestacdes sociais, a ideia primitiva de
direitos subjetivos nao funciona, e por tal razao foi superada. Assim, a norma
do art. 196 da CF/1988 traduz-se em direito subjetivo (BAHIA; ABUJAMRA,
2010, p.100).

Isso se deve, também, ao critério adotado pelo ordenamento juridico acerca do
“principio do acesso universal e igualitario as acBes e servicos de saude”, pois
independentemente de nacionalidade ou condic&o sécio econdmica, tal principio sera
aplicado (NOVELINO, 2021, p. 904).

Logo, deve-se ter em conta a padronizacdo desta prestacdo com fundamento
na sua condi¢éo de existéncia, de maneira que todo procedimento do Sistema Unico
de Saude que aborde, conforme RE 581.488/RS, Rei. Min. Dias Toffoli, Pleno
(03.12.2015):

(...) diferenca de classes’, tal qual o atendimento médico diferenciado, quando
praticados no ambito da rede publica, ndo apenas subverte a ldgica que rege
o sistema de seguridade social brasileiro, como também afronta o acesso
equanime e universal as acdes e servicos para promog¢do, protecao e
recuperacdo da saude, violando, ainda, os principios da igualdade e da
dignidade da pessoa humana. Inteligéncia dos arts. 1°, inciso IlI; 5°, inciso I;
e 196 da Constituicho Federal. BRASIL. Supremo Tribunal Federal.
RECURSO EXTRAORDINARIO, Conselho Pleno 581.488/RS. Arts. 1°, inciso
[1I; 5°, inciso |; e 196 da Constituicdo Federal. Relator Ministro Dias Toffoli, 03
dezembros de 2015. O Tribunal, apreciando o tema 579 da repercusséo
geral, por unanimidade e nos termos do voto do Relator, negou provimento
ao recurso.

Diante deste contexto, a saude na Constituicdo Federal possui diversos
marcos, 0s quais constituem uma espécie de ambientalizacdo ou amoldamento do
comando constitucional a realidade, razées pelas quais antes de investigar estes
critérios, examinar a abrangéncia dos efeitos da legislacdo sobre o tema € medida a

se impor.
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2.2 Direito a Saude na Lei n° 8.080/1990

O Direito a saude é fundamental, respeitando o seu conteudo puro e essencial,
ou seja, de modo que nao se torne um direito impraticavel ou venha a sofrer barreiras
que dificultem além da razoabilidade de sua fruicdo. Na Republica Federativa do
Brasil, os modelos assistenciais estdo escritos durante toda uma trajetéria historia,

entretanto:

[...] O grande marco de implementacéo de politicas publicas, voltada ao tema,
veio com a promulgacdo da Constituicdo de 1988. Esta implantacéo se deve
por indispenséavel a realizacdo de orcamentos publicos, para que [...] fosse
realizada uma estimativa necesséria ao orcamento publico, de modo a
compreender despesas e receitas, que seriam e hoje sdo efetuadas pelos
entes da federacdo. Sem esquecer o equilibrio econémico e financeiro do
Estado, respaldado no principio da reserva do possivel (SOUZA NETO, 2008,
p. 830-831).

O aparecimento do Estado Social, o0 orgamento e a ordem econdmica social,
comecaram a se usufruir dos orcamentos publicos da administracdo para que exista
“uma atuacdo harménica entre as politicas publicas e o Sistema Unico de Salde,
criado pela Constituicdo Da republica Federativa do Brasil de 1988 e regulamentado
pela lei 8.080/1990, que possui como objetivo igualar a assisténcia a saude para
todos” (WEICHERT, 2010, p. 116). E imprescindivel para satde publica e sua plena
execucao, que existam acdes e programas governamentais desenvolvidos pelo poder
publico, com auxilio de entidades privadas, sejam elas com ou sem fins lucrativos,
para garantia do direito fundamental a todos.

O artigo 198° da Constituicdo Federal traz consigo acdes de servicos publicos
de saude que “pdem a hierarquia para constru¢cdo de um sistema unico, conforme
regulamentacdo da Lei n° 8.080/1990, que relaciona os orcamentos financeiros,
trazendo a ideia que este possui recurso da seguridade social, dos entes da federacao
ou até de outras fontes econémicas” (SANTOS, 2007, p. 922).

Por ndo se tratar de um direito absoluto, sua efetivacdo encontra limites, com
base no principio da reserva do possivel, no qual o Estado busca arcar com suas
responsabilidades de acordo com suas limitacbes orcamentarias e recursos
destinados para este fim em especifico. A Lei n°® 8.080/1990 carrega consigo alguns

principios:
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A exemplo o da universalidade, que determina atendimento a todos sem
guaisquer restricdes ou distingdes de qualquer natureza, ofertando a todos o
cuidado necessario, seja por meio de tratamento e medicamentos, ainda que
de maneira preventiva. Assim, também, para que ndo exista sobrecarga é
necessaria uma descentralizacdo nas diretrizes que orquestra os trés entes
federados, existindo cooperacao reciproca e muatua entre si (BANDEIRA DE
MELLO, 2005, p.338).

Neste seguimento elencam-se 0s principios e diretrizes da saude:

Art. 200. Ao sistema Unico de salde compete, além de outras atribuicoes,
nos termos da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse
para a saude e participar da producdo de medicamentos, equipamentos,
imunobiolégicos, hemoderivados e outros insumos;

Il - executar as a¢des de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como
as de saude do trabalhador;

Il - ordenar a formacgé&o de recursos humanos na érea de saude;

IV - participar da formulagdo da politica e da execugcdo das ac¢bes de
saneamento basico;

V - incrementar, em sua area de atuagdo, o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico e a inovacgéao;

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor
nutricional, bem como bebidas e 4guas para consumo humano;

VII - participar do controle e fiscaliza¢éo da producéo, transporte, guarda e
utilizacé@o de substéncias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

VIII - colaborar na prote¢cdo do meio ambiente, nele compreendido o do
trabalho (BRASIL, 1988).

A Lei supracitada veio como sustentacdo para garantir a Participacao social e
da comunidade, regular a transmissdo de recursos financeiros de maneira
administrativa entre os entes da federacdo. Abrindo um pequeno paréntese, isto nao
impede que a iniciativa privada ajude na prestacao de assisténcia a saude, de maneira
suplementar.

Este orcamento da seguridade social que possui destinagédo ao Sistema Unico
de Saude, em relacdo a receita estimada nos recursos necessarios e sua
implementacdo com coautoria dos 6rgaos da Previdéncia Social (SERRANO, 2012).

Em razdo disto, que o Sistema Unico de Saulde obteve sua criacdo para
servigcos e acdes, que resguardem o direito fundamental & saude e principalmente a
vida, de maneira efetiva. Advém, que nem todos os municipios utilizam destes
recursos em favoraveis condi¢cdes, em razdo de serem escassOS 0S recursos
financeiros para atender toda a demanda, resultando na ineficiéncia do direito
fundamental a vida (DALLARI, 2010, p.93-94).
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E atribuicdo da Unido, de forma solidaria com os Estados e Municipios, “a
administracdo dos recursos orcamentarios e financeiros destinados, em cada ano, a
saude”, - artigo 15°, inciso Il, da Lei no 8.080/90, bem como, artigo 16°, inciso IIl da
mesma lei enfatiza, “definir e coordenar os sistemas de redes integradas de
assisténcia de alta complexidade”. Corroborando, menciona-se ainda o art. 2° da
referida lei, que diz ser a saude “um direito fundamental do ser humano, devendo o
Estado prover as condi¢cdes indispensaveis ao seu pleno exercicio’. A legislagao
sanitaria tem como objetivo complementar o comando constitucional de eficacia
contida. Em consonancia Daniel Wei Liang Wang (2021, p.34) expde a chamada “Lei
do SUS” instituindo:

A promocdo, protecdo e recuperacdo da salde, a organizacdo e o
funcionamento dos servigcos correspondentes divididos em (i) disposicdes
gerais, (ii) Sistema Unico de Saude, (iii) servicos privados de assisténcia a

salde, (iv) recursos humanos, (v) financiamento e (vi) disposi¢cbes finais
transitorias.

As principais caracteristicas da Lei do SUS consistem na “determinacdo de
critérios transparentes, orientando o agente publico no oferecimento de politicas
publicas ao jurisdicionado, tendo em vista as disposi¢cdes genéricas elencadas no
texto constitucional” (WANG, 2022, p. 21). A manutenc¢éo do SUS deriva dos recursos
disponiveis ao orcamento da seguridade social, cujo custeio ocorre por toda a
sociedade, de forma direta e indireta, nos termos da lei, mediante recursos
provenientes dos orcamentos da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios e de contribuicbes sociais especificas.

Novidade trazida pela Emenda Constitucional n°® 86 de 2015, consiste no fato
“da participacdo do Estado na exploracdo do petroleo e gas natural. Este cenario
obrigou a Unido a aplicar percentuais minimos com base na receita liquida,
estabelecendo percentual minimo em 15%” (NOVELINO, 2021, p. 908).

Daniel Wei Liang Wang (2021), autor do compéndio CONASEMS (Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude), a “Lei do SUS”, em seu artigo 7°,
abarcou diretrizes extremamente importantes, evidenciando o seu proposito em seu
inciso VII, isto é, ha casos em que a discricionariedade conferida ao profissional da

saude, ird determinar a prestacao positiva, observando epidemiologia, precipuamente.
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Também houve uma delimitacdo no que diz respeito ao principio da
integralidade, o qual “consiste na dispensacao e oferta de medicamentos, produtos e
procedimentos de acordo com os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas®”.

Posteriormente, também, certa reparacdo historica consistente na “visdo do
constituinte originario no que toca a universalidade da area” (WANG, 2021, p. 20).

Essa diretriz, contudo, deve observar o disposto no art. 198° da Constituicao
Federal. A principal caracteristica deste artigo, na pratica, é “a relacdo da cooperacdo
entre as unidades federativas, estaduais e municipais, havendo um verdadeiro
‘federalismo cooperativo’ que se concretiza na criacao de outros 6rgaos” (NOVELINO,
2021, p. 909).

Com isso, a utilizacao da epidemiologia, portanto, parece estar em consonancia
com a ideia introduzida pelo legislador, em 1988, quando “havia destacado o carater
preventivo ao assegurar (art. 196°, CF) o direito a saude mediante politicas sociais e
econbmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos”
(NOVELINO, 2021, p. 909).

Depreende-se, também, que ao definir regras para a criacdo de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia (PCDTs), cumprem o comando
constitucional. Porém, h4 uma norma na “Lei do SUS” que merece destaque especial.
E o artigo 19-T, segundo o qual “veda o uso de medicamentos ndo autorizados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA”.

Embora seja contida a aplicabilidade do art. 196° da Constituicdo, ou seja,
possibilita ao legislador infraconstitucional reduzir a interpretacdo da norma
constitucional, é certo que o dispositivo acima ndo se coaduna com 0S preceitos

fundamentais®.

5 De acordo com a Lei n° 8.080/90, protocolo clinico e diretriz terapéutica € um documento que
estabelece critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a salde; o tratamento preconizado,
com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas;
0s mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos,
a serem seguidos pelos gestores do SUS.

6 Se ao Estado compete assegurar a ordem publica, tutelar a seguranca publica e a incolumidade das
pessoas, bem como procurar realizar o bem-estar social, possibilitando a igualdade de oportunidade a
todos, é necesséario que o mesmo seja autorizado pela Constituicdo, nos estritos termos de suas
normas, a regular, quer por conceitos gerais, quer por lei,- o exercicio dos direitos e autonomias
conferidos aos individuos e entidades pelas normas constitucionais, cuja eficacia e aplicabilidade ficam
delimitadas ao equilibrio socioecondmico, na busca da efetivagdo do bem comum (BAHIA; ABAJUMRA,
2010, p. 103).



32

O registro na ANVISA é elemento essencial que caracteriza a seguranca do
produto a ser concedido ao jurisdicionado. Nao constitui fungéo tipica do Legislativo
permitir a adogdo de critérios para concessdo de determinados medicamentos,
notadamente porque o Ministério da Saude é o filtro que atesta a devida protecao’.

De todo modo, em 22.05.2019, o Supremo Tribunal Federal se manifestou

sobre o tema no seguinte sentido:

No caso de medicamentos com eficacia e seguranca comprovadas e testes
concluidos, mas ainda sem registro na ANVISA, o seu fornecimento por
decisdo judicial assume carater absolutamente excepcional e somente
podera ocorrer em uma hipétese: a de mora irrazoavel da Anvisa em apreciar
0 pedido (prazo superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016). Ainda nesse
caso, porém, sera preciso que haja prova do preenchimento cumulativo de
trés requisitos. Sao eles: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos para doencas
raras e ultra raras); (ii) a existéncia de registro do medicamento pleiteado em
renomadas agéncias de regulacdo no exterior (e.g., EUA, Unido Europeia e
Japao); e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico registrado na ANVISA.
Ademais, tendo em vista que o pressuposto basico da obrigacdo estatal € a
mora da agéncia, as ac¢des que demandem fornecimento de medicamentos
sem registro na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da
Unido.

Ou seja, em que pese a Lei do SUS reduzir a abrangéncia do texto
constitucional, sob o ponto de vista de Marcelo Novelino (2021, p. 908) infere-se que
o0 posicionamento adotado pelo STF, ao adotar tais parametros, examinando as
especificidades de cada caso, confere “harmonia ao comando constitucional”.

Ao examinar o fato, elucidam “a controvérsia existente acerca da aplicabilidade

da norma que podera atribuir o carater programatico ou ndo” (BAHIA; ABUJAMRA,
2010, p. 104).

’STF - ADI 5.501/DF, Rei. Min. Marco Aurélio, Plenario (Sessdo Virtual de 16.10.2020 a 23.10.2020):
"Compete a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) permitir a distribuicdo de substancias
guimicas, segundo protocolos cientificamente validados. O controle dos medicamentos fornecidos a
populacdo leva em conta a imprescindibilidade de aparato técnico especializado, supervisionado pelo
Poder Executivo. A Constituicdo Federal (CF) reservou aos parlamentares instrumentos adequados a
averiguacdo do correto funcionamento das instituicdes patrias, quais sejam, convocacao de autoridade
a fim de prestar esclarecimentos e instauracao de comissdo parlamentar de inquérito. Porém, surge
improprio aos parlamentares substituirem agéncia subordinada ao Poder Executivo. O direito a saude
nao sera plenamente concretizado se o Estado deixar de cumprir a obrigacao de assegurar a qualidade
de droga mediante rigoroso crivo cientifico, apto a afastar desengano, charlatanismo e efeito
prejudicial”.
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As diretrizes ndo param por ai. Embora pequeno, pode-se extrair do art. 198
da Constituicdo diversos efeitos praticos. Um deles consiste “no carater democratico
do inciso lll, segundo o qual estabelece a participacdo da comunidade como principio”
(NOVELINO, 2021, p. 910).

Esse cenario corrobora o objetivo do dispositivo anterior, pois se a execucéo é
“feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de
direito privado, certamente efetiva a ideia de alocar recursos com vistas ao
cumprimento do minimo existencial” (WANG, 2021, p.19).

Importa ressaltar que o principal problema deriva da percepcao sobre a saude
no ordenamento. O conflito recorrente entre fato versus norma enseja a aplicacédo da
técnica da ponderacdo. A relatividade do direito a vida teria uma terceira vertente,

aliando-se aos casos de aborto e guerras, acima mencionados, pois:

Satisfazer o direito a salde de alguns é, indiretamente, deixar de satisfazer o
mesmo direito para outra pessoa. Portanto, o que cabe a cada individuo ndo
pode ser determinado sem considerar o impacto sobre outros usuarios.
Assim, ndo haveria um conflito entre quem chega primeiro leva, notadamente
porque a escassez dos recursos deve ser o ponto crucial a conceder um
farmaco, um tratamento médico (WANG, 2021, p. 18).

Ao delimitar o acesso, expde a incompatibilidade da norma. Isso porque o art.
2° da Lei do SUS 2.0, “assinala expressamente que a saude é um direito fundamental
do ser humano, devendo o Estado prover as condi¢Bes indispensaveis ao seu pleno
exercicio® (BAHIA; ABUJAMRA, 2010, p. 98).

Conclui-se, portanto, que o direito a saude na Lei n° 8.080 de 1990 confere,
num primeiro momento, a aplicacdo pratica no que se refere ao art. 196 da
Constituicao Federal.

Assim, percebe-se que a tentativa de conferir certa taxatividade ao direito a
salude ndo se compatibiliza com a pretenséo do constituinte originario, de modo que
a escassez poderia ser sanada pela alocacao de recursos, dependente de um ato

discricionario.

8 Assim, ndo haveria Idgica entre os dispositivos, pois sendo um dever do Estado, ndo ha margens
interpretativas sobre o tema, a ndo ser: “garantir o direito a saide mediante a formulagdo e execugéo
de politicas econdmicas e sociais que visem a reducao dos riscos de doencas e de outros agravos e
no estabelecimento de condi¢cdes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos servigos
para a sua promogao, protegéo e recuperacado” (BRASIL, 1990, art. 2°. §1°).
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Através dos principios, a lei delimita o alcance do principio da integralidade.
Inclusive, no tocante a assisténcia integral o art. 19-M?°, a lei estabelece que a
assisténcia integral consista na dispensacao e oferta de medicamentos, produtos e
procedimentos conforme o protocolo clinico e diretrizes terapéuticas — PCDT definindo
as competéncias e os procedimentos para a criagdo do PCDT10, A |lei também veda o
custeio e fornecimento de tratamentos ndo autorizados pela ANVISA art. 19-T*L.

A Constituicdo estabelece o direito & saude e os principios que o sistema unico
de saude deve seguir, mas nao determina que todas as a¢fes e servicos devem ser

oferecidas e nem quais devem ser oferecidas.

2.3 Relativizagéo do Direito a Saude

Até aqui, pode-se compreender a relativizacdo do tema como sendo uma

espécie de amoldamento ao cenério fatico brasileiro.

9Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso | do art. 62 consiste
em: | - dispensac¢éo de medicamentos e produtos de interesse para a salde, cuja prescricdo esteja em
conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou o agravo
a salde a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P; Il - oferta
de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas
elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Satde - SUS, realizados no territério nacional por
servico préprio, conveniado ou contratado. (BRASIL, 1990) Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil. Acesso em: 29 de setembro de 2022.

10 Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo documentos que estabelecem critérios
para o diagnéstico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com 0s medicamentos
e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0s mecanismos de
controle clinico; e o acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos
pelos gestores do SUS. Devem ser baseados em evidéncia cientifica e considerar critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas. (BRASIL, 1990). Disponivel
em: https://lwww.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt. Acesso em: 28 de setembro de 2022.

1 Art. 19-T. Séo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS: | - o pagamento, o ressarcimento
ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou cirargico experimental, ou de uso
ndo autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA; Il - a dispensacéo, o
pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem
registro na Anvisa. Paragrafo Unico. Excetuam-se do disposto neste artigo: | - medicamento e produto
em que a indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa, desde que seu uso
tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude (Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade
e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude; Il -
medicamento e produto recomendados pela Conitec e adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de salde publica do Ministério da Saude e suas
entidades vinculadas, nos termos do 8 5° do art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. (BRASIL,
1999).


http://www.planalto.gov.br/ccivil.
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm#art8%C2%A75
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Para Marcelo Novelino (2021, p. 531) o principal motivo deste ajuste “consiste
no aspecto econémico, uma vez que os direitos de defesa ndo observam o mesmo
critério (financeiro) a sua efetividade”.

Diante da situacao econémica e financeira dos estendes federativos, o principio
norteador que sustenta sua relativizacdo é a da reserva do possivel. Originario do

direito alemao:

O postulado da reserva do possivel é fruto de uma construcéo jurisprudencial
do Tribunal Constitucional Federal, na Alemanha. No conhecido caso
Numerus Clausus das Vagas em Universidades, o TCF entendeu que o
direito & educacéo ndo implicaria o dever do Estado de custear os servi¢os
educacionais para todos os cidadaos, mas tdo somente que o Poder Publico
deveria demostrar que estaria dando a maior efetividade possivel ao direito
social, em face dos recursos financeiros disponiveis (MARMELSTEIN, 2016,
p. 328).

O caso em concreto que deu origem a teoria da reserva do possivel, ocorreu
apoés a iniciativa de estudantes ndo conseguirem o ingresso para graduacdo em
medicina. Isto ocorreu pelo nimero das vagas que ja se encontravam esgotadas, isto,
por que, existe uma limitacdo de alunos de acordo com as estruturas do curso entre
outros critérios.

Porém, com o esgotamento das vagas, os alunos que ndo conseguiram
ingressar no curso de medicina, se sentiram insatisfeitos acionaram Poder Judiciério.
Em apertada sintese, a Corte alema julgou “improcedente o pedido, mas determinou
gue se houve a demonstracdo se verdadeiramente o limite de vagas era 0 maximo
possivel. Criando o principio da reserva do possivel” (OLSEN, 2008, p. 223).

O tribunal aleméo se respaldou com magnitude sua deciséo, afinal, ndo apenas
negou o pleito, mas dispondo que o direito s6 sera efetivado se forem financeiramente
possiveis.

Nesse interim, a teoria vem sendo consolidada no Brasil, e o que esta
acontecendo, € uma descaracterizacdo do referido principio, sendo utilizado como
uma mera alegacao pelos entendes federativos, com objetivo de se esquivar do
cumprimento dos seus deveres fundamentais e, principalmente, constitucionais.
Justificando o injustificavel.

O referido principio deveria ser um instrumento para maxima efetivacdo do

direito fundamental a vida no Brasil, ou seja, o Estado deveria se utilizar de maneira
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efetiva o0 financeiramente possivel destinado a saude a fim de atender todas as

necessidades, afinal a situacdo € delicada e os recursos sao limitados. Assim:

N&o é o que se verifica nos julgados que tratam da reserva do possivel no
Brasil. A reserva do possivel deve ser trazida para o contexto sécio-politico-
econdmico brasileiro: aqui o Estado nao faz tudo que esta ao seu alcance
para cumprir o0s mandamentos constitucionais (OLSEN, 2008, p. 223).

De acordo com a o autor acima o Poder publico ndo faz todas as questdes que
estdo a seu poder para fazer valer os fundamentos constitucionais, isto €, como poder
emana do povo por meio do voto, representa muito bem seus interesses particulares
em detrimento aos sociais, existindo uma desvirtualizacdo da esséncia da politica,
gue em teoria, tem o dever de representar 0 povo e executar servicos publicos de
qualidade.

Diante disso a maneira como a reserva do possivel vem sendo utilizada na
legislacdo brasileira, no que tange ao direito fundamental a vida é uma resposta das
inumeras acdes judiciais com um unico objetivo, negar o direito fundamental a vida e
a saude.

Como mencionado anteriormente a Corte alema mandou o Estado comprovar
de maneira efetiva se as vagas na universidade tinham sido esgotadas, no entanto,
no Brasil vém sendo utilizadas como mecanismos de defesa dos entes federativos,
com a simples alegacgéo de indisponibilidade financeira sem a cabivel prova do Estado
na destinacdo de seus recursos, ou a contrario senso, na maxima efetivacdo dos

recursos para area da saude publica. Com este sentido:

O que se verifica no contexto brasileiro ndo é a escassez de recursos, COmo
ja referenciado, mas sim, a auséncia de priorizacéo e de destinagao de maior
guantidade possivel de recursos para o0 adimplemento dos direitos
fundamentais sociais. Ausentes tais circunstancias, nao ha como conceber
vélida e legitima essa argumentacao estatal que pretende, sendo, justificar
sua omissao inconstitucional (DANTAS, 2016, p. 37).

Um observador desatento, enxergaria que o Estado faz a utilizacéo do principio
nao para cumprir o mandamento constitucional, levando automaticamente as pessoas
a baterem a porta do poder judiciario para resguardarem o seu direito a saude, afinal,
é o Orgdo com maior credibilidade perante o povo, e com isso, as criticas, crescem

de maneira excessiva no que tange ao Poder Judiciario mandar ao Poder Executivo
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que cumpra seu dever constitucional, ou prove a escassez de recursos por meio de
provas contundentes e demonstrando que fez o possivel e que para determinado caso
em concreto ndo possui recurso para arcar de maneira econdmica. Apadrinhado se

faz a citagdo de um trecho do julgado do Min. Celso de Mello, com a decisao:

A clausula da reserva do possivel — ressalvada a ocorréncia de justo motivo
objetivamente aferivel — ndo pode ser invocada, pelo Estado, com a finalidade
de exonerar-se do cumprimento de suas obrigacfes constitucionais, em
particular quando, dessa conduta governamental negativa, puder resultar
nulificagdo ou, até mesmo, aniquilagdo de direitos constitucionais
impregnados de um sentido de essencial fundamentalidade (BRASIL, STF.
ADPF n°45 DF., Rel. Min. Celso de Mello, 29-04-2004).

Nas palavras do Ministro Celso de Mello, o trecho do julgamento demonstra
gue o Estado vem destro¢cando direitos.

Sem o menor ponto de duvida, é de extrema reprovacao a aniquilagéo do direito
a saude, visto que grande parte da classe brasileira ndo possui condi¢des financeiras
para arcar com muitos medicamentos ou tratamentos de saldde que tanto contribui
com a arrecadac&o de tributos e quando precisa do Sistema Unico de Salde encontra
ele em condi¢des indignas, que muitas vezes resulta no falecimento de pessoas diante
a ma prestacao oferecida versus os valores arrecadados ou sua ma distribuicéo.

Os direitos sdcios existem pelo qual sua necessidade foi criada, afinal, o Brasil
demonstra uma grande desigualdade social e econ6mica, de onde uma imensa parte
da populacéo sequer possui assegurado 0 minimo existencial.

Por esta razéo, a Carta Magna traz consigo um rol de direito sociais que possui
com bem tutelado a plena igualdade, para que certa esfera social ndo seja excluida
em razdo de alguma condicdo de qualquer natureza. A l6gica deste pensar, se
constréi que o Estado ndo possui condicdes econbmicas para arcar com suas
obrigacdes constitucionais no tocante ao direito fundamental a salde, e de alguma
maneira ou de outra querem trazer postulados da Alemanha a serem aplicados no
Brasil.

N&o podendo deixar de fora o destaque quanto a importancia do direito
comparado, porém, existe uma peculiaridade muito grande entre eles, a Alemanha e
o Brasil sdo na¢des muito diferentes, no pais europeu a busca é pela concretizacéo
do direito fundamental, algo que no Brasil € utilizado como escudo para se proteger

dos seus deveres constitucionais.
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Portanto, alinha o pensamento o seguinte doutrinador:

(...) nota-se que a referida teoria, de origem germéanica, foi incorporada ao
Ordenamento juridico brasileiro sem considerar as peculiaridades sociais e
juridicas que cada um desses paises possui. Assim um pais de primeiro
mundo, desenvolvido, onde a legislacéo e os direitos sociais se materializam
na sociedade, como é o caso da Alemanha, com a realidade sociopolitica e
econdmica inteiramente distinta do Brasil. Trata-se de uma flagrante falha
hermenéutico-juridica (DANTAS, 2016, p. 33).

De pensamento idéntico, sob a discretizardo a esséncia da reserva do
possivel, com objetivo de afunilar a aplicacdo do direito social, dispde também, o

doutrinador:

Consideramos que a reserva do possivel ndo pode ser utilizada no
ordenamento brasileiro como critério para limitar a aplicabilidade imediata dos
direitos prestacionais pelas seguintes razbées. Primeiro. O “possivel’ ndo é
uma grandeza objetivamente aferivel no que diz respeito & atuagcdo do
Estado. Uma reflex@o simples mostra que o Estado pode utilizar um amplo
leque de medidas para tornar possivel uma prestacdo. Indicamos a
reorganizacdo das prioridades orcamentéarias (...) Segundo o Judiciario sé
pode declarar inconstitucionais as op¢fes as opc¢des orcamentérias a as
politicas publicas dos demais Poderes se houver critério para tanto. O critério
racional consiste na verificagdo do correto estabelecimento de prioridades
(distribuic&o de recursos) pelos demais Poderes. Terceiro. A impossibilidade
de o Estado atender demandas de despesa ndo pode servir como limite
constitucional ao seu dever de concretizar um direito social (DIMOULIS;
MARTINS. 2012. p. 93-94).

No Brasil, 6rgéo publico governa sobre seus préprios interesses, emanados por
meio do voto, ndo governa para o povo, afinal representa de maneira Unica seus
proprios interesses. O principio da reserva do possivel é trazido a baila, como
argumento nas contestacdes judiciais no qual os entes da federacdo sdo réus,
entretanto, ndo é correspondente a realidade, que, alids, apenas demonstra a falta de
comprometimento e prioridade na alocacdo e gerenciamento dos recursos publicos
destinados a saude, deixando um numero inestimavel de pessoas a pagar 0 preco
pela ineficacia dos entes.

Saindo do roteiro académico e analisando ele na prética, é importante trazer
ao presente trabalho um caso, de muitos que estdo espalhados pelo pais. Nos autos
sob nimero 0101509-70.2013.8.20.0103, proposto por uma senhora para realizacao
de uma determinada cirurgia para tratamento de cancer, no estado do Rio Grande do

Norte, 0 magistrado, proferiu uma decisdo com fundamentos muitos elogiaveis, onde
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suspendeu o propagando institucional do Estado, respaldando que o préprio estado
estava sendo omisso quanto as garantias fundamentais do direito a saude, e, ainda
assim, mandou o hospital realizar manutengéo para que houvesse capacidade de
atender todos os pacientes. Durante ao tempo que as demandas judiciais cresciam
cada dia mais no tocante ao direito a salude, 0 estado gastava valores exagerados
com propagandas institucionais. De acordo com processo ja transitado em julgado.
Para vislumbrar melhor a situacao, coube trazer uma pequena amostra da decisao:
Currais Novos apresentou demonstrativo informando que nos ultimos 12
(doze) meses prestou servigos para o Estado do RN em valores de R$
22.425,00 (vinte e dois mil quatrocentos e vinte e cinco reais); A INTER TV
(Televisdo Cabugi Ltda.) empresa de telecomunicagbes sediada em Natal,
apresentou demonstrativo informando que nos ultimos 12 (doze) meses
prestou servicos para 0 ESTADO DO RN em valores de R$ 3.343.167,40
(trés milhdes trezentos e quarenta e trés mil, cento e sessenta e sete reais e

quarenta centavos) (grifo nosso) (BRASIL, TIRN, Processo n° 0101509-
70.2013.8.20.0103).

Sem sintese apertada, observa-se que o problema nédo esta em vota da falta
de recursos pecuniarios, mas sim, na prioridade dos gastos para satisfazer as
necessidades da popula¢cdo quanto aos servi¢cos publicos de saude.

Na demanda judicial o mérito ndo se tratava a respeito da legal ou ilegalidade
dos recursos, mas sim uma medida para obrigar o Estado a cumprir o direito
fundamental a vida:

Um breve trecho do economista Amartya Sen, demonstra isto, dispde:

[...] o crescimento econbmico ndo pode sensatamente ser considerado um
fim em si mesmo. O desenvolvimento tem de estar relacionado, sobretudo
com a melhora da vida que levamos e das liberdades que desfrutamos.
Expandir as liberdades que temos raz&@o para valorizar ndo sé torna nossa
vida mais rica e mais desimpedida, mas também permite que sejamos seres
sociais mais completos, pondo em pratica nossas voli¢cdes, interagindo com
o0 mundo em que vivemos e influenciando esse mundo (SEN, 2000, p.29).

Cotejando o entendimento do economista, € compreensivel que em um pais
desenvolvido, com condi¢Bes pecuniarias, é aquele que deposita seus recursos nas
areas sociais, desta forma podera se vislumbrar o desenvolvimento de todos, cada
um com sua liberdade para gozar de uma vida digna a luz do principio da dignidade

humana.



40

Desse modo, visualizar o Sistema Unico de Satde como “um conjunto de
obrigacdes vinculantes, as quais abarcariam toda e qualquer demanda, sem uma
contraprestacao, é partir de uma premissa equivocada” (WANG, 2021, p. 15).

A natalidade e os custos fixos escancaram “a discrepancia entre o que 0s
usuarios esperam e o que sistemas de saude conseguem oferecer. [...] aumenta a
medida que a populacédo envelhece, existe maior acesso a informacéo e entram no
mercado novas tecnologias com pre¢os cada vez mais elevados” (WANG, 2021, p. 5).

Embora o impacto, ndo tem dinheiro € “o principal motivo a negar uma
demanda sanitaria, mas por conta da percepcdo universal, tal resposta torna-se
in6cua” (WANG, 2021, p. 7).

Se, porém, observassemos este fato como ponto inicial de uma alocacéo de
recursos, muito provavelmente decisdes coerentes seriam aplicadas, distanciando-se,
portanto, da margem disposta ao representante politico (WANG, 2021).

Assim, adotando um critério claro, com regras especificas, motivando os
porqués de a prestacdo ser procedente ou ndo, € a melhor resposta a escassez.

Para isso, “evidéncia cientifica, eficiéncia na aplicacdo dos recursos, nao
discriminacao e reducéo das desigualdades em saude e um procedimento justo” sdo
critérios basilares a concretizar medidas sanitarias (WANG, 2021, p. 8).

De fato, as solicitacbes sem fim e recursos escassos fundamentam “a
subjetividade do direito a saude” (BAHIA; ABUJAMRA, 2010, p. 100).

Portanto, a premissa original sobre a objetividade do art. 196° da Constituicao
Federal cai por terra, nhotadamente pela “sua ineficacia na pratica, muito embora a
dignidade da pessoa humana determina os caminhos a serem seguidos” (BAHIA,;
ABUJAMRA, 2010, p. 100).

No que se refere aos efeitos, o direito & saude possui dois caminhos a luz da
aplicacao imediata, conforme norma constitucional.

Assim, questiona-se: “se a aplicacdo € imediata, poder-se-ia exigir do Poder
Judiciario a prestacdo com base no §1° do art. 5°” (BAHIA; ABUJAMRA, 2010, p. 105).

Os manuais ao caminho de sua aplicagéo, portanto, devem observar o principio
da reserva do possivel, num primeiro momento, sem desconsiderar 0 minimo
existencial (BAHIA; ABUJAMRA, 2010, p. 105).
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Denota-se, ao abrir tal manual, que este possui trés capitulos: disponibilidade
fatica, juridica e razoabilidade-proporcionalidade da prestacdo (SARLET)!2.

O mais controverso deste, sem davidas, recai sobre a disponibilidade fatica. A
amplitude do termo, muitas das vezes, “faz com que o hermeneuta ndo saiba se o
critério a ser utilizado servira para todos” (NOVELINO, 2021, p. 534).

O aspecto juridico, por sua vez, obviamente, deriva da “consonancia entre a
regra criada pelo Legislativo a ser realizada pelo Executivo” (NOVELINO, 2021, p.
534)13. A reserva do possivel, neste sentido, “é matéria a ser levantada pelo ente
publico, o qual tem o encargo de ofertar a (in)devida prestacdo” (NOVELINO, 2021, p.
535).

Desse modo, observada as diretrizes da reserva do principio do possivel, nota-
se a auséncia de um fator ligado ao principio da dignidade humana. Se o Estado,
poderd com suas razdes legais, conseguir enquadrar suas contestacdes na reserva
do possivel, cabendo ao jurisdicionado pleitear o seu direito.

Para Claudio José Amaral Bahia e Ana Carolina Peduti Abajumra (2010, p.
109), essas justificativas, morais ou ndo, acabaram endossando a teoria do minimo
existencial “para conformar o grau de exigéncia do particular com os limites
prestacionais do Estado que tem reservas orcamentarias finitas para atender
demandas sociais quase infinitas”.

Assim, por minimo existencial entende-se a inser¢cdo dos poderes saude,

educacdo, assisténcia social e acesso a justica ao outorgado!.

2Todos os aspectos referidos guardam vinculo estreito entre si e com outros principios constitucionais,
exigindo, além disso, um equacionamento sistemético e constitucionalmente adequado, para que, na
perspectiva do principio da maxima eficacia e efetividade dos direitos fundamentais, possam servir ndo
como barreira intransponivel, mas inclusive como ferramental para a garantia dos direitos sociais de
cunho prestacional.

13 Ao final, o critério razoavel e proporcional deve ser visto tendo em vista a universalizacdo do tema,
sob pena de violar o principio da isonomia: STF — ADPF 45 MC/DF, Rel. Min. Celso de Mello: “N&o se
mostrara licito, no entanto, ao Poder Publico, em tal hip6tese - mediante indevida manipulagéo de sua
atividade financeira e/ou politico-administrativa — criar obstaculo artificial que revele o ilegitimo,
arbitrério e censuravel propdsito de fraudar, de frustrar e de inviabilizar o estabelecimento e a
preservacgao, em favor da pessoa e dos cidadaos, de condigdes materiais minimas de existéncia”.

14 No ambito dos direitos sociais, Ana Paula de Barcellos (2002, p. 535) aponta a salde, a educacéo,
a assisténcia aos desamparados (alimentacéo, vestuario e abrigo) e o acesso a justica como direitos
integrantes do minimo existencial e que, por conseguinte, devem ter prioridade na formulagéo e
execucao das politicas publicas. Extraido do livro Curso de Direito Constitucional, NOVELINO, 2021.
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No entanto, na pratica “cria deveres maximos para o sistema de saude (...) para
resolver demandas concretas de saude e acaba gerando resultados muito parecidos
com o da aplicacdo do direito a saude como se fosse absoluto” (WANG, 2021, p. 18).
O autor infere que hd um problema neste principio, que engloba o carater genérico,
outrora também mencionado sobre outros. De todo modo, este, mais do que qualquer
outro, esta sujeito ao olhar assistencial politico.

Claudio José Amaral Bahia e Ana Carolina Peduti Abujamra (2010) se
manifestam no mesmo sentido, isto €, hd um verdadeiro dilema; pois, de um lado, cria-
se uma teoria para refutar possiveis teses relativas a clausula do reserva do possivel;
por outro, retornar-se-ia ao ponto inicial do debate — objetividade?®.

Assim, no que diz respeito aos elementos acima indicados, tem-se que “estes
ndo poderiam ser alegados com fundamento na reserva do possivel” (BAHIA;
ABUJAMRA, 2010, p. 111).

Neste cenario, ganha o jurisdicionado ao levantar o principio da vedacédo do
retrocesso por seu carater social e pela consolidacdo da medida (NOVELINO, 2021,
p. 536).

Portanto, denota-se que a incidéncia da subjetividade do direito a saude € tema
a ser examinado por um periodo generoso. Os questionamentos remetem a situacdes
genéricas e sujeitos ao crivo politico, razdo pela qual uma possivel saida, neste
cenario, seria inserir metas a curto prazo as classes mais pobres, com parametros
especificos, dando publicidade aos casos mais urgentes e conscientizando o
jurisdicionado, e os todos os profissionais envolvidos, que a prestacdo deste direito

positivo s6 se efetiva com a devida compreenséo sobre o tema.

15 De todo modo, compdem o seu nucleo:” Condigdes materiais basicas e prestagdes (sociais) que
sejam consideradas efetivamente indispensaveis para a vida com minima dignidade, como podemos
destacar a alimentacao, o vestuario, a moradia, a saude preventiva (vacinagdo) e curativa e a educagéo
basica” (BAHIA; ABUJAMRA, 2010, p. 110).



3. TRATAMENTOS EXCEPCIONAIS E A RESPONSABILIDADE DOS ENTES
FEDERATIVOS

E corriqueiro nos noticiarios a discussdo em relacdo ao papel do Estado na
efetivacdo do direito a saude, principalmente quanto se aborda tratamentos
excepcionais, alto custo ou ainda que sejam uma alternativa que possua um grande
sofrimento ao ser humano e outro que seja de uma maneira muito menos evasiva.
Esse fato demonstra uma série de circunstancias interessantes e como os direitos
fundamentais a saude ganhou as ruas, jornais e televisbes, passando para populacéo
se sentir a vontade para julgar o sistema de protecdo social e suas peculiaridades e
suas relatividades.

Superada a questdo relativa aos jurisdicionados e o direito a saude, com as
ressalvas presentes desta interpretacéo, que o cidadéo, em condi¢cdes miseraveis, se
desloque até a préxima unidade hospitalar de sua residéncia e obtenha o seguinte
diagndstico: o profissional médico menciona ao cidadao que este possui uma doenca
rara, de modo que a unidade hospitalar, outorgada pelo ordenamento, est4 impedida
em prosseguimento com o tratamento necessario em razao da falta de registro na
ANVISA (ou pela demora Legislativa).

Pois bem, é cedico que a evolucdo de um ordenamento somente ocorre quando
se demonstram as divergéncias contemporaneas do seu proprio sistema, e a
Constituinte de 1988, ciente dessa previsibilidade, ndo tratou por deixa-la de fora.
Assim, considerando que a saude € um Direito Fundamental, conforme fundamentos
abordados no capitulo anterior, poder-se-ia presumir que o exemplo acima fosse
abarcado por um remédio constitucional.

Ocorre, todavia, que ao compulsar o arcabouco juridico, verificaremos uma
legislacao infraconstitucional, que é a “Lei do SUS” (Lei n°® 8.080/1990), ou seja, restou
prejudicado uma possivel tese fundada na concessao de mandado de injuncéo.

Ao observar a legislacdo, surge o seguinte, traz-se a lacuna do questionamento
sobre o0 caso: como 0 manto juridico que protege o cidadéo. Estabeleceu regras no
ordenamento jurisprudencial e doutrinario para cumprindo os poderes a ele

outorgados.
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Segundo WANG (2021), um tratamento para ser incorporado ao SUS precisar
passar por um processo que envolve avaliagdes cientificas, econémicas e de saude
publica.

Por for¢a do principio do acesso universal e igualitério as acdes e servigos de
saude, ha a necessidade do Estado, lato sensu, proporcionar a todos 0s seus
outorgantes, independentemente de sua situagdo econdmica a “promogao e protegao
da saude, bem como, sua recuperagao nos casos de doenga”, € o que se extrai do
artigo 5° a luz do principio da isonomia (NOVELINO, 2021, p. 904).

Para cumprir o disposto na norma constitucional, portanto, deve-se observar
um procedimento legal, estabelecendo condi¢cbes para que cada farmaco seja
incorporado ao Sistema (SUS). Nesse passo, tem-se que (i) pesquisas clinicas
(eficécia), (ii) avaliacdo da ANVISA (registro); (iii) da CONITEC (evidéncia cientifica);
(iv) negociacao de preco; e (v) decisdo pela Rename (incorporacéo), respectivamente,
sd0 0s passos a serem seguidos para disponibilizar determinado medicamento?®.

O art. 28, do Decreto n° 7.508/2011, determina oS pressupostos a serem
observados pelo profissional da saude que tem a faculdade de prescrever o farmaco

ou tratamento, séo eles:

Art. 28. O acesso universal e igualitrio a assisténcia farmacéutica
pressupde, cumulativamente:

| - estar 0 usuério assistido por acdes e servicos de salde do SUS;

Il - ter o medicamento sido prescrito por profissional de salde, no exercicio
regular de suas func¢des no SUS;

[Il - estar a prescricdo em conformidade com a RENAME e os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a relagdo especifica complementar
estadual, distrital ou municipal de medicamentos; e

IV - ter a dispensacao ocorrido em unidades indicadas pela direcdo do SUS.
§ 1° Os entes federativos poderdo ampliar o acesso do usuario a assisténcia
farmacéutica, desde que questdes de saude publica o justifiquem.

§ 2° O Ministério da Saude poderd estabelecer regras diferenciadas de
acesso a medicamentos de carater especializado.

Art. 29. A RENAME e a relagdo especifica complementar estadual, distrital
ou municipal de medicamentos somente poderdo conter produtos com
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

6 Uma vez incorporado o tratamento, seu acesso ocorrera de acordo com regras de acesso
estabelecidas pelo sistema de salude para promover o cuidado integral de pacientes e evitar o uso
inadequado de tratamentos, desperdicio ou fraude. (WANG, 2021, p. 8).
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Assim, no caso de um cidaddo que obtém negativa do poder publico para
fornecimento de um medicamento ou tratamento de saude, prescrito por médico, se
tem por necessario ressaltar que todo este cenario, o qual preveé critérios especificos
para a adjudicacado de medicamentos, obrigou o Supremo Tribunal Federal a realizar
um ato publico (2009), “no sentido de dar uma resposta ao cidadao, que estava
visivelmente indignado com a objetividade de um assunto tdo delicado” (NOVELINO,
2021, p. 905).

Conforme o autor (2021, p. 905), foi da insurgéncia da suspensao de duas
tutelas antecipadas que se langaram os “parametros fundamentais” em politicas
publicas na area da saude.

Dessa maneira, a solucéo a duvida levantada possui trés acepcoes.

E imperioso lembrar que a experiéncia médica é muito mais rapida que a do
legislador, e ndo é preciso hermenéutica para compreender que, com o passar do
tempo, diversos tratamentos de saude vao sendo descobertos e isso, sem sombra de
davidas, ndo é acompanhado pelo legislador.

De todo modo, NOVELINO (2021, p. 905) “aponta que restou consignado que
diante de uma negativa do outorgado no fornecimento injustificado de uma prestacao
sanitaria, pode o cidadao pedir socorro ao judiciario”, muito embora a audiéncia, citada
anteriormente, ndo tenha pré-fixado quais situacdes caracterizam as omissoes.

O alto custo do medicamento ndo €, por si sO, motivo para o seu nao
fornecimento, visto que a Politica de Dispensacdo de Medicamentos
excepcionais visa a contemplar justamente o acesso da popula¢cdo acometida

por enfermidades raras aos tratamentos disponiveis”. RE 581.488/RS, Rel.
Min. Dias Toffoli, Pleno (03/12/2015).

O sentido da decisdo administrativa, por sua vez, tem como fundamento
“critérios cientificos, os quais ndo permitiriam a incorporacéo pelo Sistema Unico de
Saude, mas nestes caminhos, duas subacepc¢fes se originam: existéncia de um
tratamento alternativo ou a prdpria inexisténcia (no sistema) de tratamento especifico”
(NOVELINO, 2021, p. 906).

A possibilidade de enquadrar o cidaddo a um tratamento alternativo geraria a
obrigacdo do SUS em ajustar seus critérios a cada caso, 0 que na pratica torna a ideia

impossivel. Conforme a jurisprudéncia:
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O Sistema Unico de Saude filiou-se a corrente da “Medicina com base em
evidéncias”, sendo adotados "Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas”
consistentes em um conjunto de critérios que permitem determinar o
diagnéstico de doencas e o tratamento correspondente com o0s
medicamentos disponiveis e as respectivas doses. Por isso, um
medicamento ou tratamento em desconformidade com o protocolo deve ser
visto com cautela, pois tende a contrariar um consenso cientifico vigente.
Ademais, ndo se pode esquecer de que a gestdo do Sistema Unico de Salde,
obrigado a observar o principio constitucional do acesso universal e igualitario
as acles e prestacfes de salde, so torna-se viavel mediante a elaboracéo
de politicas publicas que repartam os recursos (naturalmente escassos) da
forma mais eficiente possivel (STF — STA 178/DF e STA 175/CE, Rel. Min.
Gilmar Mendes, 18.09.2009).

No caso da inexisténcia, dois fatores sdo encontrados: legitimo tratamento
experimental e a auséncia de testes. O tratamento experimental é aquele que, em
tese, ndo tem o Estado o dever de concedé-lo; mas, como toda regra comporta
excecao, e cientes da incapacidade temporal do legislador em relacdo aos métodos
contemporaneos, é possivel que haja a concessao excepcional de um tratamento, ndo
registrado na ANVISA, conforme Tema n°® 500 do Supremo Tribunal Federal'” (WANG,
2021, p. 14).

Em suma, “em qualquer caso em que se pleiteie a prestacdo sanitaria, € necessario
fazer um confronto hermenéutico, objetivo, sem deixar de lado a aplicagdo priméria do art.
196 da Carta Magna” (NOVELINO, 2021, p. 908).

A responsabilidade de um ente federativo, portanto, recai sobre a validade dos
poderes outrora outorgados, ou melhor, ao cumprimento das condi¢cdes previstas ao

caso.

17 A rapida e constante evolucdo do conhecimento médico dificilmente consegue ser acompanhada
pela burocracia administrativa. Se, por um lado, a elaborac&o dos Protocolos Clinicos e das Diretrizes
Terapéuticas privilegia a melhor distribuicdo de recursos publicos e a seguranca dos pacientes, por
outro a aprovacgdo de novas indicacdes terapéuticas pode ser muito lenta e, assim, acabar por excluir
0 acesso de pacientes do SUS a tratamento ha muito prestado pela iniciativa privada (STF — STA
178/DF e STA 175/CE, Rel. Min. Gilmar Mendes, 18.09.2009). 1. O Estado ndo pode ser obrigado a
fornecer medicamentos experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral,
o fornecimento de medicamentos por deciséo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concessdo
judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA (365 dias) em
apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n°® 13.411/2016), quando preenchidos trés
requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos 6rfdos para doencas raras e ultra raras); (ii) a existéncia de registro do medicamento
em renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com
registro no Brasil. 4. As a¢des que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA
deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido (BRASIL, STF). (Grifo nosso).



47

Assim, “(...) apds a incorporagao de um novo medicamento ao SUS, a Comissao
Intergestores Tripartite (CIT) define a responsabilidade pelo seu custeio,
aguisicao e entrega, inserindo-o (....) entre os entes federativos” (...) (STA 175
AgR, Relator(a): GILMAR MENDES (Presidente), Tribunal Pleno, julgado em
17/03/2010, DJe-076 DIVULG 29-04-2010 PUBLIC 30-04-2010 EMENT VOL-02399-
01 PP-00070).

Por conseguinte, “existe uma insurgéncia relacionada ao litisconsércio no polo
passivo, isto é, necessario ou facultativo, presenca cumulativa ou alternativa, por
exemplo, pelos Tribunais. Esse debate veio a tona apos a hermenéutica” dos artigos
23 e 198 da Constituicdo Federal (SANTOS, 2022, p. 38).

Significa dizer que a competéncia para cuidar da saude é comum, conforme
dita o inciso Il do artigo 23 da Carta Magna, e, portanto, h4 solidariedade entre os
entes federativos. Do entendimento, pode-se inferir que, de fato, a responsabilidade
é solidaria dos entes federativos em face do jurisdicionado quando o assunto € saude.
Por outro lado, observa-se certa discricionariedade do representante do Estado no
provimento deste tipo de prestacédo, este fato, portanto, corrobora a necessidade de

um entendimento consolidado entre os Poderes.

3.1 Tratamentos Sem Registro na ANVISA

Resta claro que a discusséo relativa ao fornecimento de um tratamento com
eficacia e seguranca, mas sem registro no 6rgado fiscalizador, finda quando séo
acionados os mecanismos de correcdo da Constituicao.

Dos atuais critérios adotados pela jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal,
denota-se a influéncia do Controle de Constitucionalidade. Embora n&o tenha sido
detectada nenhuma inconstitucionalidade formal na Lei n°® 8.080/1990 (Lei do SUS), é
certo que ao restringir o acesso a saude, estabelecendo critérios objetivos,
fundamentados com base no aspecto econdmico, ter-se-a uma incompatibilidade
material entre a legislagédo infra e a Constituicdo Federal quanto ao seu conteudo.
Assim, prevalece(ria) a Supremacia Constitucional. Este cenario € importante,

demonstra evolucdo do ordenamento.
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Apesar da jurisprudéncia nao figurar como fonte (formal) expressa na Lei de
Introducédo ao Direito (Lei n°® 12.376/2010), suas interpretacfes e, por conseguinte,
decisdes, acabam vinculando todo o sistema. Esse painel € corroborado por forca das
disposicdes elencadas no Codigo de Processo Civil, mormente em fungdo da
valorizacao da jurisprudéncia. “Se olharmos mais especificamente, o art. 140, do CPC,
menciona em seu paragrafo a palavra equidade!®” (TARTUCE, 2020, p. 54).

Para TARTUCE (2020), esse novo critério rompeu uma visdo classica,
permitindo que o hermeneuta aplique o dispositivo a luz do que preceitua o art. 5° da
LINDB, isto &, “na aplicacdo da lei, o juiz atendera aos fins sociais a que ela se dirige
e as exigéncias do bem comum”; atendendo, portanto, o atual entendimento sobre
Direitos Fundamentais (BRASIL, 2010, p.1). Pode-se concluir que o ajuste da norma,
de fato, € realizado em prestacfes sanitarias, ndo ha o que se questionar. A
discusséo, porém, acaba ultrapassando a esfera juridica, demandando conhecimento
cientifico, através das evidéncias, para, ao final, responder a provocacdo da
prestacdo. No entendimento do Supremo Tribunal Federal, cuja manifestacéo orbita
em torno da comprovacédo da eficacia e da seguranca, é necessario compreender a
importancia do registro na autarquia competente - ANVISA.

O problema da legislacdo brasileira referente “aos tratamentos sem registros
na ANVISA tem como primeiro ponto a expressa indicacao na Lei do SUS (1990) sobre
o fornecimento de medicamentos sem registros” (WANG, 2021, p. 16).

O segundo advém da Lei n°® 6.360/1976 que prevé a obrigatoriedade de um

produto, em sentido amplo, passar pelo crivo do Ministério da Saude. Cita-se:

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta
Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
definidos na Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como 0s
produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a correcao estética e outros adiante definidos.

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

18 TARTUCE, FLAVIO. Manual de Direito Civil. 10 ed. Rio de Janeiro: Forense; Sdo Paulo: Método,
2020.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm
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Ao final, em 1999, ha a criacdo da Lei n® 9.782. Com a entrada em vigor, as
disposicdes relativas ao Sistema de Vigilancia Sanitaria foram absorvidas por esta, de
modo que “toda e qualquer comercializagdo de medicamentos no territério nacional
depende de prévio registro da ANVISA” (AGU, 2010, p.73).

Como mencionado anteriormente, o Supremo designou ato publico, em 2009,
para deliberar sobre os critérios!® a utilizar na concessdo de tratamentos,
medicamentos, mas também sobre o registro na ANVISA (AGU, 2011, p. 73).

Instigados por “véarios setores do meio juridico sdo acordes no mesmo sentido:
€ preciso superar a “era dos extremos”, na oportuna expressao utilizada por Ingo
Sarlet na Audiéncia Publica sobre o Direito a Saude realizada no STF” (AGU, 2011,
p.73).

Logo, trés seriam os critérios dos quais permitiriam o registro na ANVISA, mas
alguns importantes destaques sdo feitos por Procuradores e Médicos, conforme
apontado pela AGU2°, A previsdo da autarquia é também importante para evitar um
lobby farmacéutico, onde o cidadao que recebe um medicamento experimental (que
ndo tem eficacia examinada pela ANVISA) na unidade hospitalar € objeto de uma
manobra econdmica?(AGU, 2011).

Muitos hospitais possuem convénio com universidades. Significa dizer que no
quadro clinico de paciente hospitalizado, sendo-o aplicado, por exemplo,
medicamento e obtendo éxito, fruto de uma pesquisa realizada por determinada
instituicdo, financiado, em tese, por determinado laboratério farmacéutico, ter-se-4a,
sem sombra de duavidas, uma judicializacdo proposital do paciente acometido pela
doenca (AGU, 2011).

19 BRASIL. Advocacia Geral da Unido (AGU). Revista Juridica, 2011, p.73. Disponivel em:
https://advocaciageral.mg.gov.br Acesso em: junho de 2023.

20 De acordo com um estudo realizado pela Advocacia Geral da Unido (AGU), pois, o registro: a ANVISA
se justifica pela necessidade de averiguacdo da eficacia, seguranca e qualidade farmacotécnica do
produto medicamentoso que se pretende expor a venda no territério nacional, de sorte que deve a
agéncia reguladora afastar a comercializacdo de produtos inécuos ou mesmo prejudiciais a salde da
populacdo (BRASIL, 2011, p. 73). (Grifo nosso).

21 De acordo com um estudo realizado pela Advocacia Geral da Unido (AGU), pois, o registro: a ANVISA
se justifica pela necessidade de averiguacao da eficacia, seguranca e qualidade farmacotécnica do
produto medicamentoso que se pretende expor a venda no territério nacional, de sorte que deve a
agéncia reguladora afastar a comercializagcao de produtos inécuos ou mesmo prejudiciais a saide da
populacdo (BRASIL, 2011, p. 73). (Grifo nosso).


https://advocaciageral.mg.gov.br/

50

Conforme estudo realizado pela AGU, em 2010, a tendéncia € a judicializacao
cada vez mais agressiva, com cidadaos orientados a litigar, sem observar que o
devedor (Estado) ndo possui as condi¢cdes necessarias ao cumprimento de todas as
obrigacdes. Se o “outorgado tiver como obrigacdo conceder cada tratamento sem
registro na ANVISA, mesmo que o paciente obtenha éxito, cai por terra o seu objetivo
final, que é prestar o melhor servico com as condigdes de um Sistema ja massificado”
(WANG, 2022, p. 37). Essa consequéncia sera demonstrada de forma mais detalhada
no decorrer desta produgéo.

A situagao acima, ainda, “piora ao observar que eventualmente os laboratérios
sejam eximidos dos custos, pois a cobertura pelo SUS prescinde de aprovacdo na
ANVISA” (AGU, 2011, p. 76). Nota-se que a importancia da ANVISA no registro dos
medicamentos figura como um filtro a mercantilizacéo da atividade. Por outro lado,
deve-se levar em conta que a cada dia novas doencas sdo encontradas. O poder,
portanto, outorgado ao Estado, permite abracar novas possibilidades, dependendo da
discricionariedade do “preposto”.

Foi pensando nisso que foi realizada uma audiéncia publica, em 2009. Do
julgamento do Recurso Extraordinario 657718/MG (2019), constatou-se mudanc¢a nos
critérios estabelecidos na década de 90 e inicios dos anos 2000 sobre os
medicamentos ndo registrados, mas com eficacia e seguranga comprovadas??.

Oportuno ressaltar que do estudo realizado pela Advocacia Geral da Unido
(2011), quatro seriam os motivos que fundamentam a excepcionalidade do caso:
auséncia de interesse comercial dos laboratérios, pedido em andamento na ANVISA,;
pedidos apreciados e denegados pela autarquia; vicio no procedimento de registro23.

No que toca ao cumprimento dos poderes outorgados relacionados,
concedendo o uso de medicamentos experimentais através do SUS, percebe-se
indicios de permissdo. Notadamente, restringir o0 acesso da prestacado deslegitima a

validade dos poderes transferidos. Assim, em que pese a Lei n° 8.080 e a atual

22 Anteriormente, o entendimento era, o fato de serem registrados em outro(s) pais(es) nao constitui
argumento, de per si, capaz de determinar o seu fornecimento pelo Poder Publico, uma vez que o Brasil
possui agéncia reguladora propria para averiguacao da eficacia e seguranca dos farmacos a serem
comercializados em seu territério (AGU, 2011).

23 Foi mitigado para (...) no caso de medicamentos com eficacia e seguranga comprovadas e testes
concluidos, mas ainda sem registro na ANVISA, o seu fornecimento por decisédo judicial assume caréater
absolutamente excepcional e somente poderd ocorrer em uma hipétese: a de mora irrazoavel da
ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n® 13.411/2016).



51

Legislacdo Sanitaria e fiscalizatoria ANVISA mencionaram a expressa proibicdo de
medicamentos experimentais, a sociedade aguardava o ajuste da norma ao fato. Dai
vem a importancia da jurisprudéncia.

“O entendimento consolidado através do Tema n° 500 do STF fez com que
autores e réus, pessoa fisica e pessoa juridica de direito publico, respectivamente,
dispusessem sobre o tema com maior racionalidade” (WANG, 2021, p. 13). Portanto,
restou pacificado que a mora injustificavel da ANVISA transporta-se como &mago no
fornecimento de um medicamento experimental, acrescida de critérios cumulativos?4.

Deste ponto, denota-se “a patologia assistencial’, mencionada anteriormente
por BAHIA e ABUJAMRA, pois se o Estado somente adota medidas repressivas,
acaba admitindo, implicitamente, que ndo tem como objetivo central a prevencgao
como politica central.

O ponto essencial € a mora irrazoavel da ANVISA, “indica que houve cautela
do STF na indicacdo do vocébulo. A ideia de estabelecer um termo genérico
proporciona ao orgao regulador o exercicio do contraditorio” (WANG, 2021, p. 19).
Importa ressaltar que a Lei n° 13.411 de 2016 inclui uma previsdo relativa a
prorrogacdo deste prazo em até um terco, isto €, acrescido da prorrogacao de,
aproximadamente, 1 ano e 4 meses, bem como a presunc¢do de aprovacao apos o
transcurso do prazo pela Lei da Liberdade Econémica?°.

“H& légica no raciocinio levantado, mas na pratica a medida tende a ser
mitigada. O pedido de registro, por sua vez, tem como excec¢ao casos que contenham

doencas raras e ultrarraras” (WANG, 2021, p. 16). Torna-se compreensivel o termo

24 Tema n°® 500 do STF. 1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.
2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento por
decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concesséo judicial de medicamento sem registro
sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na
Lei n°® 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos para doengas raras e ultrarraras); (i) a
existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e (iii)) a
inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil (BRASIL, 2016).

25 Com isso, pode-se dizer que se a empresa apresentou todos 0s elementos necessarios para o pedido
de registro de um tratamento, e a ANVISA ndo cumpre o prazo estabelecido, entdo o registro estara
tacitamente concedido. Nesse caso, “trata-se de um tratamento registrado para todos os efeitos e nao
como um tratamento ndo registrado para o qual as excecfes do Tema 500 podem se aplicar’ (WANG,
2021, p. 15).
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escolhido pelo Supremo. No entanto, no que toca ao segundo critério - renomadas
agéncias - ha uma certa prejudicialidade.

A Corte “nao definiu uma lista de quais instituicdes estariam aptas a servirem
como parametro ao ordenamento brasileiro” (WANG, 2021, p. 19).

No estudo da “Judicializagdo da Saude: como responder e prevenir’, Daniel
Wei Liang Wang (2021), chega a mencionar uma possivel lista, mas, novamente, 0s
critérios seriam insuficientes e intensificaram as insurgéncias de quem seja favoravel
ou nao ao fornecimento destes medicamentos.

No que se refere ao tratamento alternativo, corrobora-se a percepc¢éo sobre a
diferenca entre o tratamento e o melhor tratamento. E isso ocorre porque um possivel
tratamento alternativo obsta a concessao do tratamento sem registro. Todavia, é
importante ressaltar que ndo se menciona qualidade do tratamento.

Em caso positivo, estara fora do jogo, caso contrario € necessario observar a
regra constante no Tema n°® 500 do STF. Sendo assim, prever o tratamento sem
registro na ANVISA é concretizar o direito & saude, num primeiro momento. Ocorre,
porém, que o Estado, lato sensu, ndo tem capacidade de ofertar todos os tratamentos
requisitados. O principio da isonomia, portanto, tdo objetivado pela Constituinte
“estaria prejudicado, pois responder o provimento em detrimento de outro € medida
que nao se compatibiliza com os principios abarcados em 1988”, a técnica de

ponderacdo, portanto, é inevitavel (WANG, 2022, p. 94).

3.2 Tratamentos néo Incorporados pelo SUS

O Sistema Unico de Saulde, completou 35 anos, em 2013. E de
conhecimento publico que até os dias de hoje o Brasil contém uma grande parte da
populacédo vivendo em condi¢Bes de pobreza. Isto, ndo é o mesmo que dizer que nao
existe riqueza em nossa nacao.

Na verdade, “o pais € excessivamente rico, pelo fato de estar entre as
maiores economias do planeta. Situacao esta, que necessita de diferente tratamento”
(BARROS; HENRIQUES; MENDONCA, 2000, p. 2).

Trazer ao presente trabalho de maneira profunda as teméaticas que envolvem

pobreza e desigualdades sociais, ndo € uma tarefa nenhum pouco facil.
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Pelo contréario, se levantaria muitas questdes historicas para que seja possivel
se compreender o motivo pelo qual um Pais com imensa extensao de “territorio,
grande de populacado e inumeras diversidade culturais, batem de frente com grande
desigualdade social e econémica, mostrado pela distribuigdo de riquezas” (BARROS;
HENRIQUES; MENDONCGCA, 2000, p. 2).

Como tratado no topico anterior, o fato de um tratamento possuir registro na
ANVISA n3o significa que se esta ou estara incorporado ao Sistema Unico de Saude,
para distribuicdo de medicamentos ou fornecimentos de medicamentos de maneira
universal.

O fato da obtencdo de um registro na ANVISA atesta a eficacia de um
tratamento ou medicamento e, em contrapartida, sua relacado riscos e beneficios.

Contudo, uma politica publica necessita levar consideracdes e outros fatores
de suma importancia, como o custo e sua efetividade, implicacdo orcamentaria e sua
pertinéncia a luz da saude publica.

A decisdo administrativa para incorporacéo ao Sistema Unico de Satde tem
por si “‘um aspecto comparativo, que busca a compreensdo das vantagens e
desvantagens da implementacdo de uma nova terapia em relagéo as ja existentes”
(PADILHA, 2019, p.246).

A pesquisa e confrontacdo de tratamentos médicos a luz da evidéncia
cientifica, analise econdémica sobre os possiveis impactos ao Sistema Unico de Salde
e sua correlacdo com a saude da coletividade. Em casos como este, em busca de
encontrar uma solucdo equilibrada, € a ATS, Avaliacdo de Tecnologia em Saude.
Presentemente no Brasil, o sistema foi criado pela Lei sob n°® 12.401/11, que alterou
a Lei n° 8.080/90 e, também, pelo Decreto n® 7.646/11.

A referida lei trouxe um novo 6rgdo para ATS, Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde, o CONITEC, que determina
como sera o procedimento administrativo que referido érgdo devera seguir.

O procedimento possui como objetivo trazer seguranca na avaliacdo da
CONITEC seja, “para operagdes cirurgicas, fundamentado em evidéncias cientificas
robustas, permitindo a participagédo social e respeito aos prazos estabelecidos pela
legislagao” (PADILHA, 2019, p. 246).



54

A lei traz ao centro da ATS a formulacao da politica de saude, em énfase na
prestacao de servicos farmacéuticos, por delimitar as suas relacdes de medicamentos
e protocolos clinicos, bem como, diretrizes terapéuticas do Sistema Unico de Saude
que irdo ser criadas e alteradas com base nas andlises e pareceres do CONITEC.

Determina, ainda, “com base no principio da integralidade do Sistema Unico de
Saude, abrange apenas a responsabilidade de fornecer os tratamentos que estdo em
relagbes e PCDTs” (ALEXEY,1999, p.57).

A admisséo a tratamentos incorporados ao Sistema Unico de Saude também
possui como condicionante as regras de acesso. Estas possuem como objetivo
controlar com tecnologia para promocao do cuidado integral do paciente a fim de evitar
quaisquer usos inadequados de tecnologias que possam levar desperdicio de
recursos ou até mesmo fraudes. Tratando-se de medicamentos, a legislagdo traz em
seu art. 28 do Decreto n° 7.508/2011, assim, a Lei n° 8.080/90, traz as disposicdes
sobre as condi¢@es, protecdo e recuperacdo da saude:

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do
inciso | do art. 60 consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a salde, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas
em protocolo clinico para a doen¢a ou o0 agravo a saude a ser tratado ou, na
falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P; (Incluido
pela Lein®12.401, de 2011).

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial
e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema

Unico de Saude - SUS, realizados no territorio nacional por servigo proprio,
conveniado ou contratado.

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as
seguintes definigdes: (Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011).

| - produtos de interesse para a salde: orteses, préteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011).

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios
para o diagnéstico da doengca ou do agravo a salde; o tratamento
preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e
0 acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS. (Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011).

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas dever&o
estabelecer os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases
evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que tratam, bem como aqueles
indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou
reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou
procedimento de primeira escolha. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011).
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Paragrafo Gnico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que
trata o caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas
da doenca ou do agravo a saude de que trata o protocolo. (Incluido pela Lei
n®12.401, de 2011)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a
dispensacao seré realizada: (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011).

| - com base nas relag6es de medicamentos instituidas pelo gestor federal do
SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao
Intergestores Tripartite; (Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011).

Il - no &mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar,
com base nas relagcfes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais
do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao
Intergestores Bipartite; (Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011).

Il - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas
relacdes de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento seréa pactuada no Conselho Municipal de
Saude. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011).

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, séo atribuigbes do
Ministério da Salde, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011).

§ 1° A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicao e regimento sédo definidos em regulamento, contard com a
participacdo de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Nacional de
Salde e de 1 (um) representante, especialista na area, indicado pelo
Conselho Federal de Medicina. (Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011).

§ 2°. O relatério da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS levard em consideracgdo, necessariamente: (Incluido pela Lei n® 12.401,
de 2011).

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo,
acatadas pelo 6rgdo competente para 0 registro ou a autorizacdo de
uso; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011).

Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em
relagdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos
atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel. (Incluido
pela Lein® 12.401, de 2011).

No que tange a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologia no SUS, e
sobre seu processo administrativo para incorporacdo, o Decreto n° 7.646/2011,

estabelece suas diretrizes:

Art. 3° S&o diretrizes da CONITEC:

| - a universalidade e a integralidade das a¢des de salde no ambito do SUS
com base no melhor conhecimento técnico-cientifico disponivel;

Il - a protecdo do cidadao nas acdes de assisténcia, prevencao e promogao
a salde por meio de processo seguro de incorporacdo de tecnologias pelo
SUS;
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lll - a incorporacdo de tecnologias por critérios racionais e parametros de
eficacia, eficiéncia e efetividade adequados as necessidades de salde; e

IV - a incorporacdo de tecnologias que sejam relevantes para o cidadéo e
para o sistema de saude, baseadas na relacéo custo-efetividade.

Art. 17. As delibera¢des dos Comités da CONITEC com a recomendag&o
final ser@o convertidas em registros, separados por tipo de recomendagéo,
numerados correlativamente e subscritos pelos membros presentes na
reunido. (Redacéo dada pelo Decreto n® 11.161, de 2022). Vigéncia.
Paragrafo Unico. A CONITEC podera recomendar a incorporacdo provisoria,
cuja manutencao sera condicionada a reavaliacdo dos parametros do art. 18,
além de outros parametros definidos em ato do Ministro de Estado da
Saude. (Incluido pelo Decreto n® 11.161, de 2022). Vigéncia.

Art. 18. Para subsidiar a deliberagdo de que trata o art. 17, a Secretaria-
Executiva da CONITEC elaborard relatério que levara em
consideracgdo: (Redacdo dada pelo Decreto n® 11.161, de 2022). Vigéncia.

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo,
acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizacéo de uso;

Il - a avaliagdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em
relagdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos
atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel; e

[l - o impacto da incorporagéo da tecnologia no SUS.

O legislador ao dispor sobra a organizagdo do SUS trouxe o acesso universal
e igualitaria a todos, de acordo com o Decreto n° 7508/2011.:

Art. 28. O acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica
pressupfe, cumulativamente:

| - estar o usuario assistido por acdes e servigos de saude do SUS;

Il - ter o medicamento sido prescrito por profissional de saude, no exercicio
regular de suas funcdes no SUS;

lll - estar a prescricdo em conformidade com a RENAME e os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a relacdo especifica complementar
estadual, distrital ou municipal de medicamentos; e

IV - ter a dispensacao ocorrido em unidades indicadas pela dire¢do do SUS.
§ 1°. Os entes federativos poderdo ampliar o acesso do usuario a assisténcia
farmacéutica, desde que questdes de saude publica o justifiquem.

§ 2° O Ministério da Saude podera estabelecer regras diferenciadas de
acesso a medicamentos de carater especializado.

Em sinopse, o legislador ilustrou uma politica de salude que condiciona os
recursos publicos coma medicamentos a ATS e as delimitagbes que visam a
promocdo da racionalidade do acesso. Uma determinagao judicial que manda o
fornecimento de um “tratamento nao incorporado ao SUS, salvo com as regras de
acesso ndo sao cumpridas, modificam a centralidade da ATS para com as politicas
publicas de saude” (BREGA FILHO, 2002, p. 7).
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Logo, estas decisdes devem ser tratadas como excepcionais, em razao da
coeréncia para com a lei, eficacia, qualidade e sustentabilidade do Sistema Unico de
Saude.

Este carater excepcional de concessao para tratamentos ndo incorporados foi
reconhecido pelo STF no RE 566.471/2020. Este caso em especifico trouxe a
formacéo de trés consensos. Primeiramente, o Sistema Unico de Salde ndo podera
ser obrigado a fornecer qualquer tratamento que o médico entenda correto ao
paciente.

Em segundo plano, o SUS teria o dever de maneira judicial de fornecer
tratamentos que se encontram incorporados, porém, via de regra, ndo seria obrigado
a fornecer os ndo incorporados. E, em ultimo, apenas hipbteses excepcionais o poder
judiciario podera obrigar o fornecimento de tratamentos ou medicamentos nao
incorporados.

A admissédo pelo Supremo Tribunal, pelo qual a regra € a ndo concessao de
tratamentos que ndo possuem incorporacdo €, sem sombra de duvidas, um grande
avanco no tocante a jurisprudéncia até entdo majoritaria que, em vias praticas,
‘reconhecia um dever quase absoluto e sem restricdes para fornecimento de
quaisquer medicamento ou tratamento prescrito” (SALEME, 2021, p.130).

Entretanto, o Supremo Tribunal Federal, até o presente trabalho, ndo definiu
de maneira cristalina quais sdo as excecdes a essa regra, mesmo que ja tenha se
manifestado no julgamento do RE 566.471/20220, o Supremo ainda nao havia
atribuido a tese de repercussao geral. Diante disso, é de suma importancia lembrar
as divergéncias existentes entre os Ministros da Suprema Corte, o que traz ainda mais
inseguranca juridica para saber qual tese sera adotada. “Além de que, suas diferentes
maneiras de interpretacéo até a colocagao em pratica” (SALEME, 2021, p.130).

A primeira questao discutida para concessao de tratamentos ndo incorporados
€ a prova da incapacidade econdémica do paciente, ou seja, 0 SUS s6 podera ser
obrigado judicialmente ao fornecimento para aqueles que ndo possuem condicdes de
adquiri-los sem prejuizo da prépria subsisténcia. O fator renda traz a estranheza a
funcionalidade do Sistema Unico de Salde, que ndo faz quaisquer distingdes em

relacdo ao fornecimento de seus servigos.
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Diante disso, € algo com grande possibilidade que exista dificuldade em colocar
este critério em pratica. Restando, que ndo ha como se estabelecer um parametro
simples e objetivo porque a capacidade econdmica vai depender do custo do
tratamento.

O segundo ponto, é a existéncia da solicitacdo administrativa de maneira
prévia, de modo que o cidadado esgote as esferas administrativas antes de pleitear no
judiciario. Isto tem como objetivo reforcar o carater subsidiario da atuacédo do Poder
Judiciério, chegando apenas nele situacdo que ndo possam serem resolvidas pelos
préprios entes federativos por meio de suas administracfes. Alguns ministros
compreendem pela oitiva do agente publico pelos magistrados. De qualquer modo,
esse requisito traz a permissao aos gestores de se pronunciarem para atender a uma
determinada demanda ou, ainda, apresentar motivos da sua negagao anteriormente
a uma decisao judicial, ainda que em sede de tutela de urgéncia.

O terceiro, se encontra no plano da comprovacao da eficacia do medicamento.
Ainda que néo exista um consenso de que maneira a comprovacao deva ser realizada,
existem duas manifestacdes que foram atribuidas do RE 566.471/2020.

A primeira delas tem por exigéncia um laudo médico demonstrando a
necessidade do paciente. Certos ministros especificaram que o médico tem de possuir
vinculacdo ao Sistema Unico de Salide.

Ao outro lado, traz o entendimento que a eficiéncia do medicamento deve ser
demostrada a luz da medicina com base em evidéncias cientificas. Sendo este o
entendimento a ser adotado, podera ter a consequéncia que nao sera suficiente a
opinido de um médico, seja ele um médico especifico do paciente ou um perito,
determinando se o tratamento € necessario, eficaz ou o melhor a ser atribuido. Isto
ocorre porque a medicina baseada em evidéncias trabalha com a revisao sistematica
dos inumeros estudos, reunindo uma avaliacdo critica atrelado a maior quantidade de
estudos possiveis, necessitando de uma equipe especializada.

Logo, um critério sugerido como balizador entre as duas posi¢oes
jurisprudenciais € o dialogo entre o meédico prescritor, o0 Nucleo de Apoio Técnico ao
Judiciério, CONITEC e SUS.

Este possui como objetivo auxiliar os magistrados a avaliarem se outros

critérios foram devidamente satisfeitos, além de iniciar um procedimento de avaliacao
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do tratamento para uma futura incorporacao, permitindo uma reposta mais definida,
robusta e segura em relacéo se o tratamento deve ou néo ser custeado pelo Sistema
Unico de Salde e buscar igualdade no acesso aos tratamentos.

Tratamentos sem registro na ANVISA ou néo incorporados pelo SUS possuem
um denominador em comum: influéncia dos 17 objetivos elencados na agenda 2030
das Organizacdes das Nacdes Unidas.

Dessa forma, ao compulsarmos a pesquisa, realizando as observacoes
competentes, verifica-se o “comando” externo relativo ao “acesso a salude de
qualidade e promover o bem-estar para todos, em todas as idades” como parametro
a ser observado pelas autoridades judiciais?®.

No caso do direito a saude, portanto, identifica-se o objetivo nimero trés
(transcrito na citagdo direta acima) no RE 657718/MG e RE 566471/RN. O Recurso
Extraordinario de origem do estado do Rio Grande do Norte sera abordado neste
tépico.

Apés a analise dos dois processos, constatou-se a presenca da ODS n° 10
somente em relag&o ao recurso que trata sobre a ndo incorporacéo de um tratamento
pelo SUS, que tem como obijetivo “reduzir as desigualdades no interior dos paises e
entre paises?””.

De qualquer forma, ha uma forte presuncdo no que diz respeito a concessao
de um tratamento, mesmo que este nao tenha sido incorporado ao SUS, possuindo,
de fato, essa carga exterior, 0 que demandaria uma maior relativizagcdo aos critérios
previstos na legislacdo, endossando o debate acerca do conflito entre o direito interno
e internacional.

Racionalmente, negar ao cidaddo o fornecimento de um tratamento nao
incorporado ao SUS exige uma compreenséao extraordinaria sobre o tema.

Até o entendimento consolidado no RE 566471/2020 ndo haviam critérios

claros a concessao de um medicamento prescrito sem incorporagao pelo Sistema.

2 BRASIL. Nag6es Unidas, 2022. Objetivo de Desenvolvimento Sustentavel. Salde e Bem-Estar.
Garantir o acesso a saude de qualidade e promover o bem-estar para todos, em todas as idades.
Objetivo 3: Assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todas e todos, em todas as
idades. Disponivel em: https://brasil.un.org/pt-br/sdgs/3. Acesso em: maio de 2023.

27 BRASIL. Nagdes Unidas, 2022. Objetivo de Desenvolvimento Sustentavel. Saude e Bem-Estar.
Garantir o acesso a saude de qualidade e promover o bem-estar para todos, em todas as idades.
Disponivel em: https://brasil.un.org/pt-br/sdgs/3. Acesso em: maio de 2023.
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Em 2015 foram lancadas as bases aos objetivos centrais da Agenda ONU
2030. Causa coincidéncia que neste mesmo periodo a judicializacéo da saude tomou
rumos maiores (CNJ, 2021).

A quantidade de casos novos entre 2015 e 2020 foi objeto de estudo pelo
Conselho Nacional de Justica. O estudo?8, portanto, revelou que em 2015, a
guantidade de casos novos de saude no Superior Tribunal de Justica, Tribunais de
Justica e Tribunais Regionais Federais era de 6.953, 322.395 e 36.673,
respectivamente (CNJ, 2021), conforme segue abaixo:

Grafico 1 — Numero de Casos Novos Judicializados entre 2015 e 2020
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Fonte: Painel do Justica em Ndmeras/CHJ, 2020

Em 2020, por sua vez, ha mesma ordem citada, houve um aumento relevante,
isto &, 7.608, 486.423 e 58.774 contrastaram os indicadores apontados no ano de
2015 em relacdo aos casos novos.

No ranking dos Tribunais, S&o Paulo, Minas Gerais e Rio Grande do Sul
ocupam o poédio. Foram julgados procedentes 83% dos casos protocolados

nominados processualmente como Fornecimento de Medicamentos/insumos.

28 BRASIL. CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Secretaria de Comunicagdo Social. Relatério
Judicializacdo e Sociedade: a¢Bes para a saude publica de qualidade. 2021. Disponivel em:
https://lwww.cnj.jus.br/wp-content/uploads/2021/06/08. Acesso em: 27 de janeiro de 2023.
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Neste ranking, Ortopedia e Traumatologia (90,5%), Cardiologia (57,1%),
Oftalmologia (57,1%), respectivamente, compde o palanque, confirmada pela tabela?®

que segue:

Tabela 1 - Especialidades Médicas Judicializadas nos Municipios e Estados

Estados Munidpios

Espedialidade % Espedalidade %

Ortopedia & traumatalogia 05 Drtopedia & traumatologia £4.8
Cardiclogia STR Dfalmalagia 40,0
Oftalmelogia STA Psiquiatria 187

Onicokogia dinica 474 (ardiologiz

ralagia 429 Mewmlagia A

Fonte: Painel da Justica em Numeros/CNJ, 2020.

Coincidentemente ou néo, descartar a influéncia da ONU no Direito Interno, ao
gue parece, é medida que ndo merece ser considerada.

Pelo excesso de judicializacdo e a falta de padronizacdo, o Estado nédo é
obrigado a fornecer medicamentos de alto custo néo registrados na lista do SUS,
conforme o Tema n® 6 do STF.

Por conta destes fatores, “criar ambientes propicios a serem deliberados de
forma técnica, escutando a populacéo e confrontando os fatos as normas tende a ser
um caminho” (ARRUDA, 2022, p. 87).

Em 2011, foi inserida na “Lei do SUS” a Comiss&o Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC) ao estabelecer que as
relacbes de medicamentos e o0s protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT)
do SUS serao criados e modificados com base nas analises da CONITEC.

Nesta direcdo, WANG (2021, p. 22) explica ainda que:

(...) a legislacdo desenhou uma politica de salde que condiciona o gasto
publico com medicamentos a ATS e a regras que buscam promover a

29 BRASIL. CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Secretaria de Comunicagdo Social. Relatério
Judicializacdo e Sociedade: a¢Bes para a saude publica de qualidade. 2021. Disponivel em:
https://lwww.cnj.jus.br/wp-content/uploads/2021/06/08. Acessado em: 27 de janeiro de 2023.
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racionalidade do acesso. Ordens judiciais que determinam o
fornecimento de tratamentos n&o incorporados ao SUS (ou quando as
regras de acesso ndo sdo cumpridas) subvertem a centralidade da ATS
para a politica de salde. Portanto, tais decisGes devem ser excepcionais
por razdes de coeréncia com a legislacdo e de eficiéncia, qualidade e
sustentabilidade do SUS.

Diante deste cenario, restou consignado que, ao jurisdicionado que “necessita
de um tratamento médico n&o incorporado pelo sistema de saude publica, devem ser
observados alguns critérios, partindo-se de uma premissa geral para o especifico”
(CORREIA, 2022, p. 24). O questionamento que deve ser feito apds o deslocamento
em determinada unidade hospitalar é: Est4 incorporado ao SUS? A resposta, sendo
positiva, obriga o Ente ao seu fornecimento. Ao contrario (...) 0 que pode ser feito?

O primeiro ponto é que o SUS ndo tem o dever de fornecer. Logicamente, se
h& previsdo no sistema, ha de se ter uma abordagem extrajudicial ao seu recebimento,
havendo lide, surge a reparagdo (Voto min. Barroso no RE 566.471/2020). N&o é
preciso estabelecer uma analise profunda para deduzir que as razdes pelas quais
dariam causa a lide estariam relacionadas ao critério econdmico, isto é, por forca de
uma disposicao financeira, o ente aguarda o litigio para, ao final, cumprir com a sua
obrigacao originaria.

O Recurso Extraordinario 566.471/2020 é a ferramenta para responder ao caso
do jurisdicionado que necessita de um tratamento, mas ndo € incorporado a rede
publica, observando as excepcionalidades indicadas no Tema n® 6 do STF.

A motivacdo estd inserida na ideia de atribuir certa forca vinculativa ao
CONITEC. Significa que, “embora a administragdo direta seja a responsavel pela
incorporacgao, nas entrelinhas entende-se que a credibilidade conferida ao CONITEC
figura como a ultima palavra” (WANG, 2022, p. 22). Logo, ao cidadado que pretenda
investigar a causa da negativa, basta examinar o portal CONITEC e as disposi¢cdes
da SCTIE com o resultado (WANG, 2022, p. 23).

A tdo desejada concessao judicial do tratamento (excepcional), pois, “tem como
pressupostos a manifestacdo administrativa, analise socioeconémica, comprovagao
da eficacia e, por fim, a inexisténcia de substituto terapéutico no sistema de saude
publica” (WANG, 2022, p. 24).

Para Luis Claudio Lemos Correia (2022), em “o0 médico, 0 juiz e 0 paciente

individual - Judicializagdo da Saude”, o fator custo ndo é um elemento indispensavel



63

ao deferimento da medida, sobretudo porque dois questionamentos deveriam ser
levantados pelo médico e autoridade ao se deparar com a situacao: verossimilhanca
das alegacdes e relevancia. Ao final, o retorno de tais questionamentos preencheria
a base que tem como pico o fator custo.

O paralelo entre profissionais da saude e do direito é feito entre a sua atividade-
meio e nao atividade-fim. Que parametro deve ser utilizado para superar a concessao
de um tratamento em detrimentos de tantos outros a espera? Todo o processo de
prestacdo no direito sanitario comeca na propria unidade hospitalar. O autor tece
criticas ao sistema de medicina, o qual utiliza o critério evidéncia de forma
preponderante.

Com isso, a luz da logica bivalente abordada por Aristoteles, estariamos
partindo de uma proposi¢éo falsa, pois ao considerar a evidéncia como meta a ser
alcancada, notadamente estariamos prolongando, ou maquiando, possiveis
resultados exitosos. A partir dai haveria um efeito “sanfona” no que toca a expectativa
do cidad&do. O equivalente ocorre ao legislador que ao editar determinada lei, com
base nos fatos, ndo pode dar certeza acerca de sua efetividade.

Por isso, quando um sistema ndo esta alinhado, cada caso acaba obtendo

decisfes distintas. Sob o ponto de vista psicoldgico,

(...) uma perda tem um impacto psicolégico negativo maior do que auséncia
de um ganho no mesmo valor. Essa caracteristica da mente humana pode
fazer com que a monetizagdo de um caso individual, ao invés de prevenir
gastos excessivos, promova reacgdes psicoldégicas que aumentem a
probabilidade da oferta da conduta, independente de seu custo (CORREIA,
2022, p. 25).

Na linha de raciocinio do autor, depreende-se, assim, que 0s critérios adotados
pela jurisprudéncia mais prejudicam do que favorecem. E isso ocorre porque o nUmero
de doencas tende a aumentar de forma progressiva. E complexo para os entes
federativos acompanhar essa “mutagao” impondo critério cientifico que na maioria das
vezes demanda tempo, qualificagc&o profissional.

A proposta mencionada por CORREIA (2022) pode ser identificada com a
criacado do NAT-JUS, um o6rgéo auxiliar da justica brasileira composta por profissionais

especializados, criado para racionalizar o deferimento de uma condenacao do erario.
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Para WANG (2022), um possivel caminho do direito a saude seria utilizar os
critérios do STF de forma vinculada, com as ressalvas dos profissionais da Saude a
serem designados para tanto, pois se a regra esta prevista, ndo ter-se-ia motivos para
judicializar. Como foi mencionado, o fato de um tratamento ter registro na ANVISA
nao significa que ele esta ou estara incorporado ao SUS para fornecimento de um
medicamento regular e universal.

O registro na ANVISA atesta a eficacia de um tratamento em relacdo ao
beneficio-risco da sua eficacia. Porém, as politicas publicas devem levar em
consideracado outros fatores, tais como o custo-efetividade. Afinal, a saude publica
devera ter conhecimento no impacto orcamentario que este tratamento pode gerar
aos cofres publicos, bem como as vantagens e desvantagens de um novo tratamento
comparado aos existentes (MANUAL 2, p. 19).

Para realizar a analise dos tratamentos a luz de evidéncias cientificas médica
e auxiliar nas decisdes de incorporacdes dos tratamentos, tem-se a Avaliacdo de
Tecnologia em Saude?®® (ATS), a qual foi estabelecida por legislacéo?! préopria - Lei n°
12.401/11.

Atualmente, a ATS possui um orgdo chamado de Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias32 (CONITEC) no Sistema Unico de Salde. E
responsavel por assessorar o Ministério da Saude na incorporacao, alteracdo ou
exclusdo de novas tecnologias em saude, bem como na constituicdo ou alteracdo de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, assegurando uma avaliacao

transparente, baseada em evidéncias33.

30 Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS) é uma forma de pesquisa que avalia as consequéncias
em curto e longo prazo do uso das tecnologias em satde. E um processo multidisciplinar que resume
informacgdes sobre as questdes clinicas, sociais, econdmicas éticas e organizacionais relacionadas ao
uso da tecnologia em sadude de uma maneira robusta, imparcial, transparente e sistematica, que segue
métodos adequados para a tomada de decisdo. Onde houver falta de dados, a ATS pode ser usada
para gerar informacg6es. BRASIL. Ministério da Saude. Avaliacao de Tecnologia em Saude (ATS).
Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes. Acesso em: 28 de setembro de 2022.

31 Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a
incorporagéo de tecnologia em saide no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS). Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br. Acesso em: 28 de setembro de 2022.

32 A CONITEC, criada em 2011, por meio de Lei Federal e regulamentada por Decreto Presidencial,
estabeleceu novas regras para incorporagdo de tecnologias em saude no SUS. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes. Acesso em: 28 setembro de 2022.

33 BRASIL. Ministério da Salide. Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes. Acesso
em: 28 de setembro de 2022.


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes.
http://www.planalto.gov.br/
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes.
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A legislacdo da centralidade a ATS para a formulacdo de politicas de saude,
especialmente na assisténcia farmacéutica, ao estabelecer que as relacbes de
medicamentos e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas3* (PDCT) do SUS,
criados e modificados com base nas analises da CONITEC. Estabelecendo, inclusive,
que o SUS, tendo em vista o principio da integralidade, apenas tem o dever de
fornecer os tratamentos que estejam conforme essas relacdes e PCDT (MANUAL 2,
p. 19).

Ordens judiciais que determinam o fornecimento de tratamentos n&o
incorporados ao SUS subvertem a centralidade da ATS para a politica de saude.
Portanto, tais decisbes devem ser excepcionais por razbes de coeréncia com a
legislagéo e de eficiéncia, qualidade e sustentabilidade do SUS.

A concesséo de tratamentos néo incorporados foi reconhecida pelo STF no RE
566.471/2020, formando trés consensos, primeiro: o SUS ndo pode ser obrigado a
fornecer todo e qualquer tratamento existente que um médico prescreva ao paciente.
Segundo o SUS tem o dever de fornecer os tratamentos j& incorporados desde que
judicialmente exigidos.

Terceiro, porém, apenas em situagdes excepcionais o Judiciario pode obrigar
o fornecimento de tratamentos nao incorporados (MANUAL 2, p. 22-23).

O primeiro critério discutido para a concesséao de tratamentos néo incorporados
€ a comprovacao da incapacidade financeira do paciente. Isto é, o SUS s6 pode ser
obrigado a fornecer tratamentos ndo incorporados para aqueles que nao podem
adquiri-lo por conta propria.

Cabe ressaltar que ndo ha como se estabelecer um parametro objetivo (como
utilizado por Defensorias Publicas para aferir a hipossuficiéncia de seus assistidos)
porque a capacidade financeira dependera do custo do tratamento demandado. Como

foi mencionado, o fato de um tratamento ter registro na ANVISA néo significa que ele

34 Formulario especifico para cada tema, cujo objetivo € registrar a opinido de pacientes, cuidadores ou
responsaveis pelo paciente, para compreender o que, na sua perspectiva, € fundamental estar
contemplado num protocolo de cuidado para a sua condicdo. Também possibilita a contribuicdo técnica
pelos profissionais de salde, associa¢des e interessados no tema, das versdes preliminares dos
protocolos novos ou em atualizagdo, antes de sua aprovacao final no Plenario da CONITEC.
Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes. Acesso em: 28 de setembro de 2022.
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esta ou estara incorporado ao SUS para fornecimento de um medicamento regular e
universal.

O registro na ANVISA atesta a eficacia de um tratamento em relacdo ao
beneficio-risco da sua eficacia. Porém, as politicas publicas devem levar em
consideracdo outros fatores, tais como o custo-efetividade. Afinal, a saude publica
devera ter conhecimento no impacto orcamentario que este tratamento pode gerar
aos cofres publicos, bem como as vantagens e desvantagens de um novo tratamento
comparado aos existentes (MANUAL 2, p. 19).

Para realizar a analise dos tratamentos a luz de evidéncias cientificas médica
e auxiliar nas decisdes de incorporacdes dos tratamentos, tem-se a Avaliacdo de
Tecnologia em Saude (ATS), a qual foi estabelecida por legislacdo propria - Lei n®
12.401/11.

Atualmente, a ATS possui um orgdo chamado de Comissao Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias (CONITEC) no Sistema Unico de Sade.

E responsavel por assessorar o Ministério da Satde na incorporacao, alteragéo
ou exclusdo de novas tecnologias em saude, bem como na constituicdo ou alteracéo
de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. assegurando uma avaliacao
transparente, baseada em evidéncias.

A legislacdo da centralidade a ATS para a formulacdo de politicas de saude,
especialmente na assisténcia farmacéutica, ao estabelecer que as relagbes de
medicamentos e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PDCT) do SUS,
criados e modificados com base nas analises da CONITEC.

Estabelecendo, inclusive, que o SUS, tendo em vista o principio da
integralidade, apenas tem o dever de fornecer os tratamentos que estejam conforme
essas relacdoes e PCDT (MANUAL 2, p. 19).

Ordens judiciais que determinam o fornecimento de tratamentos nao
incorporados ao SUS, subvertem a centralidade da ATS para a politica de saude.
Portanto, tais decisbes devem ser excepcionais por razbes de coeréncia com a
legislagéo e de eficiéncia, qualidade e sustentabilidade do SUS.

A concessao de tratamentos nao incorporados foi reconhecida pelo STF no RE
566.471/2020, formando trés consensos, primeiro: 0 SUS ndo pode ser obrigado a

fornecer todo e qualquer tratamento existente que um médico prescreva ao paciente.



67

Segundo o SUS tem o dever de fornecer os tratamentos ja incorporados desde que
judicialmente exigidos.

Terceiro, porém, apenas em situacdes excepcionais o Judiciario pode obrigar
o fornecimento de tratamentos n&o incorporados (MANUAL 2, p. 22-23).

O primeiro critério discutido para a concesséao de tratamentos néo incorporados
€ a comprovacao da incapacidade financeira do paciente. Isto €, 0 SUS s6 pode ser
obrigado a fornecer tratamentos ndo incorporados para aqueles que nao podem
adquiri-lo por conta propria.

Cabe ressaltar que ndo ha como se estabelecer um parametro objetivo (como
utilizado por Defensorias Publicas para aferir a hipossuficiéncia de seus assistidos)
porque a capacidade financeira dependera do custo do tratamento demandado.

Segundo critério € a existéncia de um pedido administrativo prévio. Isto €, o
cidaddo deve buscar primeiro as vias administrativas antes de recorrer ao Judiciario.
Isso tem o intuito de reforcar o carater subsidiario da atuacéo judicial de forma com
que cheguem no Judiciario apenas aqueles casos que ndo puderam ser resolvidos
pela prépria Administracdo Publica.

Para alguns ministros, essa exigéncia pode ser substituida pela oitiva do
agente publico pelos juizes.

Terceiro, a comprovacdo da efichAcia do medicamento. Embora ndo haja
consenso acerca do modo pelo qual essa comprovacéo deva ser feita, duas posicoes
podem ser identificadas no RE 566.471/2020.

A primeira exige apenas um laudo de profissional médico atestando a
necessidade do paciente de acessar o0 tratamento requerido. Alguns ministros
especificaram que esse profissional precisa ser necessariamente do SUS. A segunda
posicao defende que a eficacia do tratamento deve ser comprovada a luz da Medicina
Baseada em Evidéncias (MANUAL 2, p. 24).

Houve um voto que entendeu ser preciso demonstrar que a alternativa do SUS
precisa ter a mesma eficacia (Min. Marco Aurélio). Porém, outros votos afirmaram que
o tratamento ndo incorporado deve ser concedido apenas quando tratamento no SUS
for inexistente, inapropriado ou ineficaz (Min. Rosa Weber, Roberto Barroso, Ricardo

Lewandowski e Edson Fachin).
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Essa segunda interpretacdo reforcaria o entendimento apresentado no RE
657.718/2019 de que o tratamento do SUS néo precisa ser igualmente eficaz aquele
pretendido pelo autor da acado judicial. Avaliacdo sobre as possiveis alternativas
terapéuticas deve ser feita a luz do BEM, que é a Medicina Baseada em Evidéncias
(MANUAL 2, p. 25).

A conversa institucional entre o Poder Judiciario, médico prescritor, 6érgaos
técnicos e os profissionais do SUS séo de carater quase imprescritivel. A propésito, o
dialogo visa ajudar os magistrados a avaliarem se 0s outros critérios descritos acima
foram satisfeitos. O segundo propdésito € o de dar inicio a um processo de avaliacéo
do tratamento judicialmente demandado para fins de incorporacéo. Isso permite uma
resposta mais definitiva com relagéo a se um tratamento deveria ou ndo ser custeado
pelo SUS e promove maior igualdade no seu acesso a médio e longo prazo.

Considerando que essas regras devem ser aplicadas para o fornecimento de
tratamentos ja incorporados, e que ndo houve manifestacdo do STF contréaria, pode-
se supor que devem valer também, onde couberem, quando o fornecimento de
tratamento n&o incorporado ocorre por via judicial (MANUAL 2, p. 26).

Em sintese, had consenso no STF de que a concesséo de tratamentos néo
incorporados por parte do Judiciario precisa ser mais criteriosa.

Reconhecem a centralidade que as politicas do SUS e o sistema de ATS
deveriam ter para se determinar escolhas alocativas em saude com mais rigor
cientifico e considerando fatores econdmicos e de saude publica (MANUAL 2, p.27).

Segundo critério é a existéncia de um pedido administrativo prévio. Isto é, o
cidaddo deve buscar primeiro as vias administrativas antes de recorrer ao Judiciario.
Isso tem o intuito de reforcar o carater subsidiario da atuacao judicial de forma com
que cheguem no Judiciario apenas aqueles casos que ndo puderam ser resolvidos
pela propria Administracdo Publica. Para alguns ministros, essa exigéncia pode ser
substituida pela oitiva do agente publico pelos juizes.

Terceiro, a comprovacdo da eficacia do medicamento. Embora néo haja
consenso acerca do modo pelo qual essa comprovacao deva ser feita, duas posicoes
podem ser identificadas no RE 566.471/2020. A primeira exige apenas um laudo de
profissional médico atestando a necessidade do paciente de acessar o tratamento

requerido.
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Alguns ministros especificaram que esse profissional precisa ser
necessariamente do SUS. A segunda posicao defende que a eficacia do tratamento
deve ser comprovada a luz da Medicina Baseada em Evidéncias (MANUAL 2, p. 24).

Quarto, a inexisténcia no SUS de um substituto terapéutico para o tratamento
demandado por via judicial. Se houver uma alternativa ja incorporada ao SUS, entéao
nao se justificaria a concessao de um tratamento nao incorporado.

Houve um voto que entendeu ser preciso demonstrar que a alternativa do SUS
precisa ter a mesma eficicia (Min. Marco Aurélio). Porém, outros votos afirmaram que
o tratamento ndo incorporado deve ser concedido apenas quando tratamento no SUS
for inexistente, inapropriado ou ineficaz (Min. Rosa Weber, Roberto Barroso, Ricardo
Lewandowski e Edson Fachin).

Essa segunda interpretacdo reforcaria o entendimento apresentado no RE
657.718/2019 de que o tratamento do SUS néo precisa ser igualmente eficaz aquele
pretendido pelo autor da acdo judicial. Avaliacdo sobre as possiveis alternativas
terapéuticas deve ser feita a luz do BEM, que é a Medicina Baseada em Evidéncias
(MANUAL 2, p. 25). O didlogo institucional entre o Judiciario, médico prescritor, 6rgaos
técnicos e os profissionais do SUS séo importantissimos.

A propdsito, o dialogo visa ajudar os magistrados a avaliarem se 0s outros
critérios descritos acima foram satisfeitos.

O segundo propésito € o de dar inicio a um processo de avaliacdo do
tratamento judicialmente demandado para fins de incorporagdo. Isso permite uma
resposta mais definitiva com relacédo a se um tratamento deveria ou ndo ser custeado
pelo SUS e promove maior igualdade no seu acesso a médio e longo prazo.

Considerando que essas regras devem ser aplicadas para o fornecimento de
tratamentos ja incorporados, e que ndo houve manifestacdo do STF contraria, pode-
se supor que devem valer também, onde couberem, quando o fornecimento de
tratamento nao incorporado ocorre por via judicial (MANUAL 2, p. 26).

Em sintese, ha consenso no STF de que a concesséo de tratamentos néo
incorporados por parte do Judiciario precisa ser mais criteriosa. Reconhecem a
centralidade que as politicas do SUS e o sistema de ATS deveriam ter para se
determinar escolhas alocativas em saude com mais rigor cientifico e considerando

fatores econdmicos e de saude publica (MANUAL 2, p.27).
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3.3 Responsabilidade dos Entes Federativos e a Solidariedade na Alocacédo dos

Recursos

Tecer comentarios ou dispor sobre a bibliografia prevista em relacdo a
responsabilidade dos entes federativos no Brasil € uma tarefa complexa.

A Constituinte, em 1988, “ndo satisfeita com os métodos tradicionais de
competéncia, previu em seu ordenamento uma mescla entre os parametros
observados no exterior” (MARTINS, 2019, p. 1662).

Um mesmo conteudo, portanto, pode ser objeto de competéncia da Uniao,
Estados, Distrito Federal e Municipios, “mas com preocupagdes diferentes, argumenta
Flavio Martins, a luz do art. 23 da Constituicdo Federal” (MARTINS, 2019, p.1662).
Prevista no inciso Il, do dispositivo acima, a saude esta inserida em nosso
ordenamento com o status solidario, isto é, competéncia comum de todos os entes
federados.

Diante desse contexto, dividas podem surgir em relacdo aos seus efeitos,
sobretudo no aspecto econémico. Notadamente, a isonomia tdo objetivada pela
Constituinte deve ser aplicada primordialmente.

Tratar os iguais e os desiguais na medida de sua desigualdade extrapola o
preceito exclusivo no ambito dos jurisdicionados. Tais consequéncias, contudo,
merecem certo respaldo, argumentos que fundamentam a pretensdo. Em vista disso,
passamos a destaca-los.

A Saude é de competéncia comum (art. 23, CF/1988), “estabelecendo um
género, seria possivel visualiza-la sob dois caminhos: separacao de tarefas e modos
de colaboracéao e custeio, conforme prevé a Legislacdo do SUS - Lei n°® 8.080/1990”
(WANG, 2021, p. 28).

O Sistema de Saude esta vinculado diretamente a “Administragdo Direta -
Ministério da Saude e Secretarias, incumbindo a cada ente a execucgéo do programa,
bem como no lado direito da Administracdo - autarquias, agéncias e fundagdes”
(WANG, 2021, p. 28).
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O art. 7° da Lei do SUS remete-nos ao art. 198 da Constituicdo Federal. Este
prevé quais serao os critérios (percentuais) minimos (anuais) a serem aplicados pelos
entes federativos em ac¢des e servicos publicos de saude3® (BRASIL, art. 198, § 2°).

Apesar da subordinacéo entre os entes, nota-se verticalizada a execuc¢ao do
programa. Sendo assim, 0 municipio que ndo dispde de recursos financeiros no
fornecimento de determinado medicamento, pode indicar a Unido ou o Estado ao
custeio. Essa previsdo, no entanto, deve ser prevista nos 6rgaos regulatérios, nos
termos do art. 19 - U, Lei n° 8.080 de 1990 (BRASIL, 1990).

Em um primeiro momento, tal ato possui respaldo através da Portaria n°® 399
de 2006 - Divulga o Pacto pela Saude 2006 — Consolidacdo do SUS e aprova as
Diretrizes Operacionais do Referido Pacto. Por ela, rege-se o acordo pela vida,
defesa e gestdo do SUS, bem como a obrigatoriedade de todos os entes federados
gue tenham ou ndo assinado o Termo de Compromisso de Gestdo para assumir as
responsabilidades sanitarias expressas no Anexo | desta Resolucdo3®® (BRASIL,
2006).

Presume-se, a partir do exposto, o deslocamento de fatos considerados como
mais complexos aos entes de maior capacidade financeira. “Essa ordem crescente é
motivada pelo pacto federativo. Assim, aquele que mais arrecada, também tem o
dever de arcar com mais responsabilidades” (MARTINS, 2022, p. 61). A separacao
de tarefas se distingue conforme o modelo adotado pelo agente publico.

Para WANG (2021 p. 30), “a assisténcia farmacéutica possui uma Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (...) trés componentes mostram a

complexidade da divisdo” (...), de acordo com a tabela3’ que segue:

35 Com a finalidade de tornar obrigatéria a execucdo das programacdes orcamentérias, a Emenda
Constitucional n ° 86/2015 impds a Unido a aplicacdo em acdes e servi¢os publicos de salde de, pelo
menos, quinze por cento da receita corrente liquida do respectivo exercicio financeiro. O percentual
fixado deve ser cumprido progressivamente, de modo a se garantir, no minimo: 13,2% da receita
corrente liquida no exercicio financeiro de 2016, 13,7% em 2017, 14,1% em 2018, 14,5% em 2019 até
atingir os 15% em 2020 - EC 86/2015, art. 2 (NOVELINO, 2021, p. 909). (Grifo nosso).

36 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n® 399 de 22 de fevereiro de 2006. Divulga o Pacto pela
Saude 2006. Consolidagdo do SUS e aprova as Diretrizes Operacionais do Referido Pacto.

Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2006/prt0399. Acesso em: maio de
2023.

37 A referida tabela foi elaborada por Daniel Wei Liang Wang e se encontra publicada no artigo cientifico
“Revisitando Dados e Argumentos no Debate sobre Judicializagdo da Saude”. Revista Estudos
Institucionais, 2021.


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2006/prt0399.%20Acesso%20em:
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Quadro 1 — Componentes de Analise dos Casos de Saude

Componente
Basico

Componente
Estratégico

Componente
Especializado

Tipos de
medicamentos | Financiamento Aquisigao Fornecimento
€ insumos

Voltados aos
principais
problemas de
satude e

Uniao, estados,
Distrito Federal | Em regra, dos Em regra, dos
e dos Municipios Municipios

mas d.
oA o municipios

atencao
primaria

Voltados ao
controle de
doencas e
agravos com
e Uniao Uniso
1mpacho
endé&mico
[tuberculose,
malaria, HIV
etc_)

Grupo 1A : Grupo 1LA: Grupo 1A :
Unidio Unido Estados e DF
Voltados a Grupo 1B: Grupo 1B: Grupo 1B:
tratamentos de Unido Estados e DF Estados e DF
alto custo ou de Grupo 2: Grupo 2: Grupo 2:
maior Estados e DF Estados e DF Estados e DF

complexidade rupo 3: regras | Grupo 3: regras | Grupo 3: regras
do componente | do componente | do componente
basico basico basico

Fonte: WANG, 2021, p. 30.

O legislador em 1988, além da ideia de universalizagédo do sistema, “instiga o

credor e o devedor, no ambito dos direitos de segunda geragéo, no carater preventivo,

a participacdo efetiva dos jurisdicionados (credores) no que diz respeito ao carater

fiscalizatorio, conforme prevé os art. 194 e seguintes” (NOVELINO, 2021, p. 910).

O dilema envolvendo a responsabilidade dos entes federativos é fomentado

pela excessiva judicializacdo, conforme exposto no item anterior. O quadro acima

reflete a regra as duvidas sobre o entendimento jurisprudencial.

Tratamentos sem registro na ANVISA ou nado incorporado pelo SUS

constantemente tem sido judicializados. “Estaria correto, pois, Unido financiar as

custas sanitarias, previstas originalmente” (WANG, 2021, p. 31).

Para tanto, o intuito da “descentralizacao é justamente determinar fungdes

prévias a cada ente da federacéo, evitando futuros infortunios” (MARTINS, 2022, p.

61).
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A saude é dever do Estado, consoante prevé o art. 196 da Carta Magna. “Nao
se olvide que a sociedade acordou na insercdo da saude como bem juridico a ser
protegido pelo Estado a luz de nossa propria evolugao” (PRADO, 2019, p. 83).

Vérios sao as teses formuladas ao responder tal questionamento. O fato € que
o Supremo Tribunal Federal padronizou as insurgénciasse.

A reparticdo de competéncias da saude atualmente observa o art. 19, inciso |,
da Resolucao n° 01 de 2021. “Este artigo, por forga da Portaria 399/GM, aponta que
a responsabilidade dos entes federativos sera progressiva na medida de sua
capacidade” (MARTINS, 2022, p. 62).

A duvida sobre “a inclusdo no polo passivo deve ser interpretada a luz da
constituinte na medida em que a obrigatoriedade de um provimento prescinde do
contraditorio e ampla defesa” (WANG, 2021, p. 32).

Como demonstrado, demandas ajuizadas com base em medicamento nao
registrado na ANVISA devem ser ajuizadas necessariamente contra a Unido, ou seja,
a presenca desta nao exclui aos demais (Tema n° 500 do STF).

O tema n° 793 do STF “nado deixa claro se o custeio da Uni&o sera fornecido
por esta ou pelo Municipio, por exemplo, mesmo em casos em que ha tratamento
disponivel bem como determinado o ente responsavel” (WANG, 2021. p. 32).

A nao incorporagéo de um tratamento com registro, por sua vez, tem uma visao
ainda mais sombria. Aqui, presume-se que a reserva do possivel é a matéria de
defesa dos devedores, remanescendo a Unido a responsabilidade por nédo ter
incorporado.

Mesmo assim, para WANG (2021, p. 32), “ndo € claro na decisao se ela sera
sempre a responsavel pelo cumprimento da obrigagdo em caso de condenagao”. Por
iss0, criou-se uma dependéncia extraordinaria da autoridade judicial na concesséo do

tratamento.

38 Tema n°® 793 - STF. Situacdo do tema: Transito em julgado. Questao submetida a julgamento:
Recurso extraordinario em que se discute, a luz dos arts. 2° e 198 da Constituicdo Federal, a existéncia,
ou nao, de responsabilidade solidaria entre os entes federados pela promoc¢&o dos atos necessarios a
concretizacéo do direito & salde, tais como o fornecimento de medicamentos e o custeio de tratamento
médico adequado aos necessitados. Tese firmada: Os entes da federagdo, em decorréncia da
competéncia comum, séo solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na area da saude,
e diante dos critérios constitucionais de descentralizacdo e hierarquizacdo, compete a autoridade
judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de competéncias e determinar o
ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro (BRASIL, 2020).


https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=4678356&numeroProcesso=855178&classeProcesso=RE&numeroTema=793
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“A fungao atipica do poder judiciario no exercicio da legislagao interna seria
acrescida das funcdes de administracdo na esfera executiva” (WANG, 2021, p. 33).

Significaria dizer que ao juiz, incumbe deliberar acerca do raciocinio a ser
introduzido em cada caso, motivando suas decisdes, “conforme a legislagao exige,
estabelecendo um critério com base nas portarias ministeriais para, ao final,
determinar a responsabilidade do ente federado” (WANG, 2021, p. 33).

O Pacto da Saude, portanto, seria um dos primeiros instrumentos legislativos
a serem observados pelo operador do direito.

De acordo com MARTINS (2022, p. 62), é a partir da atengao basica que “é
tarefa afeta aos Municipios, as acfes e servicos de média e alta complexidade, de
acordo com a programacao pactuada integrada da atencdo a saude, fomentando o
acesso da populagéo (...)".

Desta forma, “o critério econdmico baseado no aspecto da arrecadacao
determina, de fato, qual dos entes sera o responsavel pela obrigacéo, principalmente
quando se trata de um medicamento de alto custo” (MARTINS, 2022, p. 65).

Pessoas juridicas de direito privado também possuem suas normas, assim
como na vida privada, onde os jurisdicionados possuem deveres e obrigacoes.

Estabelecendo um paralelo entre relacao publica e civil, poder-se-ia imaginar
gue o cumprimento de uma obrigacao, o entendimento do STF endossou a doutrina
acerca do cabimento da acéo regressiva no ambito dos entes federados. O tema n°
793 previu “(...) o ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro” (...).

Desta maneira, existiria a possibilidade de um Municipio litigar contra Estado
ou Unido, por exemplo, em casos que somente este foi condenado e indicado no polo
passivo. O argumento certamente seria a limitagdo orcamentaria.

Para MARTINS (2022, p. 72), “n&o existindo essa possibilidade estariamos
diante de um ilicito enriquecimento, o que ndo compactua de forma alguma com o
ordenamento”.

E de central importancia saber qual ente da federagdo — municipio, estado,
Distrito Federal ou Unido — deve responder judicialmente a uma demanda por
tratamentos médicos e arcar com o0s custos do fornecimento de um tratamento
concedido por ordem judicial, para fornecimento de tratamento de alto custo podem

comprometer parcela muito significativa do orgamento de saude.
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A Constituicdo estabelece que a oferta de cuidados a saude é de competéncia
comum, ou seja, que cabe a todos os entes.

Em linhas gerais, pode-se dizer que o SUS € um sistema de saude nacional
sob a dire¢do do Ministério da Saude, mas que tem a descentralizacdo como um dos
seus principios, o que significa que estados, Distrito Federal e municipios tém grande
responsabilidade pela gestdo e execucédo dos servicos de saude (MANUAL 2, p. 28).

Consoante ao MANUAL 2, a divisdo de tarefas varia conforme cada politica
publica®®. O STF entendeu que os entes federativos sao solidariamente responsaveis
em demandas por tratamentos médicos. Isso significa que qualquer ente pode ser
processado (compor o polo passivo de uma demanda judicial) por qualquer demanda
de saude contra o SUS.

Portanto, o0s pacientes podem escolher qual ente processar
independentemente da divisdo de responsabilidades de acordo com as normas e
pactuacdes do SUS. Foi estabelecido que cabe aos juizes em cada pedido de
tratamento considerar as regras de reparticdo de competéncias do SUS para (i) que
0 ente responséavel pelo tratamento segundo as regras do SUS seja chamado para
também responder a demanda judicial e (i) determinar qual ente deve ficar
responsavel por custear o fornecimento do tratamento em caso de condenacdo
judicial.

A duvida surge porque o Tema n° 793 de fato ndo menciona que o ente
responsavel precise figurar no polo passivo. Por outro lado, o voto do Min. Edson
Fachin, que serviu de referéncia para a tese do Tema n° 793, diz explicitamente que
ISSo deveria ocorrer.

Essa é uma questdo ainda a ser decida pelo Judiciario, mas esse Manual vai
assumir gue a inclusdo no processo deve ocorrer por duas razées principais: (i) faz
pouco sentido que um ente possa ser condenado sem que tenha sido parte no

processo e tenha tido a oportunidade de se defender e (ii) o contetudo das teses dos

39 Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente responsaveis
nas demandas prestacionais na area da saude, e diante dos critérios constitucionais de
descentralizacao e hierarquizacdo, compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme
as regras de reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus
financeiro. Disponivel em: https://portal.stf.jus.br. Acesso em: 28 de setembro de 2022.
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temas de repercusséo geral precisa ser lido a luz da argumentacéo dos votos de onde
elas se originaram.

Para tratamentos incorporados ao SUS, a resposta é aparentemente simples.
Bastaria avaliar as regras e pactuacfes dentro do proprio SUS. Para demandas por
tratamentos nao incorporados ao SUS (incluindo os casos de uso fora do protocolo) a
resposta € ainda menos Obvia porque, a principio, nenhum ente tem a
responsabilidade de financiar, adquirir e fornecer o tratamento pedido.

Sabemos que as ac¢des por tratamentos sem registro na ANVISA4° deverao ser
propostas necessariamente contra a Unido, conforme estabelecido no Tema n° 500.

Com relacdo aos tratamentos com registro, mas nao incorporados, 0S
embargos de declaracdo no Recurso Extraordinario 855.178/2019 é a de que elas
devem ser propostas necessariamente contra a Unido por ser ela o responsavel pela
incorporacao de tratamentos.

Uma tese plausivel é a de que a responsabilidade deve ser da Unido pela
mesma razao pela qual ela deve necessariamente ser incluida no processo: a Unido
é responsavel pela ndo incorporacdo (MANUAL 2, p.32).

Prop6e que a responsabilidade deve ser distribuida de acordo com o pactuado
na Comissado Intergestores Tripartite (CIT). Juizes devem inferir qual seria o ente
responsavel por um tratamento se ele fosse incorporado.

Nesse caso, foi reconhecido que o municipio ndo pode ser responsavel pelo
cumprimento da decisdo porque o tratamento é altamente especializado e de alto
custo (MANUAL 2, p. 33).

40 1. O Estado néo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2. A auséncia de registro
na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento por deciséo judicial. 3. E
possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de
mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n°® 13.411/2016),
quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil
(salvo no caso de medicamentos orfaos para doencas raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de registro
do medicamento em renomadas agéncias de regulagcdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto
terapéutico com registro no Brasil. 4. As acdes que demandem fornecimento de medicamentos sem
registro na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido. Disponivel em:
https://portal.stf.jus.br. Acesso em: 28 de setembro de 2022.



4. OS CRITERIOS ADOTADOS NO FORNECIMENTO DE TRATAMENTOS NAO
CONTEMPLADOS PELAS POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE

Ha enorme quantidade de garantias quando o assunto é direito a saude.
Supostamente, esta traria a sua protecdo. Tratando do assunto de maneira pratica, o
importante salientar se, no mundo dos fatos, a saude € efetivamente aplicada. Neste
raciocinio, ndo é tdo relevante saber quantos e quais sdo os direitos fundamentais,
muito menos seus fundamentos ou origem, ou se sao historicos ou naturais, mas sim
gual a maneira mais segura para garanti-los e, também, impedir que exista alguma
violacdo de algum trato internacional de maneira continua.

O Sistema Unico de Saude (SUS) originou-se da “reforma sanitaria” pautada
por movimentos sociais propostas durante a Assembleia Nacional Constituinte de
1986 e 1987 pela suposta “ineficacia do sistema de saude da época”.

Os argumentos de época eram pautados na inaptiddo para lidar com diversos
problemas sanitarios. Doencas dos mais variados tipos, falta de cobertura
assistencial, excesso de auséncia na transparéncia de gastos publicos entre outros4:.

A Lei n° 6.229/75 deu origem ao Sistema Nacional de Saude, com seu éxito
gue marcou para época certos sinais ineficazes. A¢des que promoviam a saude e
preveniam doencas eram executadas quase que de maneira exclusiva pelo Ministério
da Saude.

Neste cenario de realidade da época, compreende-se o grande evolucionismo
representado pela cria¢do e desenvolvimento do Sistema Unico de Satde (SUS), por
ser uma politica publica social constituida sobre a Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988, no qual, teve regulamentacao infraconstitucional. O SUS
constitui-se um sistema nacional e publico, que possui como principio norteador a
universalidade, indicando que a assisténcia a saude deve se estender a todos.

Sua diretriz de organizacdo € a descentralizagcdo, com Unicos comandos em
cada esfera governamental, unindo a populacdo se concentrando em sua

participacao??.

41 BRASIL. Conselho Nacional de Secretarios de Salde. Para entender a gestdo do SUS. Brasilia:
CONASS, 2003, p. 14 e 24.

42 CARVALHO, Mariana Siqueira de. A Satde como direito social fundamental na Constituicdo Federal
de 1988. Revista de Direito Sanitario, v. 4, n. 2, p. 23, jul. 2003.



78

A Lei n° 8.080/90, como mencionada outras vezes neste trabalho, traz a
regulamentacdo sobre o0s servicos de saude, suas promocgdes, recuperacdo e
resguardo da saude.

O diploma legal traz normas sobre sua estrutura de organizagdo, gestao,
atribuicbes e competéncias entre os 3 entes da federacdo, seu funcionamento e
participacdo de complemento de servicos de saude privados, recursos financeiros,
orcamentos entre outros (CARVALHO, 2003, p.17).

Além desta lei, o Sistema Unico de Saulde acrescenta por normas
instrumentais, simplesmente denominadas, Normas Operacionais Basicas.
Formalizadas por portarias ministeriais de acordo com avaliacBes periodicas em
relacdo a implementacao de desempenho do préprio SUS. Possuindo, como obijetivo,
o estimulo de mudancas, aprofundamentos e reorganizacdes entre seus gestores.

Sem embargo que constituido como sistema publico, o SUS aborda as redes
publicas, mas também as privadas de saude, sendo esta Ultima utilizada por
contratacao de convénios pactuados entre o Poder Publico.

Nestes dois casos se formam uma rede regional para se atender as demandas
regionais, respaldado na integralidade, igualdade e participacdo comunitaria, para que
se possa atender as demandas de cada regido, afinal, o Brasil € um de grande
extensao territorial, com climas completamente distintos e podem ou néo propiciar
uma série de doencas.

A ideia sistémica de regionalizacdo da saude, volta-se a propria complexidade
do tema, abracando de acordo com cada peculiaridade, a busca por uma justica social
efetiva, diante do Estado Democrético de Direito. A propria municipalizacdo do SUS
corresponde aos termos do artigo 198, Inciso |, da Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil.

Visto isto, € de suma importancia lembrar, também, que a atuacao subsidiaria
de entidades privadas de politicas de saude podera ser seguida como uma estrada
da solidariedade na concretizacéo das politicas publicas de saude.

Basta fazer uma analogia a organizacdes ndo governamentais que ajudam
criangas e adultos na efetivagdo do seu direito fundamental a vida. Isto é, trata-se de
uma opcao a ser desenvolvida com sabedoria e serenidade, com objetive de abrir

novos horizontes a consecucéo exitosa do direito fundamental.
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Desta premissa e vislumbrando-se sua analise € possivel elencar no altimo
capitulo deste trabalho, centrado na analise das objecdes e parametros impostos para
efichcia do direito & saude, abrangidos com outros principios constitucionais,
visivelmente, a federacao, triparticdo de poderes, proporcionalidade e acima de tudo,

o tratamento igualitario.

4.1 Tratamentos sem Registro na ANVISA

Existe uma decisdo da mais alta corte brasileira, Supremo Tribunal Federal,
proferida em no Recurso Extraordinario 657.718/2019, em relacdo a concessao de
tratamentos sem registro na ANVISA.

Esta decisdo de repercussdo geral, que funciona coma uma espécie de
filtragem, da possibilidade de o Supremo Tribunal Federal apreciar apenas recursos
gue cuidam de questbes relevantes questdes de aspectos politicos, econdmicos e
sociais que ultrapassam as questdes de interesse entre as partes envolvidas em um
determinado litigio.

ApdOs a apreciacdo pelo tribunal as decisbes devem ser seguidas pelas
instancias inferiores, conforme preconiza o artigo 1.030 do Cédigo de Processo Civil,
servindo como referéncia para o julgamento de demandas juridicas de medicamentos
e tratamentos médico.

Dentre esta decisao, foram julgadas duas outras em um curto espaco de tempo,
de extrema importancia. Afinal elas sdo uma tentativa que se mostrou eficaz para
trazer uniformidade na atuacdo do Poder Judiciario e de elucidar quais os direitos e
deveres dos cidadaos, e, também, de cada ente federativo (Unido, estado e
municipios) quanto ao assunto da saude publica.

Partindo da precisa do artigo 200 da Constituicdo da Republica, cita-se:

Art. 200. Ao sistema Unico de salude compete, além de outras atribui¢cdes, nos
termos da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse
para a saude e participar da producdo de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos;

Il - executar as agdes de vigilancia sanitaria e epidemiolégica, bem como as
de saude do trabalhador.
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A legislacdo infraconstitucional, especificamente a Lei n°® 8080/1990,
devidamente modificada pela Lei n°® 12401/2011 traz de maneira expressa, 0 campo

de atuacéo do Sistema Unico de Saude:

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico de
Saude (SUS):

| - a execucgdo de agdes:

a) de vigilancia sanitaria; (...)

VIl - o controle e a fiscalizacdo de servigos, produtos e substancias de
interesse para a saude; (...)

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de ac¢bes capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgéo e circulagédo de bens
e da prestacgdo de servigos de interesse da saude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem
com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao
consumo; e

Il - o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude.

Além, da lei anteriormente citada, que regulamenta as a¢des de salde a serem
executadas em conjunto ou isoladamente, por pessoas de direito publico ou privado.

E de sua importancia trazer a Lei n° 9.782/99 traz a criacdo e a definicdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Cita-se:

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria:

Il - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substéncias e servigos de
interesse para a saude; (...)

Art. 6° A Agéncia terd por finalidade institucional promover a protecao da
saude da populagéo, por intermédio do controle sanitério da producéo e da
comercializagdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Dando embasamento a tese de repercusséo geral e respaldado pelo principio
da especificidade, tendo como fonte primaria do direito brasileiro a lei. Ndo poderia
deixar de citar a legislacdo que regulamenta os medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos e correlatos.

Nesta direcéo, a Lei n® 6.360/1976 estabelece que:
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Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta
Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
definidos naLei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como 0s
produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a correcao estética e outros adiante definidos.

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

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou
profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagnostico, fica
sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes
requisitos especificos:

Il - que o produto, através de comprovacgéo cientifica e de andlise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propde, e possua a
identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias.

A regulamentacao da Lei n° 8.080/1990 dispbe sobre a organizacéo do Sistema

Unico de Saude, articulada pelo Decreto n° 7508/2011, que segue:

Art. 29. A RENAME e a relagdo especifica complementar estadual, distrital
ou municipal de medicamentos somente poderdo conter produtos com
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Diante da legislacao e surtindo debates de grande relevancia, ndo apenas por
se tratar de um direito fundamental, mas também tema se utilizando de intepretacdes
teleolégicas o Recurso Extraordinario 657.718/2019 trouxe de maneira cristalina a
possibilidade de o Sistema Unico de Satde ter a obrigatoriedade do fornecimento, por
ordem judicial, medicamentos os tratamentos sem registro na ANVISA. Esta decisao,
o Supremo Tribunal Federal enfatizou a importancia da concessédo do registro no
orgao regulamentador, ANVISA, isto, por qué, a autarquia em regime especial € um
mecanismo de protecdo a saude publica e do direito a saude individual.

Além disso, acentuou que o Poder Judiciario devera atuar com maiores atitudes
de deferéncias nestes casos tdo especificos, isto quer dizer, analisar e peculiarmente
cada caso em concreto, em respeito a decisdo da ANVISA por razbes de saude
publica e competéncia dentro dos parametros do direito regulatorio. Assim, atentou
gue a concessao de tratamentos sem registro na ANVISA pode ter um grande efeito

financeiro sobre o Sistema Unico de Saude.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm
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Vista disso, o Supremo Tribunal Federal possui o entendimento que a regra €
nao fornecimento de tratamentos sem o devido registro no 6rgao regulador, ANVISA.
A concessao de tratamentos nao registrados deve apenas ocorrer em casos
excepcionais, desde que cumprido todos os requisitos da Tese*® de Repercussao
Geral 500.

1. O Estado néo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.
2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o
fornecimento de medicamento por deciséo judicial.

3. E possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o
pedido (prazo superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016), quando
preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos para doencas
raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no Brasil.

4. As agdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido.

Diante da relativizacdo do direito a saude, o primeiro ponto a ser analisado é
que o Poder Judiciario ndo podera mandar o Sistema Unico de Satide a fornecimentos
de medicamentos experimentais, ou seja, em procedimento de andlises e testes
clinicos. Esta questdo se trata de uma regra absoluta, afinal a decisdo do Supremo
Tribunal Federal ndo trouxe a baila nenhuma excecao.

Em seu voto o Ministro Luis Roberto Barroso destaca: “Quando a demanda se
relacionar a medicamentos experimentai, isto €, ainda em fase de pesquisas (...), ndo
ha nenhuma hipétese em que o Poder Judiciario posso obrigador o Estado a fornecé-
los*4”.

Além desta, o Supremo Tribunal Federal, compreendeu como “regra geral”, que
o sistema unico de Saude ndo tem a obrigatoriedade do fornecimento de tratamentos
ou medicamentos sem o registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Diante de se tratar de um preceito geral, cabe excec¢bes, que seréo

desmiucadas mais a frente.

4 RIO DE JANEIRO. Comité de Salde do Conselho Nacional de Justica. Disponivel em:
https://www10.trf2.jus.br/comite-estadual-de-saude-rj. Acesso em: 20 de novembro de 2022.
4 RIO DE JANEIRO. Comité de Salde do Conselho Nacional de Justica. Disponivel em:
https://lwww10.trf2.jus.br/comite-estadual-de-saude-rj. Acesso em: 20 de novembro de 2022.


https://www10.trf2.jus.br/comite-estadual-de-saude-rj.%20Acesso%20em:
https://www10.trf2.jus.br/comite-estadual-de-saude-rj.%20Acesso%20em:
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A diferenca entre um tratamento experimental e um tratamento sem registro no
orgao regulador, deixou a desejar e trouxe algumas questbes a serem discutidas,
porque existem tratamentos com registro na agencia reguladora que ainda séo
experimentais.

A titulo de exemplo, pode-se trazer ao presente trabalho dois exemplos a serem
citados. Via de regra, para se conseguir o reconhecimento do registro perante o 6rgao
regulador, € exigido dados de pesquisa de terceira fase, ou seja, o ultimo estagio de
pesquisa clinica antes do medicamento adentrar nas prateleiras das farmacias e
hospitais, em gque de fato ndo deixa de ser uma espécie de teste final pois € submetido
a um grande numero de participantes.

Entretanto, quanto trata-se de doencgas raras, existe a possibilidade que um
tratamento possua o registro na ANVISA unicamente com relatorios de pesquisa de
fase dois enquanto a terceira fase se encontra em andamento*°.

Por légica, trata-se de uma hipétese de tratamento com registro, porém, com
carater experimental.

Além dessa excepcionalidade, existe a possibilidade de tratamentos que
possuem registro para uma condicdo especifica, no qual estdo sendo testados em
analises clinicas para uma condicao diferente daquela a qual ha o registro, este, sdo
conhecidos como off-label.

Segundo a Instrucdo Normativa*® n® 45/2019 da ANVISA é consideravel
medicamento experimental a substancia a ser usada em ensaio laboratorial com
objetivo de concessao de registro quanto o produto com registro utilizado de uma
forma divergente a sua indicacao registrada.

Logo, se tem como possibilidade de interpretacdo a decisdo do Supremo
Tribunal Federal como proibindo de maneira absoluta a condenac&o do Sistema Unico
de Saude, a concessao de fornecimento de tratamentos registrados, sem gque nao

possuam as trés etapas de tratamento para utilizacao off-label.

45 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Relatérios de Pesquisa, 2022. Disponivel em:
https://lwww.gov.br/ANVISA. Acesso em: 20 de novembro de 2022.
46 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Instrugdo Normativa n° 45/2019. Dispde sobre
“Boas Praticas de Fabricacdo Complementares a Medicamentos Experimentais”. Disponivel em:
https://lwww.gov.br/ANVISA. Acesso em: 20 de novembro de 2022.
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Além desta, é possivel que haja uma vedacdo de uma maneira plena ao
fornecimento de medicamentos ou tratamentos judiciais quando este for avaliado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e, este, ocorrer a recusa.

O entendimento da Suprema corte brasileira traz, se a ANVISA decidir,
fundamentadamente, pela negativa de registro, em nenhuma hipétese o Poder
Judiciario se sobrepor a manifestacdo da Agéncia para deferir pedidos individuais de
fornecimento de medicamentos.

Existe a reserva de hipoteses, segundo o Supremo Tribunal Federal, que sao
de carater excepcionais, para concessao de tratamentos sem registro na Agéncia
Nacional de vigilancia Sanitaria, quando apenas todos 0s seguintes critérios forem
preenchidos de maneira cumulativas, quais sejam: (1) a existéncia de um pedido de
registro; (2) a mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido; (3) O registro do
medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no exterior; (4) a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no 6rgao regulador do Brasil.

O primeiro critério a ser exigido é que tenha existido o pedido de registro do
medicamento perante a Agéncia Nacional de Saude. Separado disso, existe uma
excecao gue é realizada para medicamentos 6rfaos para doencas raras ou ultrarraras.

Essa possibilidade necessita de extrema cautela porque se abre um portal de
inimeras possibilidades comportamentais questiondveis por parte das industrias
farmacéuticas.

Um exemplo é o Cart-t, medicamento que antes o inicio da escrita deste
trabalho ndo possuia registro na ANVISA, porém, em razdo da justificativa e da
repercussao da demanda judicial que este trabalho causou, impulsionou de maneira
muito significativa a concessao por parte da ANVISA, em detrimento ao desembolso
econdmico que sofreria para sua realizacdo em outros continentes. Afinal, jA possuia
registro em renomados hospitais norte americanos e europeus.

Outro medicamento significativo e que chamou muito atencdo do Poder
Judiciario foi o “Eculizumabe” (Soliris), que por muitos anos foi judicializado no Brasil
sem que companhia possuidora da patente obtivesse o pedido de registro junto a
ANVISA.
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Isto, porqué, o registro vem acoplado de fixacdo de um preco maximo
comercial, a inexisténcia de pedido de registro motivou que o Sistema Unico de Satde
fosse condenado a pagar pre¢os muito mais elevados pelo medicamento.

Nado € a toa que “Eculizumabe” foi durante muitos e muitos anos um dos
grandes vildes do Ministério da Saude, afinal, seu gasto era imenso dentro todos os
medicamentos que eram propostos em acées mandamentais e condenatorias.

Em vista disso, € sempre necessario vislumbrar e questionar o motivo pelo qual
a razao e, principalmente, o por que nao houve o pedido de registro perante o 6rgao
regulador, o que afasta por completo a questao de a ANVISA analisar o medicamento
e regulamentar seu preco de mercado.

O segundo requisito é a demora inexplicavel, ou, como o judiciario costuma
chama-la, irrazoavel, por parte da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria para
apreciar a decisdo sobre a concessdo ou nao do seu registro. A Suprema Corte
brasileira compreendeu que mora irrazoavel, ou seja, qual o 6rgdo regulador
ultrapassa o prazo legal para apreciacdo de um ano, prazo estabelecido pela Lei n°
13.411/16.

Cumpre salientar que se trata de um critério exclusivamente objetivo,
entretanto, é plenamente questionavel. A apreciacdo da propria legislacdo traz a
possibilidade que os prazos ocorram prorrogacao em no maximo um terco.

Entretanto, tal prorrogacdo deve ser plenamente justificavel, porque a
legislacéo prevé a responsabilidade caso nédo se vislumbre justificativa plausivel para
tal descumprimento, o que parte da légica que existe possibilidades de justificacdo em
razdo da mora.

A mero titulo de exemplo, um simples atraso no envio da documentacéo por
parte da sociedade ou companhia farmacéutica. Tais justificativas que podem ou néo
excluir o funcionario de responsabilidade e de mesma forma justificaria o atraso por
parte da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, porém, torna-se uma justificativa
razoavel, cabendo uma analise do caso em concreto.

E de suma importancia se enfatizar que mora irrazoavel podera no ter uma
grande relevancia pratica. Primeiro em raz&o da hierarquia legal, garantida pelo direito
a saude com um direito fundamental, bem como, pelo artigo art. 3, IX da Lei n® 13.

874/19, que assevera:
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Art. 3° Séo direitos de toda pessoa, natural ou juridica, essenciais para o
desenvolvimento e o crescimento econdmicos do Pais, observado o
disposto no paragrafo Unico do art. 170 da Constituicdo Federal:

IX - ter a garantia de que, nas solicitacdes de atos publicos de liberacdo da
atividade econémica que se sujeitam ao disposto nesta Lei, apresentados
todos os elementos necessarios a instrucdo do processo, o particular sera
cientificado expressa e imediatamente do prazo maximo estipulado para a
andlise de seu pedido e de que, transcorrido o prazo fixado, o siléncio da
autoridade competente importard aprovacgédo tacita para todos os efeitos,
ressalvadas as hipoteses expressamente vedadas em lei.

A legislacdo preconiza que, se uma autoridade competente ndo tomar alguma
decisdo pela aprovacdo ou ndo dentro do prazo maximo legal, ird se considerar
tacitamente aprovada. De outro modo, se a companhia farmacéutica apresentou todos
os documentos e elementos indispensaveis para apreciacdo do registro junto a
ANVISA, e o 6rgao regulador ndo cumpriu o prazo legal estabelecido, diferentemente
se estara tacitamente concedido.

Um tratamento registrado para todos os efeitos legais e ndo simplesmente um
tratamento ndo regulamentado para o qual as exce¢des do Tema n° 500 do Supremo
Tribunal Federal venham a se aplicar. O terceiro critério a ser aplicado é que o
medicamento ou tratamento possua registro em “‘renomadas” agéncias
regulamentadoras do exterior.

No julgamento da do Tema n° 500, o voto Ministro Luis Roberto Barroso, no
qual se estabeleceu este critério, sao citados como exemplo agéncias reguladoras de
paises de primeiro mundo, como por exemplo, Unido Europeia, Japdo, Estados
Unidos da América entre outros. Nao existe davida que se trata de um critério com
uma certa subjetividade, deixando alguns questionamentos sem uma reposta
cristalina, por exemplo, 0 que poderia se considerar uma agéncia “renomada’? ou
quantas agéncias “renomadas” & necessario haver o registro para se considerar que
tal critério estaria preenchido, ou mais dificil ainda, e se existisse conflito entre
renomadas agéncias e por ultimo, aplica-se neste entendimento registros temporarios
de tratamentos experimentais. Todos estes, deve-se mais uma vez analisar o caso
em concreto e observar o principio da evidéncia cientifica, ou seja, como disse o
brilhante economista americano, William Edwards Deming: In God we trust; all others

must bring data.


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm#art170p
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O ultimo critério a ser satisfeito € a apreciacdo da existéncia de um substituto
terapéutico registrado na Agéncia Nacional de Saude para especifica doenca do
paciente, ou ainda, que tenha sido utilizado e ndo se conseguiu alcancar a cura. Tem
como se suplicar que o Supremo Tribunal Federal exija que o substituto possua igual
ou maior eficacia que o pleiteado judicialmente. Novamente citando o voto de Ministro
Luis Roberto Barroso, é suficiente que a alternativa terapéutica seja “satisfatéria”,
ainda que ndo possua graus de eficacia extremamente idénticos. Sem sombra de
duvidas, mais uma vez o termo “satisfatorio” traz consigo uma vasta interpretagao
sobre o que é ou ndo aceitavel como alternativa perante o Poder Judiciario.

Todo e qualquer tratamento de saude pode ter aspectos diferentes em diversos
sentidos, como por exemplo, seguranca, eficicia e até custo beneficio. Diante disso,
sdo inUmeros 0s cenarios que podem ser criados para saber a existéncia de alguma
alternativa terapéutica eficaz.

A titulo explicativo, pode-se fazer a seguinte analogia. Partindo do pressuposto
que um tratamento “A1” traz uma expectativa de vida de 5 anos enquanto o tratamento
“B1” traz uma de 7 anos, ou traga mais comodidade ao paciente enquanto o outro
possui maior riscos a efeitos colaterais e assim sucessivamente.

Afinal, como mencionado anteriormente, quanto o assunto trata de um direito
fundamental de suma importancia, todos os aspectos e possibilidades devem ser
levados em consideracg&o na hora da concess&o ou n&o pelo Judiciario. E respeitavel,
ainda, mencionar que mesmo que um pedido para um tratamento ou medicamento
seja levado ao Judiciario e atenda todos os requisitos estabelecidos na tese do Tema
n°® 500 ndo significa simplesmente que este deve imediatamente ter seu pedido
deferido.

O tema é claro ao dizer que é “possivel”’, excepcionalmente a concessao por
via judicial de medicamentos sem registro no érgéo. Isto, porqué, a nao satisfacao do
registro € apenas uma Unica etapa em que um medicamento deve satisfazer para ser
fornecido pela SUS, iniciando a possivel concesséo se satisfeitos outros critérios para
o provimento judicial de tratamentos sem incorporagéo ao Sistema Unico de Saude,
como sera vislumbrado no préximo item.

Esta questéo se consolidou ao observar o voto do Ministro Gilmar Mendes no
Recurso Extraordinario 566.471/2020:
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(...) ndo é porque o tema 500 permite, excepcionalmente, deciséo judicial que
determine a aquisicdo de medicamentos sem registro na ANVISA que o
Estado estara automaticamente obrigado a fornecé-lo. E necessario, ainda,
gue se compatibiliza com o que for aqui decidido no tema 6, além, é claro,
das peculiaridades do caso em concreto (...)

Em suma, estabeleceu-se o entendimento de a¢fes mandamentais e
condenatdrias em que pleiteiam tratamentos ou medicamentos sem registro na
ANVISA, tenha como litisconsorcio passivo necessario o Estado.

O fundamento de tal aspecto € que a agéncia reguladora € uma autarquia
federal e, diante disso, se venha a mandamento para concessao do medicamento ou
tratamento decorrente da mora irrazoavel da agéncia, cabera o Estado responder pelo
atraso ocorrido.

Advém que, a questdo sobre a mesma situacdo seria ou nao aplicavel a
tratamentos érfaos para doencgas raras ou ultrarraras quando ndo ocorreu o pedido de
registro e, por conseguinte, ndo ocorreu atraso por parte da agéncia reguladora.

Concluindo, sem deixar de mencionar a relevancia de se mostrar parametros
para servir como norte das decisfes judiciais sobre demandas por tratamento sem
registro, as excepcionalidades deixaram a desejar muitas questdes em aberto e, se o
Recurso Extraordinario elencou limites rigidos a concessao ou elencou excecdes
amplas que medicamento sem registro no 6rgao regulador deve ou ndo ser custeado
pelo Sistema Unico de Sade.

Para fins didatico, junta-se ao presente trabalho um mapa mental*’ para

simplificar o que até aqui foi apresentado, cita-se:

47 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIAS MUNICIPAIS DE
SAUDE (CONASEMS). Cartilha 2 - Prova 3, 2021, p.18.
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Figura 1 —Parametros as Decisfes Judiciais das Demandas por Tratamento sem
Registro na ANVISA
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Fonte: CONASEMS, 2021, p.18.

4.2 Tratamentos néo Incorporados pelo SUS

O direito a vida“*, assegurado no art. 5°, caput, da Constituicdo Federal aos
brasileiros e estrangeiros residentes no pais, consubstancia-se no direito a saude*°,
resguardado no art. 6° e o dever do Estado na sua garantia®, conforme previsdo no
art. 196.

48 Art. 5% Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos
brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a
igualdade, a segurancga e a propriedade (...)

49 Art. 6° S&o direitos sociais a educacéo, a salde, a alimentacéo, o trabalho, a moradia, o transporte,
o lazer, a segurancga, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos
desamparados, na forma desta Constituicao.

50 Art. 196: A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducado do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as agdes e servigcos para sua promocao, protecao e recuperagao.
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Assim, por se tratar de uma garantia fundamental, ratificada no art. 5° também
da Carta Magna, ao que se soma o fato de ser um direito de todos hipossuficientes,
resta evidente que o Estado deve efetivar o fornecimento dos insumos necessarios a
garantia da sua saude.

No texto constitucional de 1988, o direito fundamental & salide possui peculiar
destaque.

Por um lado, ele € consagrado no art. 60 da CF/1988, que o elenca no rol de

direitos fundamentais sociais:

Sao direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentagdo, o trabalho, a
moradia, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade
e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constitui¢&o.

A positivacdo constitucional do direito fundamental a saude, junto com uma
série de direitos fundamentais sociais, € uma caracteristica notdria na Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988. O seu constitucionalismo democrético social
apos a segunda guerra mundial, sua protecao constitucional existente no pais antes
1988, possuia como limite a garantia de “socorros publicos”, “inviolabilidade e direito
a subsisténcia.

A explicacdo do legislador constitucional do direito fundamental a saude, sem
que haja submissdo a garantia de assisténcia social, bem como a criagdo do SUS,
tornariam como nova ordem juridica inaugurada pela Constituicdo, que neste prisma
incorporou a grande maioria das solicitacdbes do Movimento de Reforma Sanitaria.
Haja vista que tal influéncia é visivel até nos presentes dias.

O direito & saude no ordenamento juridico constitucional brasileiro, a dupla
fundamentacdo, formal e material de que é revestido pelos direitos e garantias
fundamentais em abrangéncia geral, oriundos, de maneira notoria, do regime juridico
gue lhe foi outorgado na Constituicdo de 1988.

O seu fundamento no sentido material se encontra interligado dada a extrema
relevancia do bem juridico tutelado pelo legislador constituinte, que se manifesta, por
ser um pilar de manutengéo de usufruto da vida. E vida com dignidade, para dela
usufruir dos demais direitos fundamentais. O art. 196 da Constituigdo contém uma

solene consagracao desse direito fundamental social:
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A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econémicas que visem a redugdo do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as agfGes e servigos para sua
promocéo, protecéo e recuperacgao.

N&o poderia ser diferente essa primazia normativa dada ao direito a saude,
afinal, um dos fundamentos da Constituicdo Federal de 1988 € o principio da
dignidade da pessoa humana®! (art. 1°, lll, da CF), o qual possui, como um de seus
desdobramentos juridicos, o0 minimo vital existencial. Em termos sucintos, 0 minimo
existencial compreende o conjunto de bens elementares a vida digna do ser humano,
tais como saude publica, habitacéo, alimentacdo e educacéo basica.

Sob o aspecto estrutural, o direito fundamental a saude apresenta dupla
dimensdo. Uma de carater positivo, que diz respeito ao direito publico subjetivo em
receber servicos médicos em hospitais e postos de salde bem equipados e com leitos
em namero adequado, o0 que exige, por outro lado, profissionais de saude capacitados
e medicamentos suficientes.

A outra dimenséao desse direito tem carater negativo, ou seja, € um “direito de
defesa” contra qualquer agresséao de terceiros (incluido o proprio Estado) a saude do
particular.

No amplo espectro das prestacfes positivas relacionadas ao direito a saude,
deve ser destacada a obrigacdo de o poder publico fornecer tratamentos para
doencas, inclusive, por meio de internacdes para a realizagcédo de tratamento intensivo
especializado e fornecimento de medicamentos.

Caso o Poder Executivo ndo cumpra sua missao de fornecer adequadamente
servicos de saude, o Poder Judiciario tem legitimidade para impor as autoridades
administrativas a efetivacdo desse direito fundamental. O bem juridico que estd em
discussdo € a vida. A judicializacdo do direito a saude tem sido amplamente
reconhecida na jurisprudéncia do STF.

Em todos os julgados, a Suprema Corte acena em prol da atuacdo do Poder
Judiciario como instrumento de defesa do direito a saude, ndo importando se o

tratamento é no territério nacional ou ndo. Cita-se:

51 Art. 1°: A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoltvel dos Estados e Municipios
e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito e tem como fundamentos.
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ADMINISTRATIVO, CONSTITUCIONAL E PROCESSO CIVIL. SI-STEMA
UNICO DE SAUDE (SUS). TRATAMENTO MEDICO NO EXTERIOR. UNIAO
E ESTADO DO CEARA. LEGITIMIDADE PAS-SIVA. (...). DIREITO A VIDA E
A SAUDE. NATUREZA INDISPONIVEL. (...). AUSENCIA DE VEDACAO
LEGAL. MSUD ("MAPLE SYRUP URINE DISEASE"). TRATAMENTO
ATRAVES DE TRANS-PLANTE DE FIGADO. CENTRO MEDICO NO
EXTERIOR. UNICO COM EXPERIENCIA E PROTOCOLO ESPECIFICO.
AUSENCIA DE REALIZACAO ANTERIOR DESSA CIRURGIA NO BRASIL.
CUSTO FINANCEIRO DO TRATAMENTO NO EXTERIOR APENAS UM
POUCO SUPERIOR. SOPESAMENTO DOS INTERESSES FINANCEIRO
DA ADMINISTRACAO E DO MENOR SUBSTITUIDO. RISCO A
INTEGRIDADE FISICA E A VIDA MAIOR NO TRATA-MENTO LOCAL.
PREVALENCIA DOS INTERESSES DO MENOR. REALIZACAO DO
TRANSPLANTE NO EXTERIOR. DIREITO. EXISTENCIA. CUSTEIO DA
VIAGEM E ESTADIA NO EXTERIOR. ALTO CUSTO. AUSENCIA DE
PROVA DE DESNECESSIDADE. CABIMENTO. (...) 6. Os arts. 1° e 23 da Lei
n° 8.080/90 vedam, apenas, a exploracdo da assisténcia a saude através do
SUS por empresas estrangeiras ou de capitais estrangeiros, de forma direta
ou indireta, no territério nacional, ndo se constituindo em 6ébice a que seja
prestada essa assisténcia no exterior, nas hipdteses em que necessaria. Na
hipétese, o tratamento no exterior do menor substituido, em face das
peculiaridades acima examinadas, ndo viola o art. 196 nem o art. 5°, ambos,
da CF/88, nao representando privilégio, mas, apenas, a adogcao da medida
administrativa mais razoavel quando sopesados 0s custos para a
Administracéo e os riscos decorrentes do local de tratamento médico para o
referido menor. Quanto ao custeio da viagem e estadia no exterior para o
tratamento médico do menor substituido € ele parte integrante da assisténcia
médica devida pelo SUS, ndo havendo, nos autos, prova de que seu
fornecimento, em face dos altos valores envolvidos, seja desnecessério,
raz8o pela qual é cabivel a sua imposi¢cdo, também, como parte da
condenacao judicial, nesse caso, a parcela imposta ao Estado do Ceara. Nao
provimento das apelacdes. (PROCESSO: 200481000202989, APELACAO
CIVEL, DESEMBARGADOR FEDERAL ROGERIO FI-ALHO MOREIRA, 1a
TURMA, JULGAMENTO: 05/11/2009, PUBLICACAO: 19/11/2009)

O tratamento no exterior coberto pelo SUS encontra amparo no
ordenamento juridico patrio, na medida em que este traz o direito a saude de todos,
dever do Estado, independente se o tratamento é feito no territério brasileiro ou
estrangeiro. Nado se pode abandonar a sua propria sorte, aqueles que,
comprovadamente, ndo podem obter, dentro de nossas fronteiras, tratamento que
garanta condi¢bes minimas de sobrevivéncia digna. A gestao da salde € executada,
ressalte-se, a partir de um sistema Unico, constituido pelo conjunto de acgbes e
servi¢os de saude, prestados por 6rgdos e instituicdes publicas federais, estaduais e
municipais, conforme dispde a Constituicdo Federal, em seu artigo 198: “As agdes e
servicos publicos de saude integram uma rede regionalizada e hierarquizada e

constituem um sistema unico”.
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Esse sistema Unico de saude tem como fonte financiadora®? recursos
provenientes do orcamento da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios - artigo 198, 81° da CF. Ora, se o sistema é financiado por
todas as esferas, e h4 participacdo conjunta na prestacao de servico relativo a saude,
a responsabilidade tem de ser solidaria. Nesse sentido, o Superior Tribunal de Justica
e 0 Supremo Tribunal Federal tém decidido pela solidariedade no polo passivo dos
trés entes de direito publico, Unido, Estado e Municipio, quando o assunto é

fornecimento dos meios indispensaveis ao tratamento, sendo veja-se:

DIREITO A VIDA E A SAUDE - NECESSIDADE IMPERIOSA DE SE
PRESERVAR, POR RAZOES DE CARATER ETICO JURIDICO, A
INTEGRIDADE DESSE DIREITO ESSENCIAL — FORNECIMENTO
GRATUITO DE MEIOS INDISPENSAVEIS AO TRATAMENTO E A
PRESERVACAO DA SAUDE DE PESSOAS CARENTES - DE-VER
CONSTITUCIONAL DO ESTADO (CF, ARTS. 50, “CAPUT”, E 196) —
PRECEDENTES (STF) - RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DAS
PESSOAS POLITICAS QUE INTEGRAM O ESTADO FEDE-RAL
BRASILEIRO — CONSEQUENTE POSSIBILIDADE DE AJUI-ZAMENTO DA
ACAO CONTRA UM, ALGUNS OU TODOS OS EN-TES ESTATAIS -
REPERCUSSAO GERAL DA MATERIA QUE O PLENARIO DO SUPREMO
TRIBUNAL FEDERAL RECONHECEU NO JULGAMENTO DO RE 855.178-
RG/SE, REL. MIN. LUIZ FUX - REAFIRMACAO, QUANDO DA
APRECIACAO DE MENCIONADO RECURSO, DA JURISPRUDENCIA QUE
O SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL FIRMOU NO EXAME DESSA
CONTROVERSIA — SU-CUMBENCIA RECURSAL (CPC, ART. 85, § 11) —
MAJORACAO DA VERBA HONORARIA — PRECEDENTE (PLENO) —
NECESSA-RIA OBSERVANCIA DOS LIMITES ESTABELECIDOS NO ART.
85, 8§ 20 E 30 DO CPC - ABUSO DO DIREITO DE RECORRER -
IMPOSICAO DE MULTA (1% SOBRE O VALOR CORRIGIDO DA CAUSA),
SE UNANIME A VOTACAO (CPC, ART. 1.021, § 40) — AGRAVO INTERNO
IMPROVIDO. (ARE 1168297 AgR- segundo Relator(a): Min. CELSO DE
MELLO, Segunda Turma, julgado em 29/11/2019, PROCESSO
ELETRONICO DJe-275 DIVULG 11-12-2019 PUBLIC 12-12-2019.

by

N&o ha que se falar em violacdo a separacdo dos Poderes (ou indevida
interferéncia de um Poder em outro), uma vez que compete ao Judiciario determinar
o fornecimento de um conjunto de prestacfes materiais apto a promover uma vida
digna (minimo vital — decorréncia do principio da dignidade da pessoa humana,
inscrito do inciso 11l do art. 1° da CF/88).

52 Art. 198: As ac0es e servigos publicos de saude integram uma rede regionalizada e hierarquizada e
constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes: § 1°. O sistema Unico
de saude sera financiado, nos termos do art. 195, com recursos do orcamento da seguridade social, da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, além de outras fontes.



94

Deve prevalecer o direito digno do cidadao de ter saude integral, para tanto o
Estado deve arcar com todas as despesas inerentes ao fim pretendido, eis um direito
fundamental garantido pela CRFB/88. Por fim, porém, ndo menos importante,
costuma-se aventar, como justificativa da omissdo estatal, a tese da reserva do
possivel, segundo a qual o cumprimento de decisbes que impliquem em gastos
publicos fica a depender da existéncia de meios materiais disponiveis para sua
implementagdo. Acontece que tal alegacdo ndo pode prevalecer sobre o direito
primordial a saude e a vida. O bem juridico que estad em discussao é a vida. As
alegacoes de negativa de efetivacao de um direito com base no argumento da reserva
do possivel devem ser sempre analisadas com desconfianca. Sobre o tema, ressaltou

0 Ministro Celso de Mello:

Entre proteger a inviolabilidade do direito a vida, que se qualifica como direito
subjetivo inalienavel assegurado pela prdpria Constituicdo da Republica (art.
50, caput), ou fazer prevalecer, contra essa prerrogativa fundamental, um
interesse financeiro e secundério do Estado, entendo - uma vez configurado
esse dilema - que razdes de ordem ético-juridica imp&em ao julgador uma sé
e possivel opgéo: o respeito indeclindvel a vida (Pet 1246 MC, Presidente
Min. SEPULVEDA PERTENCE, Decis&o Proferida pelo(a) Ministro(a) CELSO
DE MELLO, julgado em 31/01/1997).

A aparente contraposicao entre a reserva do possivel e o direito a saude cessa
ao pesar sobre este ultimo a forca constitucional de um direito fundamental, inclusive
como expressdo do principio da dignidade da pessoa humana. Diante do
entendimento consolidado no ambito do STJ no sentido de que ha responsabilidade
solidaria entre Unido, Estado e Municipio no que tange ao cumprimento das
obrigacdes atribuidas ao SUS e considerando que o financiamento dos programas do
Ministério da Saude de fornecimento de medicamentos é pactuado entre as trés
esferas de gestdo do governo, os valores gastos quando do cumprimento da
antecipacao dos efeitos da tutela e/ou do titulo judicial definitivo poderéo ser rateados
entre os entes federativos, conforme dispuser cada programa, sem necessidade de
intervencdo do Poder Judiciario. Eventual pleito de reparticdo de tais custos devera

ser processado na via administrativa ou em outra agéo judicial.



CONCLUSAO

O maior mestrado, sem sombra de davida é a vida. Este modesto trabalho é
uma gota de lagrima em um oceano. Thobias (in memoriam), popularmente conhecido
como “ledozinho”, em razdo de ser um guerreiro que desde sua concepgao passou
seus dois anos e 11 meses de uma sala de hospital para outra.

Quando um ledo nasce em um cativeiro, ele fica trancado em uma jaula, mas
afinal, por que a jaula trancada? Afinal, para ele o mundo inteiro € o cativeiro.

Neste instante que nasce o problema, o ledo tem sentidos, ele quer algo maior,
ele sente que aquele ambiente n&o € propicio a ele. Thobias sempre sera em nossos
coracdes assim, um guerreiro que mostrou para Brasil o que é enfrentar um cancer e
mostrar que uma vida ndo tem prego.

Muita tristeza, o tratamento ndo conseguiu salva-lo, mas todo seu esforco teve
reconhecimento, tanto que em razdo deste processo a ANVISA apdés um mora
imensuravel reconheceu o cart-cell como tratamento para salvar vidas.

Isto mostra que toda a luta vale a pena, entretanto nem tudo acaba com
gueremos, muitas vezes se faz planos e a vida nos faz outros.

As trés decisbes da Suprema Corte brasileira que embasaram o processo
judicial do menino Thobias, quanto ao direito fundamental a saude reconhecem que
sua judicializacdo da maneira como tem acontecido, cria inimeras barreiras para o
Sistema Unico da Sautde. Estas decisfes que s&o ignoradas e que se preponderam a
politica de saude pode ocasionar desigualdades, escassez de recurso, ineficiéncia e
falta de organizacdo quanto o quesito € saude.

Em razdo disso, o Supremo Tribunal Federal apreciou que as instancias
inferiores, via de regra, devem respeitar as leis organicas que regulamentam o
funcionamento do sistema Unico de saude, preponderando aquelas sobre as
relacionadas a exigéncia de registro junto a ANVISA. Ao que se soma o fato de ser
um direito de todos hipossuficientes, resta evidente que o Estado deve efetivar o
fornecimento dos insumos necessarios a garantia da sua saude.

“Sao direitos sociais a educacgao, a saude, a alimentagao, o trabalho, a moradia,
o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a

assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituigao”.
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O seu constitucionalismo democratico social apés a segunda guerra mundial,
sua protecdo constitucional existente no pais antes 1988, possuia como limite a
garantia de “socorros publicos”, “inviolabilidade e direito a subsisténcia.

O legislador constitucional do direito fundamental a saude, bem como a criagédo
do SUS, tornariam como nova ordem juridica inaugurada pela Constituicdo, que neste
prisma incorporou a grande maioria das solicitacbes do Movimento de Reforma
Sanitaria.

O direito & saude no ordenamento juridico constitucional brasileiro, a dupla
fundamentacéo, formal e material de que é revestido pelos direitos e garantias
fundamentais em abrangéncia geral, oriundos, de maneira notéria, do regime juridico
gue |he foi outorgado na Constituicdo de 1988. Seu fundamento no sentido material
se encontra interligado dada a extrema relevancia do bem juridico tutelado pelo
legislador constituinte, que se manifesta, por ser um pilar de manutencédo de usufruto
da vida.

“A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducédo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acfes e servi¢cos para sua promocao, protecéo e
recuperacao”.

N&o poderia ser diferente essa primazia normativa dada ao direito a saude,
afinal, um dos fundamentos da Constituicdo Federal de 1988 € o principio da
dignidade da pessoa humana.

Em termos sucintos, o minimo existencial compreende o conjunto de bens
elementares a vida digna do ser humano, tais como saude publica, habitacéo,
alimentacao e educacao basica.

Uma de carater positivo, que diz respeito ao direito publico subjetivo em receber
servicos médicos em hospitais e postos de salude bem equipados e com leitos em
namero adequado, 0 que exige, por outro lado, profissionais de salude capacitados e
medicamentos suficientes.

No amplo espectro das prestacfes positivas relacionadas ao direito a saude,
deve ser destacada a obrigacdo de o poder publico fornecer tratamentos para
doencas, inclusive, por meio de internacdes para a realizacéo de tratamento intensivo

especializado e fornecimento de medicamentos.
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O artigo 1 e 23 da Lei n® 8.080/90 vedam, apenas, a exploracdo da assisténcia
a saude através do SUS por empresas estrangeiras ou de capitais estrangeiros, de
forma direta ou indireta, no territério nacional, ndo se constituindo em 6Obice a que seja
prestada essa assisténcia no exterior, nas hipéteses em que necessaria.

Quanto ao custeio da viagem e estadia no exterior para o tratamento médico
do menor substituido € ele parte integrante da assisténcia médica devida pelo SUS,
nao havendo, nos autos, prova de que seu fornecimento, em face dos altos valores
envolvidos, seja desnecessario, razdo pela qual é cabivel a sua imposi¢édo, também,
como parte da condenacdo judicial, nesse caso, a parcela imposta ao Estado do
Ceara.

Tratamentos no exterior coberto pelo SUS encontra amparo no ordenamento
juridico pétrio, na medida em que este traz o direito a satude de todos, dever do Estado,
independente se o tratamento é feito no territério brasileiro ou estrangeiro.

A gestdo da saude é executada, ressalte-se, a partir de um sistema unico,
constituido pelo conjunto de acdes e servicos de saude, prestados por érgdos e
instituicBes publicas federais, estaduais e municipais.

Esse sistema uUnico de saude tem como fonte financiadora recursos
provenientes do orcamento da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios - artigo 198, §1° da CF.

Os recursos para saude sao escassos e nao existe sistema capaz de fornecer
de maneira plena os tratamentos existentes a todos os pacientes. Diante disso, todo
e qualquer sistema de saude, incluindo o SUS, necessitam estabelecer prioridades.
Simples fato da negativa de escassez ndo da a eficacia que ela despareca, mas que
venha a resultar em alocacgdes errdneas, pouco eficazes e incorretas

Todo e qualquer sistema deve estabelecer prioridades de maneira transparente
em relacdo ao que se decide, ou seja, os tratamentos que devem ou ndo serem
fornecidos, como se estabelece, qual processo justificava determinada deciséo e,
primordialmente, os critérios evidentes que justificam uma escolha sabia.

Quando se fala em prioridades em questdo de saude deve-se levar em
consideracdo, primeiro a evidéncia cientifica, eficacia, relagdo custo-beneficio,

sempre buscando o melhor resultado com menor custo.
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N&o discriminacdo nas desigualdades de tratamentos de salude e pro fim, a
legitimidade do procedimento por meio do qual as escolhas alocativas sao realizadas.

O direito & saude ndo é inconciliavel com o estabelecer de prioridades em
saude. Afinal, esse direito ndo é absoluto, € um principio a ser realizado dentro dos
parametros posicionados pela realidade de um sistema de salde com recursos
insuficientes. O mais desatento dos leitores consegue enxergar de maneira cristalina
que o texto da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil ndo se faz permitir que
se estabeleca o dever de SUS oferecer todo e quaisquer tratamentos prescrito a
determinado paciente.

A Carta Magna traz o seu reconhecimento do direito a saude e determina os
principios que o sistema publico devera se orientar. Entretanto, fica a mercé da
legislacao infraconstitucional e suas politicas publicas de salde devem seguir e 0 SUS
determinar a prestacao de servico a serem oferecidos a populacao.

Interpretando o direito a satde mais aceita no ambito internacional, vé o direito
a saude como um direito de realizacao constante e pregressa com base nos recursos
disponiveis. Além disso, afirma que alocacdo eficiente e racional se tem por
necessaria para realizacao do direito a saude.

Trés decisdes norteadores do Supremo Tribunal Federal quanto a matéria de
direito a saude reconhece sua judicializacdo, tem maneira e forma como tem
ocasionado, acaba por nascer inUmeras dificuldades para SUS. Estas decisdes
judiciais ignoram e, principalmente se pde a politica de salde que podem gerar
desarmonia, desigualdade, desperdicio, falta de organizacéo e ineficacia.

Em razdo disso, o Supremo Tribunal Federal, julgou que os magistrados
devem, via de regra, considerar as normas legais que pde em ordem o funcionamento
do sistema de saude, acima de tudo os relacionados a exigéncia de registro pelo 6rgéao
regulamentador, a ANVISA. A obrigacdo do SUS de fornecer unicamente tratamentos
incorporador, é o separar de aguas de responsabilidade entre os entes federativos,
municipio, estado e Unido.

Excecdes a essa regra somente sdo possiveis quando preenchidos os critérios
objetivos estabelecidos pelo Supremo Tribunal Federal, definidos em decisGes

consolidadas.
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Diante da complexidade da questdo da saude e sua politica publica, a analise
de critérios excepcionais pelo Poder judiciario tem o dever de ser feita de maneira
rigorosa com observacao na evidéncia cientifica e com harmonia e dialogo reiterado
com 6rgaos técnicos e gestores do Sistema Unico de Saude.

Entretanto, as excecdes previstas no Tema n° 500 (medicamentos ou
tratamentos sem registro no Orgdo regulamentador) e no Tema n° 793
(responsabilidade solidaria dos entes federativos), além destas, as pinceladas no
Tema 6 (medicamento de alto custo e ndo incorporado), acabam por deixar varios
guestionamentos com lacunas gigantes.

Diante disso se proporcionara controvérsias e discrepancias na maneira
interpretativa e aplicabilidade destes, entre os mais diversos juizes e tribunais
espalhados por todo o mapa brasileiro. Nao € impossivel realizar uma interpretacéo
de uma maneira mais restrita, o que ocasionaria um grande namero de acdes judicias.

Todavia, também se tem por possiblidade de realizar uma interpretacdo de uma
maneira mais ampla e teleoldgica, fundamentado no principio da dignidade da pessoa
humana que resultaria em uma ocasido de manutencao do padrao de decisao judicial
gue ocasionou as barreiras identificadas pelo préprio Supremo Tribunal Federal.

Logo, o impacto dessas trés decisdes paradigmaticas no Poder Judiciario se
tem por depender de como os tribunais de instancia inferiores irdo aplicar essas
decisdes e suas respectivas teses de repercussao geral. Nao se tem por possivel dar
repostas as questdes, mas o que sem tem por essencial lembrar € dentro do tematica
dos direitos fundamentais, € imprescindivel a prioridade quanto o assunto € direito a
saude que devem serem acopladas sempre levando em consideracdo a evidéncia
cientifica de seguranca, efetividade, eficacia, custo e seus beneficios, de maneira a
dar prioridade a intervengdes judicias com grandes resultados a baixo custo, sua nao
discriminacéo, tratando os desiguais nas medidas das suas desigualdades e, por fim,
mas nao menos importante a legitimidade do procedimento ou medicamento pelo qual

as escolhas alocativas sdo realizadas.
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Decisao: Apos o voto do Ministro Marco Aurélio (Relator), que fixava a seguinte
tese (tema 6 da repercussao geral): "O reconhecimento do direito individual ao
fornecimento, pelo Estado, de medicamento de alto custo, ndo incluido em Politica
Nacional de Medicamentos ou em Programa de Medicamentos de Dispensacédo em
Carater Excepcional, depende da comprovacédo da imprescindibilidade — adequacao
e necessidade —, da impossibilidade de substituicdo do farmaco e da incapacidade
financeira do enfermo e dos membros da familia solidaria, respeitadas as disposi¢cdes
sobre alimentos dos artigos 1.694 a 1.710 do Codigo Civil*; do voto do Ministro
Alexandre de Moraes, que fixava tese no seguinte sentido: “Na hipotese de pleito
judicial de medicamentos ndo previstos em listas oficiais e/ou Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT’s), independentemente de seu alto custo, a tutela
judicial sera excepcional e exigir4 previamente - inclusive da analise da tutela de
urgéncia -, o cumprimento dos seguintes requisitos, para determinar o fornecimento
ou ressarcimento pela Unido: (a) comprovacdo de hipossuficiéncia financeira do
requerente para o custeio; (b) existéncia de laudo médico comprovando a
necessidade do medicamento, elaborado pelo perito de confianca do magistrado e
fundamentado na medicina baseada em evidéncias; (c) certificacdo, pela Comissao
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide (CONITEC),
tanto da inexisténcia de indeferimento da incorporacdo do medicamento pleiteado,
quanto da inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; (d) atestado
emitido pelo CONITEC, que afirme a eficacia seguranca e efetividade do medicamento
para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude do requerente,
no prazo maximo de 180 dias. Atendidas essas exigéncias, ndo sera necessaria a
andlise do binbmio custo-efetividade, por ndo se tratar de incorporacdo genérica do
medicamento"; e do voto do Ministro Roberto Barroso, que fixava a seguinte tese: “O
Estado ndo pode ser obrigado por decisdo judicial a fornecer medicamento nao
incorporado pelo SUS, independentemente de custo, salvo hipéteses excepcionais,
em que preenchidos cinco requisitos: (i) a incapacidade financeira de arcar com o
custo correspondente; (i) a demonstracdo de que a nao incorporacdo do
medicamento ndo resultou de decisdo expressa dos 6rgdos competentes; (i) a
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; (iv) a comprovacgao de
eficacia do medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncias; e (v) a
propositura da demanda necessariamente em face da Unido, que é a entidade estatal
competente para a incorporacéo de novos medicamentos ao sistema. Ademais, deve-
se observar um parametro procedimental: a realizacdo de dialogo interinstitucional
entre o Poder Judiciario e entes ou pessoas com expertise técnica na area da saude
tanto para aferir a presenca dos requisitos de dispensacédo do medicamento, quanto,
no caso de deferimento judicial do farmaco, para determinar que o0s 0Orgaos
competentes avaliem a possibilidade de sua incorporagao no ambito do SUS”, pediu
vista dos autos o Ministro Gilmar Mendes. Plenario, Sesséo Virtual de 21.8.2020 a
28.8.2020.



