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O que se percebe, em ultima analise, é que onde
nao houver respeito pela vida e pela integridade fisica e
moral do ser humano, onde as condicées minimas para
uma existéncia digna nao forem asseguradas, onde nao
houver limitacao do poder, enfim, onde a liberdade e
autonomia, a igualdade (em direitos e dignidade) e os
direitos fundamentais nao forem reconhecidos e
minimamente assegurados, nao havera espaco para a
dignidade da pessoa humana e esta (a pessoa), por sua vez,
podera nao passar de mero objeto de arbitrio e injusticas.

Ingo Wolfgang Sarlet (2012)
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RESUMO

Nos dias atuais, ao nos deparamos com um excessivo quadro de
judicializacao das acdes de saude, prudente se questionar qual deve ser a postura do
Judiciario, ou mesmo a linguagem a ser adotada, quando do julgamento de questdes
relacionadas, envolvendo a incorporagéo de tecnologia no ambito do Sistema Unico
de Saude- SUS, pedido de incorporagcdo de medicamento ou mesmo de seu
fornecimento fora das tabelas e protocolos do sistema, ou ainda eventual
irregularidade no processo administrativo de incorporacdo, seja quanto aos
fundamentos de eleicdo do farmaco, seja de indole formal do procedimento.

Isso porque, de facil solucdo se apresenta quando estamos diante do
descumprimento das politicas publicas ja estabelecidas pelos poderes legitimados,
pois, nessa ultima hipotese, claro caso de leséo a direito subjetivo.

A verdade é que as agdes de saude acabam representando algumas
quebras de paradigmas da base de construcdo de pensamento da sociedade
moderna, sendo, por esse motivo, consideradas de dificil solugdo, e vém levando a

perplexidade os érgaos juridicos que lidam com a matéria.

Podemos apontar os seguintes pontos que embasam a assertiva acima: a)
a insuficiéncia do sistema juridico para cuidar da matéria; b) a necessidade de
abertura do Judiciario ao dialogo, com as esferas administrativas, ou mesmo sociais;
c) ilegitimidade do Judiciario na elaboragéo de politicas publicas; d) natureza hibrida

do direito a saude, coletiva e individual.



Pelo primeiro ponto elencado, hd a necessidade de se estabelecer uma
ponte de dialogo entre as ciéncias catalogadas como naturais e sociais, em razao da
insuficiéncia do sistema juridico para tratar das agdes de salude, que envolvem
necessariamente o conhecimento cientifico das ciéncias naturais, quando se impde
enfrentar o obstaculo ideolégico iluminista, base da constru¢do do conhecimento
moderno, no sentido da separagao das linguagens.

Como também quebra de paradigma, temos a necessidade de abertura do
processo, € do préprio Judiciario, ao dialogo interinstitucional e social, cujo papel
restou construido pelo dogma do afastamento acarretado pelo principio da

imparcialidade.

Essa preméncia se deve ndo s6é em razdo da insuficiéncia do discurso
juridico, mas também em decorréncia da auséncia de legitimidade do préprio
Judiciario na eleicao de politicas publicas, 0 que vem representar outro ponto critico,
ainda mais quando estamos a falar de uma area de conhecimento em que o
investimento em tecnologia representa uma constante, inclusive com a sempre

existéncia de tratamentos experimentais.

Ademais, corroborando para o déficit de legitimidade do Judiciario, nao se
pode perder de vista que, ao conceder o fornecimento de algum medicamento nao
previsto em politica publica, esta a cuidar de direitos coletivos, ao mesmo tempo, que

individuais subjetivos.

O direito sanitario exige humildade do operador, que terd como balizas a
insuficiéncia de conhecimento e necessidade de diadlogo, ndo sé pela natureza
transindividual do direito a saude, assim como em razdo do conhecimento
interdisciplinar que a matéria exige, quando se deve permitir a participagcdo de

diversos interessados no processo.

Nesse sentido, buscou-se olhar o juiz ndo com a simbologia de Hércules,
mas o qualificando como ser falivel e desconhecedor de conceitos médicos. Para
tanto, indicara como solucao a necessidade do dialogo como critério norteador do



processo que cuida de acbes de saude, em substituicdo a tradicao, proposta por

Gadamer, para controle do subjetivismo do juiz.

Também nao esqueceu a dissertacdo que, como fator de crise para a
definicdo do direito a saude, colaborou uma legislacao ainda em construcao, cujas
lacunas mostram-se excessivamente abertas, principalmente no que diz respeito ao

conceito de integralidade, vindo a ultima reforma legislativa buscar sua defini¢ao.

Palavras-chaves: Direito a saude. Natureza hibrida: subjetiva e coletiva.
Reforma legislativa. Definicdo do conceito de integralidade. Instrumentalidade do
processo. Medicina Baseada em Evidéncia- MBE. Necessidade de abertura do

dialogo. Aceitabilidade racional. Constitucionalismo Cooperativo.



ABSTRACT

In present days, in which we experience a flood in the filing of lawsuits
regarding health issues before Judicial Courts, it is paramount to ask how should be
the Courts’ approach when it faces cases of omission by the Executive Branch
concerning the adoption of technology, the inclusion of a medicine among the ones
provided by the Health Unified System (SUS), as well as cases of formal irregularity in
the administrative proceeding of inclusion of a medicine in the SUS’s list, and
miselection of a medicine included in the SUS’s list on account of false premises. This
is the core point in the analysis of the referred lawsuits. The question is relevant in the
sense that it would be easy to assert that a violation to a subjective right is happening
in case a public policy already established by the Public Administration is not
performed as it should be.

Such lawsuits represent a break in the paradigm which was the base for the
formation of modern society thinking, and thus, do not have an easy solution and are

leading to perplexity the legal departments which deal with them.

One can highlight the following points as core issues in discussion: a) the
incapacity of the legal system to deal with the subject; b) the necessity of a dialogue
among the Judiciary Branch, the Public Administration and social actors; c) the
ilegitimacy of the Judiciary Branch to elaborate public policies; d) hybrid nature of the
right to health, individual and collective.

Regarding the first issue, one should bridge the gap between the natural
and the social sciences in order to overcome the incapacity of the legal system to deal
with certain health lawsuits which necessarily involve the scientific knowledge of



natural sciences. At such moment, it is critical to face the illuminist ideological obstacle,
basis on which the modern knowledge was build, in the sense of language splitting.

As to the second issue, the Courts and the legal proceeding should be more
open to inter-institutional and social dialog in order to redesign the role of the Judiciary
branch, which was founded by the dogma of the seclusion as a consequence of the

impartiality principle.

The necessity of this dialog is due not only to the insufficiency of the legal
discourse, but also to the lack of legitimacy of the Judicial Courts regarding the election
of public policies, fact that represents another important issue, mainly when one deals
with an knowledge area in which technology investment is constant such as occurs

with the experimental treatments.

Moreover, as a confirmation of the lack of legitimacy of the Judiciary branch,
one cannot forget that, by ordering the provision of a medicine not listed in the SUS's
list, the Judicial Court would be dealing with collective rights as well as individual rights.

Asserting the subjective right to health requires humbleness by the judge
who has as parameters the lack of the required knowledge and the necessity of
dialogue between different domains, not only for the transindividual nature of right to
health, but also for the inter-disciplinary knowledge that the subject demands, occasion
in which one shall allow the participation of other interested segments in the process.

In this sense, in this work the author tried to look to the judge not under
Hercules symbology, but understanding him as a person who does not master medical
concepts and who can fail. For this, in replacement of the traditional view, the author
indicates as solution the necessity of dialog between different domains as a guiding
criterion for the assertion of the subjective right to health in lawsuits involving complex
health issues in order to control the subjectivism of judges.

This work also considered the legislation still in development as a crisis
factor for the assertion of the right to health, having in mind that the legal loopholes are



excessively wide, especially when it comes to the concept of integrality, whose
definition the last legislative reform tried to assert.

Keywords: Right to health. Hybrid nature: individual and collective.
Legislative Reform. Integrality concept definition. Legal proceeding Instrumentality.
Medicine based on evidence — MBE. Dialog opening necessity. Rational Acceptability.
Cooperative constitutionalism.
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INTRODUCAO

A dissertacao, apds abordar sucintamente a estrutura do Sistema Unico de
Saude- SUS, no Brasil, e a forma de eleicao das politicas publicas assim como de
incorporacao de tecnologias, buscara tracar os limites do Poder Judiciario, e, como
figura central, do juiz, como desconhecedor de matéria de conteudo técnico, médico-
farmacéutico, na formulacdo de decis6es que ultrapassem as politicas publicas

estabelecidas pelos poderes legislativo/executivo.

A questdo que se apresenta e que justifica o interesse pelo tema proposto
prende-se ao fato de que existente real crise de excesso de judicializacao das acdes
de salde, com risco de prépria desestrutura do Sistema Unico de Saude- SUS.
Também, como fator positivo, uma maior consciéncia da populacédo de seu direito, o
que inclusive favorece o papel do Judiciario como fomentador da melhoria do sistema
no Brasil, ainda que o movimento possa ter como um dos fatores de influéncia o poder

econbmico de algumas industrias farmacéuticas.

Apresenta-se como uma necessidade se questionar notadamente qual
deve ser a postura do Judiciario na andlise de acdes que versam sobre politicas
publicas de direito sanitario, em razao do déficit de conhecimento e legitimidade desse
poder, que, ao mesmo tempo, ndo pode se escusar da prolacido de sua decisao (art.
59, XXXV, da CRFB/88). A dissertacao pretende discutir a legitimidade de substituicao,
pelo juiz, de decisdo administrativa, formada pela manifestagéo de diversos setores e
de conteudo técnico, enfatizando a importancia de provas, bem como a observancia
da Medicina Baseada em Evidéncias, conforme uso racional recomendado pelos

orgaos internacionais.
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Diante da necessidade de abertura do diadlogo a verdades extrajuridicas,
buscara se afirmar a pluralizacdo do debate como melhor mecanismo para a
resolucdo dos conflitos relacionados a matéria de direito sanitario, tanto entre os
o6rgaos como para manifestacao social, inclusive por meio de audiéncias publicas,
como necessario a fundamentacao da decisdo quando patente a natureza coletiva, o

déficit democratico e auséncia de dominio da matéria.

Até porque a discordancia em uma sociedade plural bem como a eleicao
de mecanismos de escolhas levam a maturidade da cidadania e democracia, que nao

pode ser suprimida pelo pioneirismo do Judiciario.

Como estratégia para lidar com o problema de pesquisa exposto, o
presente trabalho foi organizado em seis capitulos. No primeiro, foram tracadas as
linhas gerais sobre o direito a saude, sua natureza juridica, que qualifica como hibrida,
assim como o papel do Judiciario e das Cortes Constitucionais na efetivacado dos
direitos sociais.

O segundo capitulo foi dedicado & anélise da estrutura do Sistema Unico
de Saude- SUS, vindo trazer uma breve contextualizacao histérica do direito a saude
no Brasil, os principios do SUS, um esboco de sua organizacdo administrativa e
composicao das comissdes, assim como um subitem especial para a articulacdo

interfederativa, Comissao Intergestores Bipartite e Tripartite.

Isso porque muitos dos que falam a respeito do direito a saude no Brasil se
esquecem de procurar saber no¢des basicas de organizacao do sistema, assim como

legislacao basica, o que leva a uma visao distorcida, pautada por conceitos abertos.

O terceiro capitulo vem cuidar da controvérsia a respeito do conceito de
integralidade, rejeitando o critério de bem-estar na sua definicao, para fins de delimitar
0 seu alcance nos termos do preceito da Lei 12.401/2011, restringindo ao previsto em

listas, protocolos e diretrizes terapéuticas no ambito do SUS. Diante desse limite, faz-
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se importante desenvolver como se dara o processo de incorporacao de tecnologia

no sistema.

O capitulo quarto da dissertagdo vem cuidar especificamente a respeito da
natureza hibrida do direito a saude e quando o mesmo € afetado em sua
transindividualidade, bem como propor métodos para adequacado do rito, com a

sugestao de abertura do processo para a manifestacao dos entes interessados.

Finalmente, no capitulo quinto, procurou-se abordar a respeito dos casos
dificeis, quando existente omissdo administrativa na analise de incorporacdo de
tecnologia no SUS, ou mesmo na hip6tese de serem apontadas irregularidades ou
deficiéncia de escolha no processo administrativo. Assim, ird propor métodos para
serem levados em consideracdo quando da elaboracdo de decisdo pelo Judiciario,
como forma de suprir o déficit democratico e de conhecimento da matéria. Para tanto
tratara da questao probatéria, da Medicina Baseada em Evidéncias como critério de
julgamento, do estudo da prognose para fins de controle de legitimidade das decisdes,
da reserva do possivel e do processo como acessério e instrumental, quando dedicara
especificamente o capitulo sexto para cuidar do constitucionalismo cooperativo, diante
de sua importancia, sugerindo a abertura do processo ao intercambio de visées e
informacdes, tanto institucional como social, através de audiéncias publicas e amici

curi.
Como critério de pesquisa, restaram utilizados o dogmatico e pesquisa de

campo, com o estudo de jurisprudéncia e andlise de comportamento do
Executivo/Legislativo.
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CAPITULO 1

1. O direito a saude

1.1 Da natureza juridica do direito a saude

O direito a saude deve ser classificado como direito social, ndo podendo
ser esquecida a sua natureza de fundamental e humano, com aplicabilidade, nesse

sentido, imediata, conforme corrente a ser defendida por essa dissertacao.

Diferente dos direitos de liberdade, considerados de natureza negativa,
caracterizados como preceitos de aplicabilidade imediata contra a intervencado do
Estado na esfera juridica individual, o direito a saude, enquadrado no ambito dos
direitos a igualdade, deve ser visto como pretensdo a uma prestacao positiva do
Estado.

No direito comparado, porém, esse pensamento ndo se mostra pacifico.
Em Portugal, a doutrina majoritaria se estabeleceu no sentido de que o direito
econdmico e social, previsto na Constituicdo, vem constituir norma programatica,
sujeito a reserva do possivel. Para haver a configuracdo do direito subjetivo, deveria
existir a necessidade de previséo legal’.

' Nesse sentido, artigo do jurista Jorge Reis Novais, “Direitos de Liberdade e Direitos Sociais na
Constituicdo Portuguesa”, a respeito do pensamento dominante do Direito Portugués, apesar de sua
critica a doutrina majoritaria, que entende que a norma constitucional de garantia de um direito social
traduz-se essencialmente na imposicao ao Estado de um dever de prestar cuja realizagéo, todavia, por
estar essencialmente dependente de pressupostos materiais, designadamente financeiros, ndo se
encontra (ou pode deixar de estar) na inteira disponibilidade da decisdo do Estado. Relevante ressaltar,
porém, que o pensamento de Jorge Reis Novais ndo acompanha o posicionamento majoritario da
doutrina portuguesa, esbogando o entendimento de que o Unico critério constitucional operativo para
distinguir entre direitos, liberdades e garantias e direitos sociais ndo é um critério material, atinente a
relevancia, mas um critério essencialmente estrutural, atinente a diferente determinabilidade de
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No Brasil a tendéncia € o desenvolvimento da tese de que o direito a saude
constitui direito subjetivo pleno, deixando as normas de serem programaticas para
gozarem de aplicabilidade direta.

Os direitos sociais, conhecidos como de segunda geragdo, surgiram em
razdo de necessidade de minoracdo de problemas acarretados pelo sistema
capitalista, pés-Revolucao Industrial do século XIX, atrelados a grande concentragcéao
de renda, exploracao da classe trabalhadora, desemprego em massa, cinturdes de
miséria e grande excedente de m&o-de-obra, quando se constatou a faléncia da
férmula de igualdade formal perante a lei, levando a necessidade de intervencao do
Estado como forma de proteger a classe mais hipossuficiente. Também, para o seu
surgimento, ndo se pode desprezar a ameaga da teoria marxista e revolucéao

socialista, com abalo na paz daquele sistema econémico.

A esse Estado demos a qualificacdo de “social”, “Estado social”, pois visa
assegurar ndo mais aquela igualdade puramente formal, utdpica, concebida pelo
Liberalismo, mas procura conferir igualdade material, permitindo que os mais

desfavorecidos tivessem acesso a escola, a cultura, a saude, a participacéo, etc.?

No Brasil, os direitos sociais encontram-se consagrados no art. 6° da
Constituicdo da Republica Federativa Brasileira de 1988. Sao eles: educagéo, saude,

conteddo e natureza dos deveres estatais da correspondente realizagdo. Assim, assevera que a
intengdo constituinte de tratar privilegiadamente os direitos de liberdade relativamente aos direitos
sociais € uma impossibilidade I6gica porque a Constituicao ndo pode dar aos direitos, liberdades e
garantias mais protecdo do que a que lhes é devida pela sua natureza constitucional, tal como, e em
contrapartida, ndo pode dar aos direitos sociais menos que essa mesma protecdo constitucional,
pregando que a protegdo devida a direitos de liberdade e direitos sociais tem de ser, no fundo,
exatamente a mesma. (NOVAIS, Jorge Reis. Direitos de Liberdade e Direitos Sociais na Constituicao
Portuguesa. Extraido do site http://www.fd.unl.pt/docentes_docs/ma/JRN_MA_8782.doc. Ultima visita
em 20/02/2014, as 16h 14 m).
2 Como nos ensina o jurista Alvaro Ciarlini, em sua obra “Direito a Satde”, coube a essa nova realidade
politica e social estabelecida pelo Estado Social de Direito o intento de balizar um sistema coerente de
sobrevivéncia entre dois valores aparentemente contraditérios: a igualdade juridica e a liberdade
individual. Assim, somente com a conciliagdo dessas duas posi¢des, a principio inconcilidveis, as
garantias estatuidas em um Estado de Direito poderiam ser levadas a sério (CIARLINI, Alvaro Luis de
A.S. Direito a salude- paradigmas procedimentais e substanciais da Constituicdo. Sdo Paulo: Saraiva,
2013, p. 61).
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alimentacao, trabalho, moradia, lazer, seguranca, previdéncia social, protecdo a

maternidade e a infancia e assisténcia aos desamparados.

Existem duas formas de compreender, sob o0 prisma da teoria
constitucional, a relacdo da democracia e a igualdade material, 0 que levara a

consideracgdo do direito social como fundamental ou nao3.

Por um primeiro aspecto, a justica social e, portanto, a realizacdo de um
contexto favoravel a concretizacao dos direitos sociais, € objetivo a ser alcancado pela
participacao popular. Assim, por esse primeiro ponto de vista, a democracia deve
realizar a concretizacdo de um determinado projeto social, cabendo ao Judiciario o
controle de eventuais abusos ou omissbes dos demais poderes, mas nao a

concretizagdo autbnoma e imediata do projeto.

Pela segunda posicdo, os direitos sociais ndo seriam objetivos da
democracia, mas suas condicdes de possibilidade, tornando-se passiveis de
concretizagdo direta pelo Poder Judicidrio em caso de omisséo estatal. Nesse sentido,
o ativismo judicial no campo social ndo representaria uma usurpacao da soberania

popular, mas um incremento das condi¢des para a sua efetiva manifestacao.

Assim, como base nesses dois pressupostos, podemos estabelecer os dois
enfoques de atuacédo da jurisdicao constitucional. O primeiro, a espera de atuagcao do
Poder Legislativo, com atuagao no controle de constitucionalidade sob o aspecto mais
negativo; pelo segundo, entendendo os direitos sociais como possibilidade de
efetividade da democracia, exigindo uma atuacao mais ativa da Corte Constitucional
quando da inércia do Legislativo, ou até mesmo do Executivo.

Para essa ultima visdo, s6 haveria democracia em um contexto de
igualdade material razoavel, ndo funcionando essa como finalidade daquela, mas
como sua condi¢cdo. Trata-se de uma relagao entre democracia e igualdade, conforme

3 Sobre o tema, Souza Neto, Claudio Pereira. Teoria constitucional e democracia deliberativa. Rio
de Janeiro: Renovar, 2006.
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proposta de Rousseau?, para quem somente a igualdade material possibilita que todos
tenham interesses semelhantes na manutencao do poder politico e o considerem

igualmente legitimo.

A classificagdo do direito social como fundamental permite que, na
auséncia ou insuficiéncia da politica publica apresentada, ou mesmo na falta de
cumprimento da ja estabelecida, possa o cidadao individualmente ou mesmo o
legitimado extraordinario ajuizar agao pleiteando o correto fornecimento da prestacao
do servico.

Afirmar ser o direito a saude fundamental nao leva, todavia, ao extremismo
que se deva tudo, sob o risco de também virmos a prejudicar o mesmo direito

fundamental dos demais individuos.

Deve haver um esforco dos pensadores juridicos em achar o ponto de
equilibrio entre a negacao da normatividade e a tendéncia de, em nome dos direitos
sociais, se assegurar praticamente tudo. E esse ponto de equilibrio representa o limite
de atuacao do Poder Judiciario.

Por sua vez, o direito a saude, essencialmente ligado ao direito a vida,

também deve, além de direito fundamental, ser classificado como humano.

A diferenca basica seria que, enquanto os direitos humanos
corresponderiam valores superiores minimos a serem alcangados, pelos Estados, na
protecdo do homem, estando associados a ideia de dignidade da pessoa humanab®,
nao observando fronteiras entre os Estados, mas algados ao patamar de protecao do
Direito Internacional Publico, os direitos fundamentais seriam aqueles valores ja

positivados, no ambito de cada ordenamento, estabelecendo limites a atuagao destes.

4 ROUSSEAU, J.-J. Do contrato social. Traducdo: Lourdes Santos Machado. Introdugdo e notas de
Paul Arbusse-Bastide e Lourival Gomes Machado. 2a ed. Sao Paulo: Abril Cultural, 1978.
5 Conforme Ingo Wolfgang Sarlet, a dignidade da pessoa humana deve ser compreendida como um
conceito inclusivo, no sentido de que sua aceitagdo néo significa privilegiar a espécie humana acima
de outras espécies, mas sim aceitar que do reconhecimento da dignidade da pessoa humana resultam
obrigagbes para com outros seres e correspondentes deveres minimos e andlogos de protegao.
SARLET. Ingo Wolfgang. Dignidade da Pessoa Humana e Direitos Fundamentais. 92 Ed. rev. atual.
2 tir. Porto Alegre: Livraria do Advogado Editora, 2012, p. 44.
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Nesse sentido, os direitos humanos seriam transfronteiricos, enquanto o0s

fundamentais aqueles positivados pelas Cartas de cada Estado®.

Tendo abrangéncia maior que os direitos fundamentais, os direitos
humanos podem ser vindicados indistintamente por todo e qualquer cidadao do
planeta e em quaisquer condi¢des, se fundamentando no valor que se atribui a cada

pessoa humana pelo simples fato de sua existéncia.

A fim de corretamente dimensionar os limites da tutela constitucional a
saude, ndo se pode perder de vista a finalidade para a qual tal direito foi instituido. O
direito fundamental a saude nada mais € do que um desdobramento do principio da
dignidade da pessoa humana, como em regra sao os direitos fundamentais.

A dignidade ndo depende das circunstancias concretas, sendo inerente a
toda e qualquer pessoa. Todos, até mesmo o maior dos criminosos, sdo iguais em
dignidade, no sentido de serem reconhecidos como pessoas’. Positivando a assertiva,
o art. 12 da Declaragdo da ONU (1948), segundo o qual “todos os seres humanos
nascem livres e iguais em dignidade e direitos. Dotados de razdo e consciéncia,

devem agir uns para com os outros em espirito de fraternidade.”

O principio da dignidade possui tanto uma dimensao positiva como passiva,
representando, ao mesmo tempo, limite e tarefa para os poderes estatais, sendo
dotado, dessa forma, de uma natureza duplice, autonomia da pessoa assim como sua

protecao por parte do Estado.

A observancia do principio da dignidade leva a igual consideracdo e
respeito por parte do Estado, norte que deve ser observado tanto na ordem dos
direitos humanos como fundamentais. Assim, falar em direito fundamental a salude

implica falar em igual consideragao a saude de todos.

¢ SARLET, Ingo Wolfgang. A Eficacia dos Direitos Fundamentais. Uma Teoria Geral dos Direitos
Fundamentais na Perspectiva Constitucional, 10 2 Ed. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2009.
7SARLET, Ingo Wolfgang. Op. cit., p. 54.
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Nesse sentido, Ingo Wolfgang Sarlet vem definir dignidade da pessoa

humana como8:

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

Verifica-se que, ao falarmos de direitos sociais, nada mais estamos
discutindo do que seria uma concep¢ao mais adequada de justica. Nesse sentido,
Rawls, em sua “A Theory of Justice™, nos propde que os principios de justica mais
razoaveis seriam aqueles que fossem objeto de acordo mutuo entre pessoas em
condicbes equitativas. Ao mesmo tempo, a efetivacdo dos direitos sociais deve ser
lida no contexto de garantir um minimo de igualdade que permita um sistema
equitativo de cooperacdo, sem que uns tenham posi¢cdes de negociacdo mais
vantajosas do que as do outros, o que invalida o acordo celebrado™.

Assim, para o pensador, a funcado dos principios da justica seria definir os
termos equitativos de cooperacgao social, partindo da ideia organizadora de sociedade
como um sistema equitativo de cooperacdo entre pessoas livres e iguais, nao
permitindo o “véu da ignorancia” que as partes conhecam as posicoes sociais ou as
doutrinas abrangentes especificas das pessoas que elas representam, também
ignorando a raga e grupo étnico, sexo, ou outros dons naturais como forca e
inteligéncia das pessoas.

8 Ibidem, p. 73.

9 RAWLS, John. A Theory of Justice. Londres: Havard University Press, 1971.

10 Rawls, em seu percurso, buscou debater quais seriam os fundamentos de uma sociedade justa. Em
“A Theory of Justice”, propds uma concepc¢ao de justica que denominou de “justica como equidade”.
Por essa concepgao, “os principios de justica mais razoaveis seriam aqueles que fossem objeto de
acordo mutuo entre pessoas em condigdes equitativas”. E esses principios, apesar de afirmarem uma
concepgao liberal ampla de direitos e liberdades basicos, sé6 admitiriam desigualdade de rendas e
riquezas que fossem vantajosas para os menos favorecidos. Para Rawls, a Justica seria a primeira
virtude das instituicées sociais. No seu entender, alguma medida de acordo na concepgdo da justica
seria requisito prévio para uma comunidade humana viavel.
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Adotando esses fundamentos, assegurar a igualdade é assegurar a igual
consideracao dos direitos mais basilares a dignidade da pessoa humana, como € a
saude. Significa que as pessoas nao poderdo ter consideracao diferenciada pelo
Estado, uns com melhores e outros com piores prestacdes, sem fundamentacéo

plausivel, sendo consagrado o principio da universalidade no atendimento.

A nao observancia dessa regra de igual consideragao entre as pessoas,
pelo Estado, significa macular qualquer pacto social que seja firmado, o que n&o pode
ser menosprezado inclusive pelo Judiciario quando da prolacao de suas decisdes,
sendo afrontoso a esse preceito a concessao de tratamentos experimentais na Regido

Sul do pais, enquanto na Norte e Nordeste faltam prestacoes basicas.

Ao final ao final da década de 80 e ao longo dos anos 90 do século passado,
inicia um movimento de reconhecimento de um amplo potencial emancipatério da
Constituicao de 1988, com a adog¢ao de mecanismos dogmaticos e processuais para
a sua efetivacao''.

Demonstrando, todavia, ser um terreno tormentoso o limite equilibrado de
atuacao do Judiciario na efetivacao de politicas publicas, causou perplexidade no
Brasil quando o jurista Canotilho, no prefacio da segunda edicéo do livro decorrente
de sua tese de doutoramento em 1982, pela Faculdade de Direito da Universidade de
Coimbra, “Constituicdo Dirigente e Vinculagdo ao Legislador”, afirmou a publico que
seu texto ja estaria a pedir alguns reparos, ainda que fosse para ajustar suas ideias
aos novos tempos. Canotilho também escreveu um artigo com o titulo “Rever ou
romper com a constituicao dirigente? Defesa de um Constitucionalismo moralmente
reflexivo”™?, no qual defendeu que um dos desafios com que se defronta o

constitucionalismo moralmente reflexivo seria a substituicio de um direito

I Como fatores que influenciaram o movimento, a Constituicdo Federal de 1988 previu inimeros
direitos sociais, concomitantemente, a redemocratizacéo e a influéncia que os estudos de José Gomes
Canotilho, assim como juristas norte-americanos, a respeito dos principios, tiveram no Brasil, ao final
da década de 80 e ao longo dos anos 90 do século passado, desenvolvendo o pensamento juridico a
respeito de atribuicdo de normatividade aos principios e o reconhecimento da distingao qualitativa entre
regras e principios. Nesse sentido, CANOTILHO, José Joaquim Gomes. Constituicao dirigente e
Vinculacao ao legislador. 22 edigcdo. Coimbra: Coimbra Editora, 2001.
12 CANOTILHO, José Joaguim Gomes. Rever ou romper com a constituicao dirigente? Defesa de
um Constitucionalismo moralmente reflexivo, in Revista do Processo, Sdo Paulo: Revista dos
Tribunais, abril-junho de 2000.
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autoritariamente dirigente mas ineficaz por meio de outras formulas que permitam
completar o projeto de modernidade, onde ele ndo se realizou, nas condi¢des

complexas de pés-modernidade’s.

Até porque faz parte do regime democratico que a participacao se dé em
igualdade na formacéao das decisdes. Discordam normalmente os individuos sobre os
meios de concretizacao das decisdes, razao pela qual ndo alcanca o processo judicial
a mesma dimensao do processo politico em garantir o direito a participacéo popular.'

Se, por um lado, a tendéncia a superestimar os principios em detrimento
das regras torna altissimo o grau de incerteza e pode descambar em inseguranca
descontrolavel, relacionando-se a propria quebra da consisténcia do sistema juridico
e, pois, de suas fronteiras operativas; por outro lado, a tendéncia de superestimar as
regras em detrimento dos principios tornaria o sistema excessivamente rigido para
enfrentar problemas sociais complexos, em nome de uma consisténcia incompativel

com a adequacéo social do direito’®.

No que diz respeito a garantia a saude, entdo, verificamos que, enquanto

envolve uma carga valorativa forte, correspondente a principio, sendo, pelo menos na

13 Como reflexo, um célebre debate veio ocorrer, no Brasil, na cidade de Curitiba, entre renomados
estudiosos do Direito Constitucional brasileiro e o professor Canotilho, por teleconferéncia, onde as
intervencdes orais ali contidas acabaram por compor o livro “Canotilho e a Constituicao Dirigente.”
Nesse seminario, conforme obra, podemos observar a inexisténcia de abandono do professor Canotilho
da tese concernente a forga dos principios constitucionais e necessidade de sua observancia, quando
deve existir uma constituicdo nao sé procedimental como material. Ao ser questionado, porém, dentre
outros, pelo jurista Luis Roberto Barroso a respeito das diferengas dos contextos econémico-sociais
dos paises na época da realizagdo do seminario, o que talvez levasse a uma leitura diferente das
normas constitucionais e da aplicacao direta e imediata dos direitos sociais, Canotilho discorreu a
respeito da necessidade de se falar ndo em uma teoria da Constituicdo, mas de teorias das
constituicbes, pois ao tratarmos de direito mitigado, direito p6s-moderno e desregulado, estariamos
discutindo a respeito de uma fase que ainda néo é possivel obter no Brasil. COUTINHO, Jacinto Nelson
de Miranda (org). Canotilho e a constituicao dirigente. 22 edi¢cdo. Rio de Janeiro: Renovar: 2005,
p.35.

4 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Direito da participacao politica. Rio de Janeiro: Renovar,
1992.

15 Ao abordar os principios sob o prisma de estabelecer sua definicdo, por diferengca com as regras,
Marcelo Neves, em sua obra “Entre Hidra e Hércules”, utilizando-se da guerra na Mitologia grega, onde
as cabecas de Hidra se regeneravam na medida em que eram cortadas, sendo necessaria a descoberta
da cauterizagédo para Hércules ganhar a batalha final, compara a relagéo entre principios e regras, que,
da mesma forma, também se daria de maneira conflituosa (NEVES, Marcelo. Entre Hidra e Hércules:
principios e regras constitucionais como diferenca paradoxal do sistema juridico. Sao Paulo:
Editora WMF Martins Fontes, 2013).
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realidade do Brasil, senso comum afirmar que um individuo deve lhe ter assegurado
o direito a saude, necessaria, porém, regra legal, sob consequéncia de nao se criar
organizacgao e condicao econbmica para a fruicao do direito, que venha definir o que
vem ser a tal integralidade, prevista no art. 198, Il da Constituicdo (atendimento
integral, com prioridade para as atividades preventivas em prejuizo dos servicos

assistenciais).

Com o objetivo de definir esse alcance, a regra, Lei 12.401/2011, restringiu
0 seu ambito ao previsto em listas, protocolos e diretrizes terapéuticas dentro do SUS.

1.2. O papel do Judiciario e das Cortes Constitucionais na efetivacao
dos direitos sociais

A politizacao do papel das Cortes Superiores € um modelo imposto pelo
fenbmeno da forca normativa das Constituicbes, conquistada nos ultimos anos,
deixando as normas constitucionais de serem percebidas como integrantes de um
documento politico, como mera convocacao a atuacao do Legislativo e Executivo, e
passando a desfrutar de aplicabilidade direta e imediata, por juizes e tribunais,
convertendo-se o0s direitos constitucionais, em geral, e os direitos sociais, em
particular, em direitos subjetivos em sentido pleno, comportando tutela judicial

especifica.

Em contrapartida, se corre o risco da transferéncia de poder para as cortes
constitucionais provocar como reflexo a infantilizagdo da cidadania, levando a um
desaprender dos individuos dos mecanismos do direito de decidir democratico acerca
dos aspectos relevantes da vida social'®.

Sem entrar em analise valorativa, verificamos o deslocamento de tensao

dos demais poderes em relacdo ao Judiciario, o que se acentua em paises de

16 Risco alertado por MAUS, Ingeborg. Judiciario como Superego da Sociedade: o papel da
atividade jurisprudencial na sociedade orfa. In Novos Estudos CEBRAP, n. 58, 2000.
26



modernidade tardia, como o Brasil, ao deixar de efetivar direitos como saude,

educacao e propriedade.

A Jurisdicao Constitucional, no Estado Democratico de Direito, traz uma
implicita e natural tensdo com a sua funcéo legislativa, pela simples razdo dessa ser
fruto da vontade geral, majoritaria, e aquela com o papel de colocar freios nessa
mesma vontade geral, em defesa dos direitos das minorias. Isso porque vem ser
caracteristica do constitucionalismo o fato de que, ao mesmo tempo em que a
Constituicao surge como instrumento para conter o poder absoluto do rei, transforma-

se em um indispensavel mecanismo para conter o poder das maiorias.

Necessario questionar, porém, em direito sanitario, o que seria a
maioria/minoria; seria uma maioria numeérica, ou por influéncia econémica? Também
se impde questionar se esse juiz seria conhecedor mesmo da matéria e sabedor,
portanto, do interesse da minoria/maioria, a ponto de ser representado, dessa forma,
pela figura mitolégica de Hércules?'”

Ronald Dworkin, em sua obra “Levando os Direitos a Sério”, na busca de
que modo um juiz filésofo poderia desenvolver, nos casos apropriados, teorias sobre
aquilo que a intencao legislativa e os principios juridicos requerem, utilizou a ficgdo de
um jurista de capacidade, sabedoria, paciéncia e sagacidade sobre-humanas, a quem

chamou de Hércules's.

De acordo com Hércules, a Constituicdo estabelece um sistema politico
geral que é justo o bastante para que o consideremos consolidado por razdo de
equidade. Os cidadaos, nesse sentido, se beneficiariam do fato de viverem em uma
sociedade cujas instituicdes sdo ordenadas e governadas de acordo com esse
sistema, devendo, por isso, também assumir seus encargos. Por ser Hércules esse

juiz, & capaz de desenvolver uma teoria politica completa, que justifique a Constituicao

17 DWORKIN, Ronald. Levando os Direitos a Sério. Trad. Nelson Boeira. 32 ed. Sao Paulo: Ed. Martins
Fontes, 2010, pp. 165 e ss.
8 Em grego, Heracles, o que fez a gléria de Hera, saindo-se vitoriosamente nos doze trabalhos
gigantescos que a deusa lhe impés, quem jamais deixou em paz os amantes e filhos adulterinos de
seu esposo Zeus. Sobre Hécules, ou Heracles, BRANDAO, Junito de Souza. Mitologia grega, vol. Ill,
192 edicdo. Petrdpolis, RJ: Vozes, 2012, pp. 93/155.
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como um todo. Buscando a integridade do sistema constitucional como um todo, o juiz

Hércules analisa as regras e aplica a solugao ao caso concreto.

N&o se coaduna com a realidade esse juiz, representado como filho de
Zeus, que examina a questdo ndo apenas como um problema de ajustamento entre
uma teoria e as regras da instituicao, mas também como uma questao de filosofia
politica. Até porque um juiz que nao sé mate o ledo da Neméia como a Hidra de Lerna,
capture o javali de Erimanto, ou mesmo a corca de Cerinia dificilmente seria capaz de
reconhecer sua insuficiéncia ao enfrentar uma matéria desconhecida, podendo

tropecar em um falso juizo sobre uma realidade que néo é a sua'®.

Ndo se pode menosprezar, inclusive por sua qualidade de humano, e
temente da morte, o que em nada se parece com a figura mitolégica, que o julgador,
ao analisar uma acdo em que se pleiteia um direito a salude, sinta-se suficientemente
sensibilizado a ponto de esquecer a filosofia politica envolvida e que embasa o
Sistema Unico de Salde-SUS, cuja maxima vem ser tratamento universal e, dessa

forma, dispensado a todos de forma igualitaria.

A verdade social, porém, € que a maioria pobre continua sendo
desassistida, ou se vendo desfalcada por algumas decisdes judiciais que privilegiam
uma minoria com poder econémico, seja pelo acesso a justica, seja por interesses de
industrias farmacéuticas, que forcam a entrada de tecnologia no SUS, livrando-se do
incbmodo da negociagcao dos precos, ou mesmo da comprovacao da efetividade da
tecnologia.

Muitas polémicas ja foram suscitadas sobre o papel do Judiciario no regime
democratico. Desde o0 modelo francés, surgido da Revolugcédo Francesa, com base na
soberania popular, e com a previsdo de uma acao moderada do Poder Judiciario, em
que o juiz se restringia a aplicacao do texto da lei, a momentos mais ativistas da

Suprema-Corte norte-americana.

19 Ibidem, pp. 93/105.
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O ativismo nao deixa de ser uma qualificacdo de um comportamento;
recebe, por isso, diferentes analises a depender do grau de valores e corrente
filos6fica que embasa o doutrinador. Nesse sentido, pode sofrer conotacado tanto

positiva como negativa.

Para Dworkin?, o juiz seria ativista quando substitui seu julgamento por
aquele do legislador, mesmo quando a questao em jogo é fundamentalmente politica,
e nao de principio, quando o julgamento for sobre as melhores estratégias para
satisfazer inteiramente o interesse coletivo por meio de metas, tais como
prosperidade, erradicagdo da pobreza ou o correto equilibrio entre economia e
preservagcao. Nao podendo, contudo, por outro lado, o julgador ser um passivista. Para
0 jurista, o juiz ndo deveria ser um tirano, por ser guiado por um senso de integridade

constitucional.?

Certo é que, ao falarmos de uma postura ativista do Judiciario, na
elaboracado de normas de carater geral e abstrato, por meio de sentencas aditivas,
seja substituindo a do legislador, seja elaborando uma primeira e nova, diante da
postura omissiva do Parlamento, divergéncias existiiam a respeito de sua

legitimidade.

O termo (judicial activism), de alta carga emocional, utilizado sem maiores
cuidados com a definicdo dos seus contornos, surgiu como objeto de um artigo
publicado em uma revista leiga de atualidades, a Fortune, entre propagandas de

Whisky e Aqua Velva?.

20 DWORKIN, Ronald. O império do direito. Trad. Jefferson Luiz Camargo. 22 ed. Sao Paulo: Martins
Fontes, 2007, pp. 474/475.
2 Como exemplo de juiz tirano, que ultrapassa fronteiras legais ainda que em nome de um objetivo
nobre, como cumprimento de decisdo de medicamento, temos deciséo da Corte Especial do STJ, que
ainda que reconhega como manifestamente ilegal decisdo do juiz que bloqueia verbas da Advocacia-
Geral da Uniao para pagamento, quando a sua dota¢ao orcamentaria ndo se destina a esse fim, deixa
de acolher a suspensdo, em nome da efetividade. Ao se prever que as verbas do 6rgédo de
representacdo judicial da Unido, no ambito de defesa de seus trés poderes, acabem por estar
vinculadas ao cumprimento de decis6ées judiciais que devem ser efetivadas por outro érgao, qual seja,
o Ministério da Saude, representa clara invasao ao processo de elaboragdo de lei orgamentaria, pelo
Judiciario (BRASIL. STJ. AgRg na SLS n® 1.570-RS, Corte Especial, julgamento em 14 de junho de
2012, DJe: 06/08/2012)
22 BRANCO, Paulo Gustavo Gonet. Em busca de um conceito fugidio- o ativismo judicial. /n As
Novas Faces do Ativismo Judicial. Salvador: Jus Podium, 2011, p. 387 e seguintes. O texto, também
disponibilizado no Mestrado do Instituto Brasiliense de Direito Publico- IDP, vem demonstrar que o
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Importante ressaltar que o ativismo judicial ndo se confunde com uma
crescente judicializagdo, que significa meramente que questdes relevantes do ponto
de vista politico, social ou moral estdo sendo decididas pelo Judiciario, com causas
diversas para o fendmeno: o reconhecimento de um Judiciario forte e independente
para a protecdo dos direitos fundamentais; desilusdo com a politica majoritaria; ou
mesmo atores politicos, para evitar o desgaste, preferem que o Judiciario, por muitas

vezes, decida temas controvertidos2s.

O ativismo judicial se reflete em uma postura do Judiciario de criacao de
normas de carater geral e abstrato diante de lacunas, omissdes, auséncias de
politicas publicas, ou mesmo disscordancia com elas?*. Contudo, poderiamos rezumir
o termo ativismo judicial como a criagdo de politicas publicas, ou mesmo
melhoramento das ja existentes pelo Judiciaio, ou até a alteracao, com a elaboragao

de normas de carater geral e abstrato.

Até porque, de acordo com Mauro Cappelletti, em sua obra “Juizes
legisladores??%”, o juiz reune em si a fungdo de criar e interpretar o direito; ja que a
interpretagdo sempre implica um certo grau de discricionariedade e escolha e,
portanto, de criatividade, um grau que é particularmente elevado em alguns dominios,
como a justica constitucional e a protecao judiciaria de direitos sociais e interesses
difusos.

termo (judicial activism), de alta carga emocional, utilizado sem maiores cuidados com a definigdo dos
seus contornos, surgiu como objeto de um artigo publicado em uma revista leiga de atualidades, a
Fortune, entre propagandas de whisky e Aqua Velva. Para tanto, utiliza-se como fonte o artigo de Craig
Green, Anintelectual history of judicial activism. Emory Law Journey. Vol. 58, 2009, p. 1201.

2 BARROSO, Luis Roberto. A ascensao politica das Supremas Cortes e do Judiciario. Publicado
no site CONJUR: http://www.conjur.com.br/2012-jun-06/. Artigo publicado em Boletim Noticias
CONJUR em 06 de junho de 2012. Ultimo acesso em 21/06/2014.

2 Bradley C. Canon se esforgou em tragar o que entende por contornos do ativismo judicial, em seis
dimensdes: (i) decisdo antimajoritaria, (ii) alteracdo de entendimento da jurisprudéncia ou doutrina, (iii)
interpretacdo contraria ao claro objetivo legal ou resultante de interpretacao, (iv) realizagéao de politicas
substanciais pelo Judiciario, com pouco espago para agéncias e outros 6rgaos, (v) grau em que uma
decisdo judicial substitui uma reflexdo séria sobre o mesmo problema por outras agéncias
governamentais. CANON, Bradley C.Judicial Activism. Judicature. Volume 66, nimero 6, Dezembro-
Janeiro, 1983.

2> CAPPELLETTI, Mauro. Juizes Legisladores?. Trad. Carlos Alberto Alvaro de Oliveira. Porto Alegre:
Sergio Antonio Fabris Editor, 1993, pp. 128-129.
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Nesse sentido, descredencia a importancia da descoberta de que os juizes
séo criadores de direitos, considera muito mais relevante a investigacao sobre a atual
e ampla expansdo do papel criativo dos juizes e da importdncia do direito
jurisprudencial, verificando que estas razdées submergem as suas proprias raizes nas
profundas transformacées das sociedades modernas e na consequente mudancga da
funcao do direito e do estado.

Sabiamente, Cappelletti propde que, para impedir a pura subjetividade, as
escolhas ndo devem ser ocultadas por meio de contorgdes logicas e verbais
justificadas por um discurso meramente de declaracdo da vontade da lei, pois, em
uma sociedade aberta e democratica, devem ser patentes as reais razdes de qualquer
escolha judiciaria e revelados os conflitos entre as varias solucbes possiveis,
evidenciando-se, de tal maneira, os elementos de incerteza e, abrindo-se caminho, se

for o caso, para as intervengdes reparadoras do legislador?®.

O Brasil de hoje passa por um momento de depdsito de crenca no Judiciario
como protagonista do processo de transformacao social, concomitante a descrenca
no potencial transformador do voto popular, o que demonstra o descrédito na
democracia ou revela a imaturidade do pais em lidar com ela, o que para tanto

contribui a sua heranca histérica de um passado coronelista e de regimes autoritarios.

Fabio Konder Comparato, no prefacio da obra “A Republica Inacabada”, de
Raymundo Faro, nos alerta que o engano democratico no Brasil é fazer do povo
soberano ndao o protagonista do jogo politico, como exige a teoria e determina a
Constituicao, mas um simples figurante, quando ndo um mero expectador, sendo

assim olhado pelos “donos do poder™?’.

Na mesma obra, Raimundo Faro faz um retrato de como nasceu o Estado
Nacional Brasileiro, de uma tradicdo absolutista com uma forma liberal, isso para

% |bidem,p. 132.
27 FAORO, Raimundo. A Republica inacabada. Organizacdo e prefacio Fabio Konder Comparado.
Séo Paulo: Globo, 2007, p. 17.
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cooptar interesses econdémicos diferentes?®, vindo resgatar, na obra de Lima

Sobrinho?®, o que Hipdlito José da Costa® receitava:

Ninguém deseja mais do que noés as reformas Uteis;
mais ninguém aborrece mais do que nds, que essas reformas
sejam feitas pelo povo; pois conhecemos as mas consequéncias
desse modo de reformar; desejamos a reforma, mas feitas pelo
governo, e urgimos que o governo as deve fazer enquanto é
tempo, para que se evite serem feitas pelo povo.

Dessa forma, a construcéo do liberalismo no Brasil ndo se deu pelo povo
mas pelo governo e para o governo, registro da histéria que nos influencia até hoje.

Psicologicamente, 0 homem brasileiro ndo matou ficticiamente o seu grande pai.

O surgimento dos direitos de segunda e terceira geracbes passou a
evidenciar que, no regime democratico, o campo de conhecimento do Direito deve ser
trabalhado junto ao da Politica. Isso porque a aparente neutralidade que lhe foi
emprestada mostrou-se falha, apesar de servir a um objetivo de pacificacdo social e

reconhecimento da estrutura do Estado.

Como nos alerta Kelsen®!, a interpretacdo juridica tem de evitar, com o
maximo cuidado, a ficcdo de que uma norma juridica apenas permitiria, sempre e em
todos o0s casos, uma sé interpretacdo: a interpretacao “correta’. Nesse sentido,
sustenta que nenhuma vantagem politica seria capaz de justificar que se faga uso
desta ficcdo numa exposicao cientifica do Direito positivo, proclamando como Unica
correta, quando, na verdade, é mais desejavel do que uma outra, igualmente possivel

do ponto de vista légico.

Uma coisa € se falar em escolha, diante de diversas interpretacdes

possiveis, quando do julgamento; outra coisa é se falar em prolagdo de sentencas de

2 Ibidem, p. 109.
29 LIMA SOBRINHO, B. Antologia do Correio Braziliense. Rio de Janeiro: Catedra/MEC, 1977, pp.
79-80, apud FAORO, Raimundo. A Republica inacabada. Organizacdo e prefacio Fabio Konder
Comparado. Sédo Paulo: Globo, 2007, p. 109.
30 Hipdlito José da Costa Pereira Furtado de Mendonga foi um jornalista, magom e diplomata brasileiro,
patrono da cadeira 17 da Academia Brasileira de Letras.
31 KELSEN, Hans. Teoria Pura do Direito. 82 edicdo. Sdo Paulo: Editora WMF Martins Fontes, 2009,
p. 393.
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natureza abstrata e genérica, pelo Judiciario, com a formulacao de juizo de prognose,

por meio do que se convencionou chamar de sentencas aditivas.

Todavia, a questdo que se impde seria se o Direito poderia se mostrar
insensivel a uma realidade de grande desigualdade social e direitos ndo efetivados.

Isso porgue ndo sejamos inocentes de acreditar que sé o ativismo judicial
em excesso poderia ser visto como fator de afirmacao de compromissos partidarios,

mas também uma demasiada atitude conservadora do juiz.

O Brasil apresenta a triste realidade, conforme relatério da ONU
(Organizacao das Nacdes Unidas), divulgado em julho de 2010, de estar entre os dez
paises do mundo com o PIB mais alto e, por outro lado, aparecer como o terceiro pior
indice de desigualdade no mundo, apesar de todo o rol de protecao previsto em sua

Constituicao.

Conforme dados extraidos do site do Index Mundi®?, o Brasil, em 2009,
gastava o percentual 9% do PIB com saude, enquando Estados Unidos, 16%, Cuba,
12%, Inglaterra e Portugal 11%; o que inclui investimento em tecnologia, pois, no caso
dos Estados Unidos, somente agora estdo tentando implantar um sistema universal

de saude.

Preocupado com o fato de que as promessas constitucionais estdo longe
de serem efetivadas, afirma Lenio Streck que a nog¢do de Constituicao dirigente e
compromissaria nao pode ser relegada a um plano secundario, mormente em um pais

como o Brasil®3.

E preciso conceber a realidade brasileira como de Modernidade tardia, que
ainda n&o abdicou do sonho de dar concretude aos ditames constitucionais. Nesta
conjuntura, impossivel pensar em um Estado meramente regulador de vontades. Em

paises como o Brasil, a transformacao do quadro social, a caminhada rumo ao império

32 Extraido do site http://www.indexmundi.com/map/?v=2225&I=pt, em 30 de julho de 2013.
3 STRECK, Lenio Luiz. Hermenéutica e concretizacdo da Constituicao. /n Revista Latino-
Americana de Estudos Constitucionais. n? 01. Belo Horizonte: Del Rey, 2003, p. 682
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nao apenas simbdlico da igualdade substancial e a preservacao perene do principio
da dignidade da pessoa humana representam posturas que dao ao Direito
Constitucional conotagao mais ativa e importancia impar na consecucao de reformas

no seio social.

E certo existir pouco envolvimento da populacdo brasileira em questdes
politicas e de controle de seu Parlamento, que, por sua vez, atua de forma pouco
ativa, colaborando para a manutencéao do status quo. Agora, até que ponto a pobreza
e 0 baixo indice de escolaridade contribuiriam para as ruins escolhas, inclusive porque
faltaria, na definicdo de Rawls, o minimo de igualdade de oportunidades que levasse

a validade do pacto social, notadamente o que é firmado em sua casa legislativa.

Assim, diante da tensao entre forgas, no Brasil, 0 STF parece se inclinar no
sentido de que os direitos sociais ndo seriam objetivos da democracia, mas suas

condi¢des de possibilidade, tendo adotado posturas ativas buscando sua concrecao.

Todavia, a pergunta que se mantém seria qual o ponto de equilibrio, ainda
que para a América Latina, sob pena de vermos vigorar, por outro lado, uma ditadura
de juizes e uma passividade perniciosa de envolvimento de sua populagdo na luta

politica, em seu Parlamento.

A autoridade existe nao porque emite ordens peremptorias, mas porque é
aceita, e sua legitimidade pressupde o consentimento, ainda em grau minimo.3* O
resultado do compromisso na elaboracdo democratica das normas, embora nao
originariamente desejavel, por meio de concessdes, pode encontrar um denominador
comum; porém, ainda que haja minoria ndo satisfeita, essa reconhece a autoridade
por ter participado no processo de escolhas, assim como nutre a esperancga, diante
da certeza da inexisténcia de absolutismo de verdades (ja que existe maioria e

minoria, e o relativismo) de virar o jogo democratico, transformando-se em maioria.

3* FAORO, Raymundo. Op. cit.,pp 204/215.
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Impde-se questionar como ficaria o reconhecimento de legitimidade do
Judiciario, quando de inovagédo de politicas publicas, tomando por base esse jogo

acima.

Podemos apontar como ponto de equilibrio a adogdo de uma corrente
substancialista, na protecdo das minorias contra as maiorias eventuais assim como
efetivando os direitos sociais programaticos previstos na Constituicdo, como condicao
minima para o exercicio da democracia, sem, contudo, perder uma consciéncia
procedimentalista, em respeito ao pluralismo, com a abertura do procedimento as
Audiéncias Publicas, com o reconhecimento dos limites do Judiciario ao tratarmos de

escolhas politicas de gestao publica®.

E a busca desse alcance estaria atrelada a percepcdo do sistema
processual como auténtico mecanismo de participagédo politica da sociedade®, seja
por meio de escolha das acdes coletivas, com énfase no enfoque dos interesses
juridicos meta-individuais, seja por meio de audiéncias publicas, com a abertura do
didlogo aos interessados, seja pelo reconhecimento de auséncia de falta de interesse
processual, por necessidade de levar ao conhecimento da Administragcdo Publica o
debate que se pretende travar no Judiciario.

Apesar da necessidade de efetivacédo dos direitos sociais e reconhecimento
de que sua efetivacado representaria condicdo de possibilidade da democracia, o
substancialismo, adotado atualmente como o principal marco decisério nos Tribunais
Superiores, no Brasil, reforca a posicao de um indesejavel protagonismo do Poder
Judiciario na esfera social, subtraindo sua indispensavel autonomia e pondo em risco

a possibilidade de realizacdo de um ambiente democratico e plural.

Nas agbes de saude, aconselhavel se mostra o questionamento se a
abertura do processo, tal consciéncia procedimentalista, seria requisito de

35 Nesse sentido, CIARLINI, Alvaro. Direito a satide- Paradigmas procedimentais e substanciais da
Constituicao. Sao Paulo: Saraiva, 2013.

3% Nesse sentido, DINAMARCO, Candido Rangel. A instrumentalidade do processo. 122 ed. rev. e
atual. Sao Paulo; Malheiros Editores Ltda, 2005.
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legitimidade para a elaboragédo da prognose pelo Judiciario, diante de sua deficiéncia,

tanto de legitimidade como de conhecimento da matéria.

Com a finalidade de se evitar o subjetivismo, em razao do conhecimento
interdisciplinar que o direito sanitario exige, quando da analise do Judiciario para
fornecimento de farmaco nao previsto no ambito do SUS, a abertura do didlogo se
mostra uma necessidade para fins de se permitir uma maior aceitabilidade racional,

com a participacao dos diversos interessados no processo.

Para tanto, se faz necessario delinearmos o direito a saude, estabelecendo

as especificidades dessa matéria.
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CAPITULO 2

2. Do Sistema Unico de Saude- SUS

2.1. Da breve contextualizacao historica do direito a saude no Brasil

Podemos encontrar o embrido do direito sanitario, no Brasil, com a vinda
da Corte Portuguesa, no século XIX, e criagcdo da Sociedade de Medicina e Cirurgia
do Rio de Janeiro, responsavel pela luta no sentido da efetivagdo das politicas
sanitarias. Nesse periodo, eram realizadas apenas algumas a¢des de combate a lepra

e a peste, e algum controle sanitario, especialmente sobre portos e ruas.

Entre 1870 e 1930, o Estado passa a praticar algumas acdes mais efetivas
no campo da saude, com a adocao do modelo “campanhista”, caracterizado pelo uso
da forca policial no controle das doencas epidémicas, por campanhas de vacinacao,
que levou inclusive, no governo de Rodrigues Alves, a Revolta da Vacina, em 1904,
caracterizada pela insatisfacao do povo frente as medidas tomadas pelo poder publico
(no caso, por exemplo, da obrigatoriedade de vacinagdo antivariola, o Governo
estabeleceu multa aos refratarios e a exigéncia de atestado de vacinacao para

matriculas nas escolas, empregos publicos, casamentos, viagens, entre outros).

Somente a partir da década de 30, ha a estruturacao basica do sistema de
saude, que passa a também realizar ac6es curativas, com a criacao do Ministério da
Educacgédo e Saude Publica e dos Institutos de Previdéncia- IAPs. Contudo, a saude
nao era universalizada em sua dimensao curativa, restringindo-se a beneficiar os

trabalhadores que contribuiam para os institutos de previdéncia.
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Durante o regime militar, os |IAPs foram unificados, com a criagdo do
Instituto Nacional de Previdéncia Social- INPS, do Servico de Assisténcia Médica e
Domiciliar de Urgéncia e a Superintendéncia dos Servicos de Reabilitacdo da
Previdéncia Social. Com esse sistema, todo trabalhador urbano com carteira assinada
seria seu contribuinte e beneficiario, tendo direito a atendimento na rede publica de
saude. No entanto, grande contingente da populacao brasileira, que nao integrava o
mercado de trabalho formal, continuava excluido do direito & saude, ainda

dependendo da caridade publica.®’

O reconhecimento da saude como direito fundamental foi influenciado pelo
movimento sanitarista mundial e para tanto contribuiram os seguintes fatores: a
criagdo da Organizacdo das Nacbes Unidas de 1945 e posterior elaboracdo da
Constituicao da Organizacdo Mundial de Saude, em 22 de julho de 1946, na cidade
de Nova lorque, com entrada em vigor em 07 de abril de 19483, a Declaragao
Universal de Direitos Humanos (art. 25, item 13%), de 1948, assinada pelo Brasil, em
10 de dezembro de 1948, assim como o Pacto dos Direitos Sociais, Culturais e
Econdmicos, de 1966, ratificado pelo Brasil somente em 24 de janeiro de 1992 (art.
12-1 e 2%9), o reconhecimento da saude como direito no Brasil, na Constituicdo de

1988, tanto no art. 624!, como no Capitulo Il do Titulo VIII que trata da Ordem Social,

37 As referéncias histéricas foram extraidas de BARROSO. Luis Roberto. Da falta de efetividade a
constitucionalizacdo excessiva: direito a saude, fornecimento gratuito de medicamentos e
parametros para a atuacéo judicial. Pagina eletronica http://www.conjur.com.br/dl/estudobarroso.pdf.
Ultimo acesso em 01/05/2014.

38 A Organizagao Mundial de Saude conta, atualmente, com 193 Estados-membros, sendo o Brasil um
deles.

3% A declaragao dispde, em seu art. 25, item 1, que todos tém direito ao repouso e ao lazer, bem como:
“um padrao de vida capaz de assegurar a si e a sua familia saide e bem-estar, inclusive alimentacao,
vestuario, habitacdo, cuidados médicos e servigos sociais indispensaveis, o direito a seguranga em
caso de desemprego, doenga, invalidez, viuvez, velhice, ou outros casos de perda dos meios de
subsisténcia em circunstancias fora de seu controle.”

40 O art. 12-1 estabelece que “os Estados-partes reconhecem o direito de toda pessoa de desfrutar o
mais elevado nivel de saude fisica e mental”, dispondo o art. 12-2 que “as medidas que os Estados-
partes deverao adotar, com o fim de assegurar o pleno exercicio desse direito, incluirdo as medidas
que se fagam necessarias para garantir: a) a diminuicdo da mortinatalidade e da mortalidade infantil,
bem como o desenvolvimento sdo das criangas; b) a melhoria de todos os aspectos de higiene do
trabalho e do meio ambiente; c) a prevencao e o tratamento das doengas epidémicas, endémicas,
profissionais e outras, bem como a luta contra essas doencas; d) a criagdo de condigbes que
assegurem a todos a assisténcia médica e servicos médicos em caso de enfermidade.”

41“Art. 6°. Sao direitos sociais a educacio, a saude, a alimentagéo, 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 Constituicdo. (Redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 64, de
2010).”
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especialmente Secéo Il, que cuida especificamente da Saude, nos seus artigos 196 a
20042,

42 “Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protecao e recuperacao.

Art. 197. Séo de relevancia publica as acbes e servigos de salde, cabendo ao Poder Publico dispor,
nos termos da lei, sobre sua regulamentacéo, fiscalizacdo e controle, devendo sua execucao ser feita
diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

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

| - descentralizacao, com dire¢@o Unica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos
assistenciais;

Il - participacdo da comunidade.

§ 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.
(Paragrafo Unico renumerado para § 12 pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

§ 22 A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios aplicardao, anualmente, em agoes e servigos
publicos de saude recursos minimos derivados da aplicagao de percentuais calculados sobre: (Incluido
pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

| - no caso da Uniao, na forma definida nos termos da lei complementar prevista no § 3¢; (Incluido pela
Emenda Constitucional n? 29, de 2000)

Il - no caso dos Estados e do Distrito Federal, o produto da arrecadagao dos impostos a que se refere
o art. 155 e dos recursos de que tratam os arts. 157 e 159, inciso |, alinea a, e inciso Il, deduzidas as
parcelas que forem transferidas aos respectivos Municipios; (Incluido pela Emenda Constitucional n®
29, de 2000)

[ll - no caso dos Municipios e do Distrito Federal, o produto da arrecadagéao dos impostos a que se
refere o art. 156 e dos recursos de que tratam os arts. 158 e 159, inciso |, alinea b e § 3°.(Incluido pela
Emenda Constitucional n? 29, de 2000)

§ 3?2 Lei complementar, que sera reavaliada pelo menos a cada cinco anos, estabelecera:(Incluido pela
Emenda Constitucional n? 29, de 2000)

| - os percentuais de que trata o § 2¢%; (Incluido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

Il - os critérios de rateio dos recursos da Uniao vinculados a saude destinados aos Estados, ao Distrito
Federal e aos Municipios, e dos Estados destinados a seus respectivos Municipios, objetivando a
progressiva redugao das disparidades regionais; (Incluido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)
lll - as normas de fiscalizagao, avaliagdo e controle das despesas com saude nas esferas federal,
estadual, distrital e municipal; (Incluido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

IV - as normas de célculo do montante a ser aplicado pela Unido. (Incluido pela Emenda Constitucional
n? 29, de 2000)

§ 42 Os gestores locais do sistema Unico de salde poderdo admitir agentes comunitarios de salde e
agentes de combate as endemias por meio de processo seletivo publico, de acordo com a natureza e
complexidade de suas atribuicoes e requisitos especificos para sua atuacao. .(Incluido pela Emenda
Constitucional n? 51, de 2006)

§ 5° Lei federal dispora sobre o regime juridico, o piso salarial profissional nacional, as diretrizes para
os Planos de Carreira e a regulamentacgao das atividades de agente comunitario de salde e agente de
combate as endemias, competindo a Unido, nos termos da lei, prestar assisténcia financeira
complementar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, para o cumprimento do referido piso
salarial. (Redagao dada pela Emenda Constitucional n® 63, de 2010) Regulamento

§ 62 Além das hipéteses previstas no § 1% do art. 41 e no § 4° do art. 169 da Constituicdo Federal, o
servidor que exerca fungdes equivalentes as de agente comunitario de salde ou de agente de combate
as endemias podera perder o cargo em caso de descumprimento dos requisitos especificos, fixados
em lei, para o seu exercicio. (Incluido pela Emenda Constitucional n® 51, de 2006)

Art. 199. A assisténcia a saude ¢ livre a iniciativa privada.

§ 12 - As instituigbes privadas poderdo participar de forma complementar do sistema Unico de salde,
segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito publico ou convénio, tendo preferéncia as
entidades filantrépicas e as sem fins lucrativos.
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A partir desse marco, passaram a serem elaborados inumeros diplomas
legais a respeito do Direito Sanitario: Leis niumeros 8.080 (Lei Organica da Saude) e
8.142, ambas de 1990; Cédigos Sanitarios Estaduais e Municipais; Lei n® 9.782, de
1999 (ANVISA); Lei n? 9.656, de 1988 (Saude Suplementar); Lei n® 10.972, de 2004
(Hemobras); Lei n® 11.105, de 2005 (Lei de Bioética), além de inimeros regulamentos

infralegais.*?

Recentemente, como importantes marcos legais, temos a Lei n°
12.401/2011, que alterou a Lei n® 8.080/1990, para dispor sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em satide no ambito do Sistema Unico de
Saude- SUS, assim como o Decreto n? 7.508, de 28 de junho de 2011, que dispde
sobre a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude e sobre o0 processo administrativo para incorporacao, exclusédo e alteracao de
tecnologias em satde pelo Sistema Unico de Salde - SUS, e d4 outras providéncias.

Por consequéncia, inclusive, da positivacao do direito a saude, porém nao
Unica, uma vez que diversos interesses econdémicos influenciam esse numero,
atualmente, vislumbramos um quadro de crescente judicializacdo de demandas tendo

esse direito como objeto.

§ 2° - E vedada a destinagao de recursos publicos para auxilios ou subvengdes as instituicdes privadas
com fins lucrativos.
§ 3° - E vedada a participagao direta ou indireta de empresas ou capitais estrangeiros na assisténcia a
saude no Pais, salvo nos casos previstos em lei.
§ 4° - A lei dispora sobre as condicdes e os requisitos que facilitem a remogao de érgaos, tecidos e
substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta,
processamento e transfusdo de sangue e seus derivados, sendo vedado todo tipo de comercializagéo.
Art. 200. Ao sistema Unico de salde compete, além de outras atribui¢cdes, nos termos da lei:
| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a salde e participar
da producao de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos, hemoderivados e outros insumos;
Il - executar as agdes de vigilancia sanitaria e epidemiolégica, bem como as de salde do trabalhador;
[l - ordenar a formacao de recursos humanos na area de saude;
IV - participar da formulagé@o da politica e da execugao das a¢des de saneamento basico;
V - incrementar em sua area de atuacao o desenvolvimento cientifico e tecnolégico;
VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, bem como
bebidas e aguas para consumo humano;
VIl - participar do controle e fiscalizagao da produgao, transporte, guarda e utilizagao de substancias e
produtos psicoativos, téxicos e radioativos;
VIII - colaborar na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.”
48 AITH, Fernando. A emergéncia do Direito Sanitario como um novo campo do direito. /n:
ROMERQO, Luiz Carlos; DELDUQUE, Maria Célia. (Orgs.). Estudos de Direito Sanitario: a produgéao
normativa e salde. Brasilia: Senado Federal, 2011, p. 25-29.
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Hoje, como ja fato notério, o excesso de demandas envolvendo o direito a
salide vem pondo em risco a prépria existéncia do Sistema Unico de Saude- SUS,
que adota por principios a universalidade (art. 196, caput, da CRFB/88) e a
integralidade (art. 198, Il, da CRFB/88), como sera melhor explicitado no subitem

seguinte.

2.2. Dos principios do Sistema Unico de Saude- SUS

As normas previstas pelos artigos 196 a 200 da Constitui¢édo instituiram o
Sistema Unico de Saude- SUS, com a participacdo de todos os entes da federagao,
Uniao, Estados, Municipios e Distrito Federal. O SUS é baseado nos principios da
universalidade, integralidade, participacdo da comunidade, regionalizacao,
hierarquizacao e descentralizacao.

Pelo principio da universalidade, todos devem ter direito de acesso a
saude, independente de contribuirem para o sistema ou nao, sendo decorréncia, como
acima ja afirmado, do movimento denominado de “Reforma Sanitaria”, em
contraposicao a antiga politica denominada de “Hospitalocéntrica”, que garantia

protecdo somente aqueles que contribuiam para o sistema.

Assim, buscando estabelecer um sistema publico de saude focado no
tratamento coletivo, a partir de dados que demonstrem o real perfil epidemiol6gico da
populacéo, disciplinou-se um sistema descentralizado (art. 198, inciso 1), por meio de
uma rede regionalizada e hierarquizada (art. 198, caput).

Nesse sentido, as politicas publicas de saude encontram-se estruturadas
com as responsabilidades de cada ente politico delimitada, sendo fundamento para a
descentralizacdo a necessidade de refletirem as reais necessidades da populacéo
local, assim como a finalidade de evitar o desperdicio da verba publica com a
utilizacdo em duplicidade de meios para a mesma finalidade, impedindo que os entes

publicos ajam de forma desconcertada e sem clara especificagdo das
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responsabilidades para atingir a mesma finalidade, assim como a aproximacao do
cidadao/paciente do efetivo gestor da politica publica.

Tendo por base essa estrutura, foi organizada a politica de assisténcia
farmacéutica, havendo a Portaria GM/MS n® 204, de 2007, criado os Blocos de
Financiamento e, dentro de cada Bloco, os Componentes. Através desses Blocos de
Financiamento, a Unido/Ministério da Saude repassa regularmente para Estados e
Municipios, na modalidade fundo a fundo, quantias predeterminadas, possibilitando
que o responsavel local (gestor local) administre a politica publica a partir da realidade
epidemiologica especifica, relacionada ao Componente no qual se encontra inserida,
tendo como norte a lista disponibilizada pela Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais- RENAME ou Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas- PCDT.

Por sua vez, quanto ao principio da integralidade, as discussdes existentes
quanto ao seu alcance e a inexisténcia de uma delimitacdo segura durante anos
vieram propiciar, ndo s6 uma exploracao econdmica desse vacuo, o que influenciou a
crescente judicializacdo, como divergéncias jurisprudenciais, sendo fator colaborador
para a crise uma legislacao de direito sanitario ainda em construcéo, cujas lacunas

mostram-se excessivamente abertas.

O que se percebe, porém, € uma tendéncia de delimitacao, pelo Supremo
Tribunal Federal, do principio da integralidade ao farmaco registrado na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria- ANVISA*4, o que seré criticado pela dissertagcdo mais

a frente, assim como hoje contraria a reforma legislativa que buscou a sua definigao.

“ Nesse sentido: “EMENTA: Suspens&o de Seguranca. Agravo Regimental. Salde publica. Direitos
fundamentais sociais. Art. 196 da Constituicdo. Audiéncia Publica. Sistema Unico de Saude - SUS.
Politicas publicas. Judicializagao do direito a salde. Separacao de poderes. Parametros para solugéo
judicial dos casos concretos que envolvem direito a saude. Responsabilidade solidaria dos entes da
Federacdo em matéria de salde. Fornecimento de medicamento: Zavesca (miglustat). Farmaco
registrado na ANVISA. Nao comprovacgéo de grave lesdo a ordem, a economia, a saude e a segurancga
publicas. Possibilidade de ocorréncia de dano inverso. Agravo regimental a que se nega provimento.”
(STF, STA 175 AgR, Relator Min. Gilmar Mendes (Presidente), julgamento em 17/03/2010, Tribunal
Pleno, DJe- 076, divulg 29-04-2010, public. 30-04-2010, ement. vol 02399-01, pp 00070)
“EMENTA: SISTEMA UNICO DE SAUDE - SUS. Pretensdo de fornecimento de medicamento
registrado na Anvisa (Myozyme). Deferimento. Alegagéo de grave dano a economia publica, ante o alto
custo. Auséncia de demonstragao. Agravo regimental nao provido. Nao se presume, nos processos de
suspensao, grave lesao aos interesses publicos tutelados, a qual deve estar provada de plano pela
Fazenda Publica.” (STA 361 AgR/BA, Relator Min. Cezar Peluso (Presidente), julgamento em
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Depois de um periodo de excessiva judicializacdo das agdes versando
sobre o direito de salde, e esforco conjunto das instituicbes para a sistematizacao da
matéria, chega o momento de se comecar a reconhecer a necessidade de maturagcao
do direito sanitario no pais, pelo prisma de uma abordagem propria, € sem 0 excesso

de sensacionalismo, muitas vezes provocado, que a discussao envolve.

A dissertacdo buscara descredenciar o conceito de bem-estar para definir
o critério de integralidade, no &mbito do Sistema Unico de Satde- SUS, vindo a cuidar

do esforco operado pela Lei n® 12.401/2011 na sua definicao.

Assim, quanto ao principio da integralidade, que sera melhor abordado a
seguir, sendo o acesso a medicamentos uma questdo central da assisténcia
farmacéutica prestada pelo SUS, é preciso discutir e definir de que acesso se esta
falando.

23/06/2010, Tribunal Pleno, Dje-149, divulg. 12-08-2010, public. 13-08-2010, ement. vol. 02410-01, pp
00017).
Nos julgamentos dos pedidos de Suspenséao de Tutela Antecipada numeros 175 e 178, formulados pela
Unido e pelo Municipio de Fortaleza, em seu voto-condutor, o Ministro Relator Gilmar Mendes assim
deixou delineado:“(...)Como ficou claro nos depoimentos prestados na Audiéncia Publica, é vedado a
Administragao Publica fornecer farmaco que nao possua registro na ANVISA. A Lei Federal n® 6.360/786,
ao dispor sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as drogas, 0s insumos
farmacéuticos e correlatos, determina em seu artigo 12 que “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”. O artigo 16 da referida Lei estabelece os requisitos para a
obtengéo do registro, entre eles, que o produto seja reconhecido como seguro e eficaz para o uso a
que se propde. O Art. 18 ainda determina que, em se tratando de medicamento de procedéncia
estrangeira, devera ser comprovada a existéncia de registro valido no pais de origem. O registro de
medicamento, como lembrado pelo Procurador-Geral da Republica, € uma garantia a saude publica. E,
como ressaltou o Diretor-Presidente da ANVISA, a agéncia, por forga da lei de sua criagdo, também
realiza a regulacdo econdémica dos farmacos. Apds verificar a eficacia, seguranca e qualidade do
produto e conceder o registro, a ANVISA passa a analisar a fixagdo do prego definido, levando em
consideragao o beneficio clinico e o custo do tratamento. Havendo produto assemelhado, se o novo
medicamento nao trouxer beneficio adicional, ndo podera custar mais caro do que o medicamento ja
existente com a mesma indicagdo. Por tudo isso, o registro na ANVISA mostra-se como condigao
necessaria para atestar a seguranga e o beneficio do produto, sendo a primeira condi¢do para que o
Sistema Unico de Saude possa considerar sua incorporagao. Claro que essa ndo é uma regra absoluta.
Em casos excepcionais, a importacdo de medicamento nao registrado podera ser autorizada pela
ANVISA. A Lei n? 9.782/99, que criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), permite
que a Agéncia dispense de “registro” medicamentos adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso de programas em saude publica pelo Ministério da Saude. (...)”
(STF. STA 175, Relator Ministro Presidente Gilmar Mendes, decisdo monocratica, DJE n? 182,
divulgado em 25/09/2009, da decisdo de 18/09/2009, confirmada por acérdao do Tribunal Pleno, data
de publicagao DJE 30/04/2010, ata n® 12/2010, DJE n? 76, divulgado em 29/04/2010; STA 178, Relator
Ministro Presidente Gilmar Mendes, decisdo monocratica, DJE n? 182, divulgado em 25/09/2009,
decisdo de 18/09/2009)
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Como balizas de discusséo teremos os questionamentos se esse acesso
deveria ser ilimitado, mesmo que envolva medicamentos experimentais, sem registro
no Brasil, sem comprovagao cientifica de eficacia e eficiéncia, ou deveria ser um
acesso tecnicamente parametrizado, considerando que, ao mesmo tempo em que o
medicamento € importante insumo no processo de atencao a saude, pode constituir-

se em fator de risco quando utilizado de maneira inadequada.

Também, ndo se pode esquecer que 0 grande numero de produtos
disponibilizados, as estratégias de divulgacao dos produtos junto a classe médica, a
propaganda de medicamentos, o langamento de novos produtos como inovadores,
mas que pouco ou nenhum beneficio terapéutico apresentam em relagdo aos ja
existentes, colocam em questdo se a promocao a saude é o principal interesse

envolvido nessa area.

2.3. Da organizacao administrativa no SUS- descentralizacao

administrativa e composicao das comissoes

A Portaria do Ministério da Saude n° 204/2007, que dispbe sobre o
financiamento e a transferéncia dos recursos federais do SUS, estabelece em seu art.
42 seis blocos de financiamento: (i) Atencao Basica; (ii) Atencdo de Média e Alta
Complexidade Ambulatorial e Hospitalar; (iii) Vigilancia em Saude; (iv) Assisténcia
Farmacéutica; (v) Gestao do SUS; (vi) Investimentos na Rede de Servicos de Saude.
Por sua vez, o bloco de Assisténcia Farmacéutica subdivide-se em trés componentes:
1- Atencao Basica; 2- Especializados; 3- Estratégicos.

O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica destina-se a aquisicao
de medicamentos e insumos e a financiar agravos e programas de saude especificos,
no ambito da Atencao Basica, nos termos do artigo 2° da Portaria GM n® 1.555, de 30
de julho de 2013, do Ministério da Saude.
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O artigo 3°, dessa mesma portaria, estatui que o financiamento dos
medicamentos de Atencdo Basica é de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: (I) Unido: R$ 5,10 por
habitante/ano; Il - Estados e Distrito Federal: R$ 2,36 por habitante/ano; e Il -
Municipios: R$ 2,36 por habitante/ano. Os recursos financeiros do Ministério da Satde
sdo transferidos em parcelas mensais, correspondendo a 1/12 (um doze avos).

Logo, no caso da Assisténcia Farmacéutica na Atengdo Basica, o
financiamento é conjunto das trés esferas de gestao, Federal, Estadual e Municipal,
proporcionalmente, constituindo-se em recurso calculado por meio do numero de

habitantes de determinada regiao.

Por regra, embora o financiamento seja conjunto, a compra e a
dispensacao dos farmacos que fazem parte da Assisténcia Farmacéutica na Atencao
Basica é de responsabilidade dos Estados e Municipios. Cabera a Unido, norma de
excecao, o financiamento e a aquisicdo da insulina humana NPH 100 Ul/ml e da
insulina humana regular 100 Ul/ml, bem como o financiamento e a aquisicdo dos
medicamentos contraceptivos e insumos do Programa Saude da Mulher, constantes
do Anexo | e IV da RENAME vigente (arts. 5%/14 da Portaria n? 1.555/2013).

Portanto, a execucao da politica publica de Assisténcia Farmacéutica na
Atencdo Basica ocorre de forma descentralizada. E dever dos Municipios, do Distrito
Federal e dos Estados, a organizacao dos servicos e a execucao das atividades
farmacéuticas, mediante a utilizacdo da verba repassada pela Unido e de suas
préprias contrapartidas, cabendo a esses entes a selecdo, a programacao, a
aquisicao, o armazenamento (incluindo controle de estoque e dos prazos de validade
dos medicamentos), a distribuicdo e a dispensacao dos medicamentos e insumos que
integram o Bloco de Atencdo Basica da Assisténcia Farmacéutica. Os valores
repassados pela Unido podem ser consultados na pagina virtual do Fundo Nacional
de Saude.

Por sua vez, o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
antigo Componente de Dispensagdo Excepcional, € uma estratégia de acesso a
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medicamentos no ambito do Sistema Unico de Salde, caracterizado pela busca da
garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas
linhas de cuidado estao definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas,
publicados pelo Ministério da Saude (art. 2°, da Portaria n® 1.554, de 30 de julho de
2013, que revogou a Portaria 2.981/2009, do Ministério da Saude).

O acesso aos medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para
as doencas contempladas no ambito deste Componente sera garantido mediante a
pactuacdao entre a Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, conforme as
diferentes responsabilidades definidas na Portaria 1.555/2013 (art. 3°).

As linhas de cuidado previstas para o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica - CEAF sao definidas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT). Estabelece a Portaria, no seu artigo 3°, que os medicamentos
destinados a doencas contempladas neste componente estdo divididos em trés
grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacao distintas:
Grupo 1 - Medicamentos sob a responsabilidade de financiamento pelo Ministério da
Saude; Grupo 2 - Medicamentos sob responsabilidade dos Estados e Distrito Federal;
Grupo 3 - Medicamentos sob responsabilidade dos Municipios e Distrito Federal. Os
medicamentos elencados no Grupo 1A sao financiados e adquiridos integralmente
pela Unido e enviados aos Estados, a quem cabe a funcdo de dispensa-los a
populacdo. Os medicamentos elencados no Grupo 1B sao financiados integralmente
pela Unido, mas adquiridos e dispensados pelos Estados a populacdo. Os
medicamentos do Grupo 2 sao financiados, adquiridos e dispensados pelos Estados.
Os medicamentos elencados no Grupo 3 sao financiados pela Unido, Estados e
Municipios, seguindo a linha de raciocinio de co-financiamento do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica — CBAF, ja apresentada, sendo de

responsabilidade da Municipalidade adquiri-los e dispensé-los a populagéo®.

4 Reconhecendo a descentralizacdo, acérddo da Turma Recursal, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro: “Constitucional e Processual Civil. Medicamento e insumo de fornecimento estadual. Atuacao
do Estado no campo da Salde. Descentralizagao regulamentar entre os entes federativos em agdes
no SUS. llegitimidade passiva da Unido Federal em matéria de atribuicdo administrativa estadual ou
municipal. A solidariedade dos entes federativos no campo da salde esta presente no dever genérico
ao atendimento, mas néo na atuagao pratica administrativa, esta descentralizada conforme determina
a principiologia constitucional e a politica da saude. Nao cabe ao Poder Judiciario criar obrigagdes fora
das competéncias especificas legais e regulamentares. Incompeténcia da Justica Federal. Extingdo do
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Mesmo para os medicamentos do Grupo 1A, cuja aquisicao € centralizada
pelo Ministério da Saude, compete aos Estados, aos Municipios e ao Distrito Federal
a dispensacdo dos medicamentos aos cidadaos, por meio de suas Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude.

O repasse efetuado pela Uniao é realizado fundo a fundo, por intermédio
do Ministério da Saude/ Fundo Nacional de Saude, o que também pode ser consultado
na pagina virtual do Fundo Nacional de Saude.

Ja, no que diz respeito ao Componente Estratégico de Assisténcia
Farmacéutica, de acordo com o Ministério da Saude (MS) e com a Portaria GM n? 399,
de 22 de fevereiro de 2006, que divulga o Pacto pela Saude 2006, sdo considerados
estratégicos todos os medicamentos utilizados para tratamento das doencas de perfil
endémico, cujo controle e tratamento tenham protocolo e normas estabelecidas e que
possuam impacto socioeconémico. Sado doencas que atingem ou péem em risco a
saude das coletividades e tém como importante estratégia o controle e tratamento de
seus portadores. Algumas das doencgas transmissiveis como a malaria, a
esquistossomose, a doenga de Chagas e a leishmaniose acometem populacdes de

areas especificas do pais.

O financiamento do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
destina-se as acdes de assisténcia farmacéutica dos programas de saude
estratégicos. Ao Ministério da Saude compete a elaboracdo dos protocolos de
tratamento, o planejamento, a aquisicao centralizada e a distribuicdo aos Estados dos
medicamentos, produtos e insumos. E responsabilidade das Secretarias Estaduais de

Salide o armazenamento dos produtos e a distribuicdo as regionais ou municipios?*6.

processo sem resolugdo de mérito quanto a Unido Federal e declinagdo do processo a Justica
Estadual.” (TRF- 22 Regido. Turma Recursal. Processo n® 0015053-76.2012.4.02.5151/01. Relatora
Dra. Cynthia Leite Marques, julgamento em 02 de abril de 2014)
4 A Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Salde tem responsabilidade pela aquisicdo e
distribuicdo aos Estados e Distrito Federal dos medicamentos para 0s seguintes componentes
estratégicos: I. Controle de Endemias Focais: Malaria, Leishmaniose, Chagas e outras doencas
endémicas de abrangéncia nacional ou regional; Il. Controle da Tuberculose; Ill. Controle da
Hanseniase. IV. DST/aids (Ver também Nota Técnica Programa Nacional de DST/aids); V. Sangue e
Hemoderivados; VI. Alimentagdo e Nutricdo. VII. Controle do Tabagismo. VIIl. Doenga Enxerto x
Hospedeiro. IX. Lupus Eritematoso; X. Mieloma Mdltiplo. A Portaria MS/GM n¢ 3237, de 24 de dezembro
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Por fim, no que diz respeito aos medicamentos oncologicos, exceto pela
Talidomida para o tratamento de Mieloma Mudltiplo e pelo Mesilato de Imatinibe
(Glivec) para a quimioterapia do Tumor do Estroma Gastrointestinal (GIST), da
Leucemia Mieloide Cronica e Leucemia Linfoblastica Aguda cromossoma Philadelphia
positivo, o Ministério da Saude e as secretarias de saude ndo fornecem diretamente

medicamentos para o tratamento de cancer.

Quando para uso oncolégico, o fornecimento de medicamentos nao se da
por meio de programas de medicamentos do SUS, ndo existindo uma listagem de
medicamentos a ser observada, sendo de livre indicacao pelos CACONs (Centro de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e UNACONs (Unidade de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia). O que existe é recomendacao do
bom procedimento, dado pelos Protocolos Médicos. Ou seja, os estabelecimentos de
saude credenciados no SUS e habilitados em Oncologia sdo os responsaveis pelo
fornecimento de medicamentos oncoldgicos que, liviemente, padronizam, adquirem e

prescrevem.4’

A Lei n® 12.732, de 22 de novembro de 2012, estabelece, no seu art. 2°,
que o paciente portador de neoplasia maligna tem direito de se submeter ao primeiro
tratamento no SUS, no prazo de 60 (sessenta) dias contados a partir do dia em que

de 2007, estabeleceu que os medicamentos e insumos do Programa de Combate ao Tabagismo e de
Alimentagdo e Nutricdo integrassem o Componente Estratégico do Bloco de Financiamento da
Assisténcia Farmacéutica. Em 2009, esta Portaria foi revogada pela Portaria MS/GM n® 2982 de 26 de
novembro de 2009, sendo mantido o Ministério da Salde como responsavel pela aquisicdo e
distribuicdo dos medicamentos e insumos do Programa de Controle do Tabagismo. No que tange ao
Programa de Alimentacéo e Nutricdo, ela estabeleceu que a responsabilidade dos municipios, Distrito
Federal e/ou estados, seja pactuada na Comissao Intergestores Bipartite. Os medicamentos deste
Programa, sulfato ferroso e acido félico, usados na prevencao da anemia ferropriva estao incluidos no
Programa Nacional de Suplementagéo de Ferro. Devem ser disponibilizados apenas para o publico
alvo do programa (criangas de 06 meses a 18 meses de idade, gestantes a partir da 20? semana e
mulheres até o 3° més pds-parto).
47 Na area de Oncologia, o SUS ¢é estruturado para atender de uma forma integral e integrada os
pacientes que necessitam de tratamento de neoplasia maligna. Atualmente, a Rede de Atencéo
Oncoldgica esta formada por estabelecimentos de saude habilitados como Unidade de Assisténcia de
Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) ou como Centro de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON). Os hospitais habilitados como UNACON ou CACON devem oferecer
assisténcia especializada ao paciente com cancer, atuando no diagnéstico e tratamento. Essa
assisténcia abrange sete modalidades integradas: diagnéstico, cirurgia oncolégica, radioterapia,
quimioterapia (oncologia clinica, hematologia e oncologia pediatrica), medidas de suporte, reabilitacao
e cuidados paliativos.
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for firmado o diagnostico em laudo patolégico ou em prazo menor, conforme a
necessidade terapéutica do caso registrada em prontuario unico. Ja, a Portaria n® 876,
de 16 de maio de 2013, regulamenta o primeiro tratamento do paciente com neoplasia

comprovada.

O financiamento do tratamento oncoldgico é de responsabilidade da Uniéo,
cabendo aos Estados e Municipios, porém, planejar e programar as agdes e servicos
necessarios para atender a populacao, conforme explicita as normas previstas pelos
artigos 9° e 10 da Portaria n® 876, de 16 de margo de 2013.

Por sua vez, o tratamento escolhido dependera de fatores especificos de
cada caso, tais como: localizacao, tipo celular, grau de diferenciacdo e extenséao do
tumor, os tratamentos ja realizados, finalidade terapéutica e as condi¢ées clinicas do

doente“s.

2.4. Da articulacao interfederativa- Comissao Intergestores Bipartite e
Comissao Intergestores Tripartite

Nos termos dos arts. 30 e ss. do Decreto n? 7.508, de 28 de junho de 2011,
as Comissoes Intergestores pactuarao a organizacao e o funcionamento das acoes e
servicos de saude integrados em redes de atencdo a saude, sendo: | - a CIT, no
ambito da Unido, vinculada ao Ministério da Saude para efeitos administrativos e
operacionais; Il - a CIB, no dmbito do Estado, vinculada a Secretaria Estadual de
Saude para efeitos administrativos e operacionais; e Ill - a Comissao Intergestores
Regional - CIR, no ambito regional, vinculada a Secretaria Estadual de Saude para
efeitos administrativos e operacionais, devendo observar as diretrizes da CIB.

48 O cancer é tratado conforme o estagio em que se encontra: se localizado e restrito ao 6rgao de
origem (estadio 0, | ou Il sem invasao linfatica); se ja extensivo as cadeias de drenagem linfatica
(estadios Il com invaséo linfatica ou lll) ou se disseminado (estadio IV) ou recidivado. Dependendo do
tipo histopatolégico e do estadio tumoral, estabelecem-se o objetivo e os meios terapéuticos (cirdrgico,
radioterapico ou quimioterapico, ou cuidados paliativos).
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A Comissao Intergestores Bipartite — CIB e a Comissado Intergestores
Tripartite- CIT sdo instrumentos para se possibilitar a tomada de decisdes dentro da
estrutura do SUS. A existéncia dessas comissdes assegura o debate e a negociacao
das partes que compdem o sistema, uma vez que suas deliberacdes sdo adotadas
por consenso € nao por votacao. Dessa forma, a CIB e a CIT colaboram no processo
de elaboracao da politica sanitaria nas trés esferas estatais.

A Comissao Intergestores Bipartite — CIB é formada por representantes das
Secretarias Estaduais de Saude e das respectivas Secretarias Municipais de Saude,
auxiliando, portanto, na direcéo estadual da politica de saude.

Ja a Comissdao Intergestores Tripartite — CIT €é composta por
representantes do Ministério da Saude, do Conselho Nacional de Secretarios de
Saude — CONASS e do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude -
CONASEMS. A representacao de estados e municipios é regional, isto €, ha um
representante para cada uma das cinco regides do Brasil, sendo a CIT, desse modo,
essencial na direcao nacional das politicas do Sistema Unico de Satde.

Cumpre assinalar que as decisdes tomadas pela CIB ndo sao absolutas,
podendo sofrer impugnacao através de recurso interposto pelo Municipio. Deve o
recurso ser dirigido a prépria CIB e, ndo sendo reconsiderada a decisdo, sera este
encaminhado para julgamento pelo Plenario da CIT, apds a manifestacdo do Grupo
de Trabalho da Gestdo do SUS convocado pela Camara Técnica da CIT, conforme
estabelece o artigo 15 da Portaria GM/MS n? 699/2006.4°

4 Art. 15. (...)
§ 2° Definir o seguinte fluxo para os recursos de municipios:
| - Em caso de discordancia em relagéo a decisdes da CIB, os municipios poderdo encaminhar recurso
a propria CIB, com clara argumentagao contida em exposi¢cao de motivos; e
Il - permanecendo a discordancia em relagdo a decisdo da CIB quanto ao recurso, 0s municipios
poderdao encaminhar o recurso a Secretaria Técnica da CIT para analise, pela sua Camara Técnica e
encaminhamento ao plenario da CIT devidamente instruido;
[l - A CIB e a CIT deverao observar o prazo de até 45 (quarenta e cinco) dias contados a partir da data
do protocolo do recurso naqueles féruns, para analisar, discutir e se posicionar sobre o tema, em
plenario; e
IV - Transcorrido o prazo mencionado no inciso Ill e sem a apreciacdo do recurso, 0s municipios
poderao envia-lo para a instancia seguinte, definida neste artigo.
§ 32 Definir o seguinte fluxo para os recursos de estados:
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Sao de competéncia exclusiva da CIT a pactuacédo das diretrizes gerais
para a composicao da Relacao Nacional de Acdes de Servicos de Saude- RENASES;
os critérios para o planejamento integrado das acoes e servicos de saude da Regiao
de Saude; as diretrizes nacionais, do financiamento e das questdes operacionais das
Regides de Saude situadas em fronteiras com outros paises.

As vezes, algumas decisdes judiciais desconsideram toda essa estrutura
descentralizada e participativa do SUS, ou mesmo a desconhece, 0 que pée em
cheque a sua legitimidade®°.

| - Os estados poderdo encaminhar os recursos, com clara argumentagao contida em exposicéo de
motivos, a Secretaria Técnica da CIT para analise, pela sua Camara Técnica e encaminhamento ao
plenario da CIT devidamente instruido; e

Il - Em caso de discordancia em relagdo a decisdao da CIT, os estados poderdo encaminhar novo
recurso a proépria CIT; e

[l - A CIT devera observar o prazo de até 45 (quarenta e cinco) dias, contados a partir da data do
protocolo do recurso, para analisar, discutir e se posicionar sobre 0 tema, em plenario.

§ 4° A Cémara Técnica da CIT convocara o Grupo de Trabalho de Gestdo do SUS, para analisar a
admissibilidade do recurso e instruir 0 processo para o seu envio ao plenario da CIT.

§ 52 Os recursos deverao ser protocolados na Secretaria Técnica da CIT até 10 (dez) dias antes da
reunido da CIT, para que possam ser analisados pelo Grupo de Trabalho.

§ 62 Sera considerado o cumprimento do fluxo estabelecido nesta Portaria para julgar a admissibilidade
do recurso no plenario da CIT.

§ 7° As entidades integrantes da CIT podem apresentar recursos a CIT acerca de decisdes tomadas
nas CIB visando suspender temporariamente os efeitos dessas decisbes enquanto tramitam os
recursos.

30O Decreto n? 7.508/2011 remete varios assuntos para discusséo e pactuagéo nos féruns do SUS e
define algumas atribui¢cdes para os entes federativos na implanta¢ao dos seus dispositivos. Por ele, as
Comissoes Intergestores deverdao pactuar: aspectos operacionais, financeiros e administrativos da
gestdo compartilhada do SUS, de acordo com a definicdo da politica de saude dos entes federativos,
consubstanciada nos seus planos de saude, aprovados pelos respectivos conselhos de saude (art. 32);
diretrizes gerais sobre Regides de Saulde, integracdo de limites geograficos, referéncia e
contrarreferéncia e demais aspectos vinculados a integragéo das agdes e servi¢cos de saude entre os
entes federativos (art. 32); diretrizes de &mbito nacional, estadual, regional e interestadual, a respeito
da organizacéo das redes de atencdo a salde, principalmente no tocante a gestao institucional e a
integracdo das agdes e servigos dos entes federativos(art. 32); responsabilidades dos entes federativos
na Rede de Atengcdo a Salde, de acordo com o seu porte demografico e seu desenvolvimento
econ6mico-financeiro, estabelecendo as responsabilidades individuais e as solidarias(art. 32);
referéncias das regides intraestaduais e interestaduais de atencdo a salde para o atendimento da
integralidade da assisténcia (art. 32); cronograma para a instituicdo das Regides de Saude (art.59);
diretrizes para as Redes de Atengdo a Saude no ambito da Regido de Saude (art. 79); a criacdo de
novas Portas de Entrada as agdes e servigcos de saude (art.99); as regras de continuidade do acesso
as agbes e aos servigos de saude na respectiva area de atuagao (art. 12); outras atribuicées que
caberdo aos entes federativos, além das estabelecidas no Decreto e que sejam necessérias para
assegurar ao usuario a continuidade do acesso as agdes e servigos de saude do SUS na respectiva
area de atuacao (art. 12); referenciamento do usuario na rede regional e interestadual para garantir a
integralidade da assisténcia a salude na Rede de Atencao a Saude (art. 20); as responsabilidades da
Unido, estados e municipios em relagao ao rol de agbes e servigos constantes da RENASES (art. 23);
a adocao de relagbes especificas e complementares de agbes e servigos de saude, em consonancia
com a RENASES, que serdo adotadas pelos estados, municipios e Distrito Federal (art. 24); a adogao
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A estrutura administrativa do SUS privilegia o debate entre os érgaos e
busca do consenso na implantacdo de politicas publicas, respeitando as
competéncias dos entes, ndo se mostrando razoavel sua desconsideragcado por uma
decisdo de um Unico magistrado, ou mesmo ainda que um 6rgéao colegiado, néo

técnico e de numero reduzido de integrantes.

de relagdes especificas e complementares de medicamentos, em consonancia com a RENAME, que

serdo adotadas pelos estados, municipios e Distrito Federal (art. 27).
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CAPITULO 3

DO CONCEITO DE INTEGRALIDADE NO SUS

3.1. Da critica ao conceito de bem-estar para definir o critério de

integralidade

Ao lidarmos com o direito a saude, ndo podemos deixar de desconsiderar
a grande carga psicoldgica que tem o tema, uma vez que o grande dilema do homem

sempre foi 0 medo da morte®'.

Assim, a nocdo de bem-estar, quando lidamos com esse direito
fundamental, sempre vem alargada pela tentativa do homem em superar esse grande

trauma, que se revela inevitavel.

Saude, segundo conceito largamente difundido, € o estado de completo
bem-estar fisico, mental e espiritual do homem. Esse conceito, porém, ndo nos ajuda
para estabelecer um critério de distribuicdo das prestacdes de saude, em razao de tao

largo espectro.

O art. 193, da Disposicao Geral (Capitulo I) do Titulo VIII- “Da Ordem
Social” da nossa Constituicao, onde também se encontra o Capitulo que cuida da
Saude (Cap. Il — Seguridade Social, Secao IlI- Da Saude), estabelece que a ordem

3 Como canta Gilberto Gil, em sua musica “N&o tenho medo da morte”, “nao tenho medo da morte,
mas sim medo de morrer...€ que a morte ja é depois que eu deixar de respirar, morrer ainda é aqui,
na vida, no sol, no ar”.
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social possui, como base, o primado do trabalho e, como objetivo, o bem-estar e a

justica sociais.

Tomar por base a ideia de bem-estar social como norte a ser alcangado
pelas politicas sociais, como ressaltado por Ronald Dworkin, em “A virtude soberana:
a teoria e a pratica da igualdade™?, revela uma atitude inconsistente, diante da fluidez
do conceito de “bem-estar”. O que seria “bem-estar” para um playboy nao seria um
“bem-estar” para um poeta.

Para muitos, no campo do direito sanitario, a sensacdo de bem-estar
estaria atrelada a prépria ideia de imortalidade. Assim, seria razoavel deixar, em troca
dessa busca da imortalidade para um grupo, que tem acesso ao Judiciario, outra
parcela desfavorecida e hipossuficiente da populacédo, quicd a maior, sem acesso

basico a medicamentos e tratamentos?

Diante do desequilibrio que essa busca levaria, e visando a concretizacao
da justica distributiva de Aristételes, deveria o Estado se preocupar em garantir a
igualdade de consideragao entre os cidadaos ao cuidar de direitos sociais.

Nesse sentido, as questdes suscitadas sdo, em sintese, as seguintes: a
integralidade abrangeria qualquer tipo de tratamento ou medicamento, ainda que
experimentais? Deve o0 acesso a medicamentos ser ilimitado, mesmo que sejam
experimentais, sem registro no Brasil, sem comprovacdo cientifica de eficacia e

eficiéncia, ou de ser um acesso tecnicamente parametrizado?
Entender o principio da integralidade é saber o alcance do direito a saude,

descredenciando a dissertacao o critério do bem-estar como adequado para essa

verificacao.

3.2. Da definicao do principio da integralidade

52 DWORKIN, Ronald. A virtude soberana: a teoria e a pratica da igualdade. Sdo Paulo: Martins
Fontes, 2005.
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Com a finalidade de se estabelecer o limite do principio da integralidade,
foi estabelecida, no &mbito do SUS, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
aprovada pelo Conselho Nacional de Saude, em 2004, e publicada por meio da
Resolucdo n® 338, de 06 de maio de 2004, contemplando trés grandes eixos
estratégicos, ja previstos na Politica Nacional de Medicamentos (Portaria n® 3916, de
30 de outubro de 1998), quais sejam: (1) garantia da seguranca, eficacia e qualidade
dos medicamentos; (2) promog¢ao do seu uso racional; (3) 0 acesso da populacdo aos
medicamentos considerados essenciais, previstos na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais- RENAME.

A politica nacional de distribuicado de medicamentos do SUS tem por base
adotar um elenco padronizado de fornecimento de farmacos, almejando garantir sua
oferta regular aos usuarios. A selecéo ou definicdo de elencos visa a eficiéncia em
razdo dos muitos medicamentos com as mesmas substancias ativas e com idénticas

propriedades terapéuticas.

Nesse sentido, o Sistema Unico de Satde deveria promover uma selecdo
de medicamentos disponiveis no mercado, empregando critérios aceitos
cientificamente. O objetivo principal para essa selecdo seria o fornecimento de
medicamentos seguros, eficazes e que possam ser garantidos pelo Estado,
indiscriminadamente para todo o cidadao/usuario do Sistema de saude que dele

necessite.

De acordo com a Organizacao Mundial de Saude- OMS (Nairobi, Quénia,
1985), ha uso racional quando pacientes recebem medicamentos apropriados para
suas condicdes clinicas, em doses adequadas as suas necessidades individuais, por

um periodo adequado e ao menor custo para si e para a comunidade.%3

53 “O objetivo da OMS na area de medicamentos é contribuir para salvar vidas e promover a satde,

assegurando a qualidade, seguranga e o uso racional dos medicamentos, incluindo medicamentos
tradicionais e promovendo o acesso equitativo e sustentdvel a medicamentos essenciais,
principalmente aqueles para os pobres e necessitados” (WHO, 2004, p. 4).
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Em maio de 2007, os Estados Membros da OMS, participando da
Assembleia Mundial de Saude, com o apoio do Brasil, adotaram a Resoluc¢ao 60.16
sobre o Progresso no Uso Racional do Medicamento, que solicita a todos os paises
do mundo a renovacdo de seu compromisso em favor do “Uso Racional do
Medicamento”, inspirado nos principios da Medicina Baseada em Evidéncias- MBE>*,
na ética profissional da atencdo a saude, e na objetividade e transparéncia nos
processos institucionais orientados na padronizacdo do acesso e do uso racional dos

farmacos.

O Uso Racional de Medicamentos implicaria na selecao de medicamentos
baseada na eficacia e/ou efetividade, seguranca e custo, com énfase na lista de
medicamentos essenciais e sob uma visao critica do arsenal terapéutico disponivel,

em praticas de boa prescricdo e na apropriada assisténcia farmacéutica.

A principio, a falta de definicado do que seria o principio da integralidade, ou
mesmo eventual mora da Administracdo Publica na atualizagcdo da lista de
medicamentos, causava a incerteza do que deveria ser fornecido, conforme dever

constitucional, ao cidadéo.

Ademais, para tornar a discussao ainda mais relevante, demonstrando
preocupacdes maiores que nao seriam apenas as referentes as limitagdes
orcamentarias, deve-se ter em mente que o medicamento, apesar de importante
insumo no processo de atencéo a saude, pode constituir-se em fator de risco quando
utilizado de maneira inadequada.

5 A medicina baseada em evidéncias (MBE) € um movimento médico que se baseia na aplicacdo do
método cientifico a toda a pratica médica, especialmente aquelas tradicionalmente estabelecidas que
ainda nao foram submetidas a avaliagdo sistematica e cientifica. Evidéncias significam, aqui, provas
cientificas.

Esse movimento médico contrapde-se a chamada Medicina Baseada na Autoridade (caracterizada pela
exclusiva opiniao do especialista), propondo um saber cientifico seguro e democratico e propiciando
uma pratica médica de exceléncia.

Atualmente, a MBE é utilizada pela Organiza¢do Mundial da Saude - OMS como forma de andlise do
conhecimento cientifico médico de todo o mundo, sendo também utilizada por instituicbes de grande
relevancia cientifica no seio da medicina, como as grandes universidades e as instituicoes de grande
formagéo de opinido, como o National Health Service - NHS da Gra-Bretanha (Sistema de Saude
Britanico). Também se utiliza da MBE o Sistema Unico de Saude — SUS brasileiro, como forma de
avaliar as tecnologias médicas que serao disponibilizadas aos usuarios do SUS.
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Também, ndo podem ser esquecidos o0s interesses econdmicos que restam
envolvidos na area da saude, cujas industrias participantes, como qualquer outra,

buscam a rentabilidade®®.

A Lein® 12.401/2011, que alterou a Lei n® 8.080/1990, para dispor sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em saude no ambito do
Sistema Unico de Satde- SUS, definiu o conceito de integralidade nos seus artigos
19-M e 19-P, limitando-o ao previsto em protocolo clinico ou diretriz terapéutica, ou
mesmo, em sua falta, com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelo gestor
federal do SUS, ou ainda, de forma suplementar, com base nas listas de

medicamentos dos gestores estaduais ou municipais do SUS.

Com o objetivo, por sua vez, de coibir que os protocolos, diretrizes e listas
nao contemplem a melhor tecnologia e uso racional dos medicamentos, visando
conferir eficacia a norma prevista pelo art. 196 da Constituicdo, estabelece o art. 19-
P da Lei n? 8.080/90, com a alteracao produzida pela nova legislacao, que a Comissao
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias (CONITEC), regulamentada por meio do
Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 2011, levara em conta, necessariamente: (l)
as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgao
competente para o registro ou a autorizacdo de uso; (Il) bem como a avaliacédo
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 6.

3 Ver anexo |.
56 “Art. 19-Q. A incorporacéo, a exclusio ou a alteragdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica,
sdo atribuicoes do Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS.
§ 10 A Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS, cuja composi¢do e regimento sao
definidos em regulamento, contara com a participagao de 1 (um) representante indicado pelo Conselho
Nacional de Saude e de 1 (um) representante, especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de
Medicina.
§ 20 O relatério da Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS levara em
consideragdo, necessariamente:
| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga do medicamento,
produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo érgdo competente para o registro ou a
autorizagéo de uso;
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Desse modo, a Lei 12.401/2011 definiu o que seria o principio da
integralidade, restringindo o seu alcance ao previsto em listas, protocolos e diretrizes
terapéuticas no ambito do SUS, estabelecendo um prazo a partir do qual estaria em
mora a Administracdo Publica na andlise de incoporacédo do farmaco, por meio da
CONITEC, 6rgao plural, permitindo o requerimento por qualquer interessado, bem
como a realizacao de consultas e audiéncias publicas, estabelecendo a participacao
da sociedade civil como meio de garantir mais transparéncia nos processos de
incorporagao de novas tecnologias, produtos e servicos na rede publica de saude (art.
19-R, §19, Ill, IV, inseridos na Lei 8.080/90)%".

Por sua vez, e ndo de menos importancia, com a preocupac¢ao de coibir a
omissao e defasagem dos protocolos, diretrizes e listas, previu a Lei, no art. 19-R, o
prazo de 180 (cento e oitenta) dias para a anadlise pela Comissao, contados da data
em que foi protocolado o pedido pelo interessado da incorporagdo, exclusao e
alteragao de listas e protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (§12, inciso I), com a
instauracao de processo administrativo, admitida a prorrogacao por 90 (noventa) dias

corridos, quando as circunstancias exigirem.

A CONITEC se caracteriza por ser um 6rgao plural pois coordenada pelo
Ministério da Saude e formada por representantes nao s6 do proprio Ministério, mas
da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), além de um integrante indicado pelo Conselho Nacional

Il - a avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja
incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar,
guando cabivel.”
5 Art. 19-R. A incorporagdo, a exclusdo e a alteragdo a que se refere o art. 19-Q serédo efetuadas
mediante a instauragédo de processo administrativo, a ser concluido em prazo nao superior a 180 (cento
e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogagao por 90
(noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.
§ 10 O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o disposto na Lei no 9.784,
de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinag¢des especiais:
| - apresentagao pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de produtos, na forma
do regulamento, com informacdes necessarias para o atendimento do disposto no § 2o do art. 19-Q;
Il - (VETADO);
1l - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgagao do parecer emitido pela Comissao Nacional
de Incorporagéo de Tecnologias no SUS;
IV - realizagdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisao, se a relevancia da matéria justificar
0 evento.
§ 20 (VETADO).”
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de Saude e um pelo Conselho Federal de Medicina, na busca do dialogo para uma

maior aproximagao com o conceito de verdade.

O fato é que, em razédo da exiguidade do tempo transcorrido a partir de sua
publicacdo, ainda ndo se sabe como a jurisprudéncia patria vai reagir a novel
legislacédo, ndo podendo se ignorar ser uma tentativa clara do legislador em definir os

contornos do principio da integralidade.

3.3. Do processo de incorporacao de tecnologia

A incorporacao de tecnologias em saude ao SUS, pela nova legislagao,

resulta de processo administrativo que passa por 3 (trés) fases principais.

A primeira delas é a analise técnica adequada, realizada atualmente pelo
Plenario da CONITEC, quanto as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a
efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do
processo, bem como a avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos
em relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos
atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel (art. 19-Q, § 2°,
da Lei n. 8.080/90).%8

*8Decreto 7.646/2011:
“Art. 42 A CONITEC compete:
| - emitir relat6rio sobre:
a) a incorporagao, exclusao ou alteracdo pelo SUS de tecnologias em saude; e
b) a constituicdo ou alteragcao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; e
Il - propor a atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME nos termos do
art. 25 do Decreto no 7.508, de 28 de junho de 2011.
Paragrafo Unico. Para o cumprimento de suas competéncias a CONITEC podera:
| - solicitar as unidades do Ministério da Saude:
a) a elaboracdo de proposta de constituicdo ou de alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas de interesse para o SUS;
b) a realizagao de avaliagcao das solicitagcdes de incorporagao, altera¢do ou exclusdo de tecnologias no
ambito do SUS; e
c¢) estudos de impacto orgamentario no SUS em virtude da incorporagao, exclusdo ou alteragédo de
tecnologias em saude pelo SUS;
Il - solicitar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude:
a) a realizacao e contratagdo de pesquisas e estudos;
b) a celebracao de acordos de cooperagao técnica com entidades publicas e privadas e hospitais de
ensino para a realizacao de estudos de avaliagao de tecnologias em saude; e
c) a celebracao de acordos de cooperagao técnica com 6rgaos e entidades publicas estrangeiras com
atribuicdes afins;
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Por sua vez, sao diretrizes da CONITEC, nos termos do art. 3° do Decreto
7.646/2011, a universalidade e a integralidade das acbes de saude no ambito do SUS
com base no melhor conhecimento técnico-cientifico disponivel (inciso |); a protecao
do cidadao nas acbes de assisténcia, prevencdo e promocao a saude por meio de
processo seguro de incorporagao de tecnologias pelo SUS (inciso Il); a incorporacao
de tecnologias por critérios racionais e parametros de eficacia, eficiéncia e efetividade
adequados as necessidades de saude (inciso lll); a exigéncia que as tecnologias
sejam relevantes para o cidaddo e para o sistema de saude, baseadas na relacao
custo-efetividade (inciso V).

Uma vez emitido parecer conclusivo pelo Plenario da CONITEC, da-se
inicio a segunda fase do procedimento, qual seja, a submissao do referido parecer a
consulta publica pelo prazo de 20 (vinte) dias, conforme art. 19 do Decreto n.
7.646/2011.

As contribuicées e criticas resultantes da consulta publica serdo analisadas
pelo Plenario da CONITEC e, emitido relatorio, o processo administrativo sera
submetido ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Saude para decisao (arts. 20 e 21 do Decreto n. 7.646/2011).

Querendo, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude, antes de decidir, podera solicitar realizacéo de audiéncia publica,
conforme a relevancia da matéria, e, quando se tratar de elaboragao ou alteracao de
protocolo clinico ou diretriz terapéutica, devera submeté-lo a manifestacao do titular

[l - solicitar as unidades do Ministério da Saude e as entidades a ele vinculadas informacdes relativas
ao monitoramento de tecnologias em saude;
IV - solicitar informagdes a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA relativas ao registro,
indicagdes, caracteristicas, monitoramento de mercado e vigilancia pés-comercializa¢do de tecnologias
em saude, além de outras informagdes necessarias;
V - solicitar informagdes a Camara de Regulagcado do Mercado de Medicamentos - CMED, criada pela
Lei no 10.742, de 6 de outubro de 2003;
VI - disponibilizar informacdes a 6rgaos e entidades publicas para gestdo de tecnologias em saude,
ressalvadas as hipo6teses de sigilo previstas em Lei;
VIl - organizar repositério de informagdes sobre tecnologias em sadde; e
VIII - constituir subcomissées técnicas no ambito da CONITEC.”
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da Secretaria responsavel pelo programa ou ag¢ao, conforme a matéria (arts. 21, 22 e
24 Decreto n. 7.646/2011).

A decisdao quanto a incorporacdo compete ao Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, sendo essa a terceira fase

do processo.

A partir da publicacdo da decisdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude no Diario Oficial da Unido (art. 23 do
Decreto n. 7.646/2011), comecga-se a contar o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para
efetivar-se a disponibilizacao da tecnologia incorporada pelo SUS (art. 25 do Decreto
n. 7.646/2011).

Por fim, da deciséo final cabe recurso sem efeito suspensivo, no prazo de
10 (dez) dias, ao Ministro de Estado da Saude, que podera confirmar, modificar, anular
ou revogar, total ou parcialmente, a decisdo recorrida (arts. 26 e 27 do Decreto n.
7.646/2011).

O Ministro de Estado da Saude também podera determinar a incorporagéo
ou alteracao pelo SUS de tecnologias em salde em caso de relevante interesse
publico, mediante processo administrativo simplificado (art. 29 do Decreto n.
7.646/2011).

Diante da superficialidade a que se acostumaram os participantes da
democracia no Brasil, ainda que possuidores de um conhecimento juridico, onde o
governo representa um distanciamento de simbolismo ditatorial e autoritario, verifica-
se, nas decisdes judiciais, a reduzida preocupacao com o processo administrativo de
incorporacdo de tecnologia, e mesmo 6rgaos que teriam o poder-dever de
fiscalizagao, preferem a seara judicial como campo auténomo de debate.

Dessa forma, esquece-se toda uma trajetéria, inclusive com realizagdo de

gastos publicos, na qual se buscou realizar a dialética entre os grupos de diversos
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interesses visando a producao de uma maior adequacao técnica de incorporagédo de

tecnologia, com um comecar de discussao pela acao judicial, e ndo um recomecar.

Estranho quadro por nos situarmos em um contexto de Estado Democratico
de Direito, no qual as fungdes de poder deveriam dialogar entre si e se fiscalizar, e
nao permanecer como blocos estanques, que disputam entre si reconhecimento por

importancia no contexto social.
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CAPITULO 4

DA NATUREZA HiBRIDA DO DIREITO A SAUDE E QUANDO E AFETADO NA
SUA TRANSINDIVIDUALIDADE

4.1. Da natureza hibrida do direito a saude

Em acbes pleiteando o fornecimento de medicamentos, préteses ou
servicos no ambito do SUS, impde-se o reconhecimento da natureza hibrida que o
direito a saude possui.

Ha situagcdes em que os direitos tutelaveis se apresentam como
transindividuais ou como individuais homogéneos, ou ainda em forma cumulada de
ambos, tudo a depender das circunstancias de fato, nem sempre se manifestando os
conceitos de modo claro no plano da realidade.

E o que acontence com a tutela do meio ambiente e do consumidor;
enquanto nao se verifica qualquer efeito lesivo, o direito tem configuracao tipica de
transindividualidade, todavia, violado o preceito, podera existir dano patrimonial
correspondente no patriménio de pessoas determinadas, ensejando tutela reparatéria
em favor dos lesados, cujos direitos, divisiveis e indivizualizaveis, assumem ai
configuragdo tipica de direitos individuais homogéneos. Contudo, existéncia de
situacdes desse jaez, que fogem dos padrées conceituais rigidos, de modo algum
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infirma as distincbes antes empreendidas, nem desautoriza o esforco metodolégico

gue se deve desenvolver no trato doutrinario da matéria®®.

E, quando as peculiaridades do fato concreto ndo podem ser subsumidas
direta e imediatamente aos géneros normativos existentes e nem submetidas aos
padrées conceituais preestabelecidos, cumprira ao aplicador da lei a tarefa de
promover a devida adequacéao, especialmente nos planos dos procedimentos, a fim
de viabilizar a tutela jurisdicional mais apropriada para o caso.

O direito a saude pode ser encarado sob esse prisma, com enfoque tanto
subjetivo como transindividual. O primeiro enfoque é de facil percepcao, uma vez que
cada um tem assegurado, inclusive constitucionalmente, pelo ordenamento, o direito
de ser beneficiado por politicas publicas que visem a protecdo de sua saude. O
segundo enfoque, por vezes esquecido, apesar de expressamente previsto pela
Constituicdo, é o de que o Sistema Unico de Salde deve ter um alcance universal, ou
seja, deve assegurar a todos que dele possam precisar uma igualdade de tratamento,

0 que implica nao haver privilégio de um em detrimento de todos.

Os excessos e inconsisténcias das acdes judiciais pdem em risco a prépria
continuidade das politicas de saude publica, desorganizando a atividade
administrativa e impedindo a alocacdo racional dos escassos recursos publicos,
situacao que é agravada pelo casuismo da jurisprudéncia brasileira.

Ao se cuidar das acoes judiciais de salude, a primeira pergunta que importa
a ser feita & — existe politica estatal que abranja a prestacao pleiteada?

Em sendo a reposta sim, entdo o direito subjetivo a saude seria evidente,

nao afetando a decisao a sua dimensao transindividual.

3 ZAVASCKI, Teori Albino. Processo coletivo: tutela de direitos coletivos e tutela coletiva de
direitos. 22 ed. rev. e atual. Sdo Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2007, pp. 47¢e 48.
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Entretanto, sendo a resposta negativa, cuida-se de acao que possivelmente
afetara as escolhas feitas pela politica publica vigente, com potencialidade de

provocar efeitos no direito transindividual.

4.2. Das hipoteses em que o direito a saude se encontra afetado na
sua transindividualidade

Nessa ultima situacéo, aconselhavel o uso de balizamentos estabelecidos,
pelo Supremo Tribunal Federal, nos julgamentos das Suspensbdes de Tutela
Antecipada numeros 175, 178 e 224. Assim, deve-se questionar se a inexisténcia de
politica decorreria de: a) omissao legal ou administrativa; b) decisdo de nao fornecer

a prestacao pleiteada; c) vedacao legal.

Isso porque, se 0 SUS nao tem tratamento especifico para determinada
patologia, podem estar ocorrendo duas situacdes: (i) tratamentos puramente
experimentais; (ii) novos tratamentos ainda ndo incorporados pelo SUS, sendo, nesse
caso, imprescindivel a ampla producao de provas.

Haveria vedacao legal em caso de medicamentos n&o registrados na
ANVISA, nos termos do que dispde o art. 200, inciso |, da Constituicdo®?; arts. 12, 22,
10, 12, 76 e 77 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976°"; art. 62, inciso |, “a”, e

60 “Art. 200. Ao sistema Unico de saude compete, além de outras atribuicdes, nos termos da lei:
I- controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substéncias de interesse para a saude e participar
da producao de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos.”
61 “Art. 12 - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitdria 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 os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a corregao estética e outros adiante definidos.
Art. 22 - Somente poderao 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
6rgao sanitério das Unidades Federativas em que se localizem.
(...)
Art. 10 - E vedada a importagdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos
de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestacdo favoravel
do Ministério da Saude.
Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisicobes ou doagcdes que
envolvam pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a
execucao de programas nacionais de salde.
(...)
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inciso VI, da Lei n? 8.080/199082; arts. 72 e 82, §12, inciso l,e §5°, da Lei 9.782, de 26
de janeiro de 199963; e, por fim, para espancar qualquer duivida a respeito da vedacao
legal, o art. 19-T, da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, introduzido pela Lei n®
12.401, de 28 de abril de 201164, Também, a Recomendacgéo n? 31, de 30 de marco

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

Art. 77. A inspegdo da produgcdo de medicamentos terd em vista, prioritariamente, os seguintes
aspectos:

| — a fabricacdo, tendo em conta os fatores intrinsecos e extrinsecos desfavoraveis, inclusive a
possibilidade de contaminacdo das matérias-primas, dos produtos semi-elaborados e do produto
acabado;

Il — o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dos requisitos pertinentes aos responsaveis
técnicos pela fabricacéo e inspecao dos produtos, aos locais e equipamentos, ao saneamento do meio,
as matérias-primas e aos sistemas de inspegao e auto-inspecéao e registro de medicamentos.”

62 “Art. 6° Estao incluidas ainda no campo de atuacédo do Sistema Unico de Saude (SUS):

I- a execucdo de agoes:

a) de vigilancia sanitéria;

(...)

VII- o controle e a fiscalizagao de servigos, produtos e substancias de interesse para a saude;”

63 “Art. 7°

(...)

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagao;

(...)

XV - proibir a fabricagdo, a importagdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializagéo de
produtos e insumos, em caso de violacdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude;

(...)

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicolégica e farmacoldgica;

XIX - promover a revisédo e atualizacdo periddica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informagao continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais
acOes de saude, com prioridade as agdes de vigilancia epidemiolégica e assisténcia ambulatorial e
hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distrital e municipais que integram o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade em
saude;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 82 desta
Lei, por meio de andlises previstas na legislagdo sanitaria, ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em saude;

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.
§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagao sanitaria pela Agéncia:
| - medicamentos de uso humano, suas substéncias ativas e demais insumos, processos e tecnologias;
(...)
§ 52 A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros
insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para
uso em programas de salde publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas. (Incluido
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001).”
64 “Art. 19-T- Sao vedados, em todas as esferas de gestao do SUS:
(...)
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de 2010, do Conselho Nacional de Justica- CNJ, trata sobre o tema, sintetizando as
conclusdes do Supremo Tribunal Federal e recomenda aos Tribunais que evitem

autorizar o fornecimento de medicamentos ainda néo registrados na ANVISA8566,

De maneira sintética, o registro de um medicamento na ANVISA tem por
objetivos analisar: a sua segurancga; a sua eficacia; a sua qualidade; analisar e
monitorar 0 seu preco. Entende-se por medicamentos seguros aqueles cujos efeitos
terapéuticos advindos de sua utilizacdo superam os efeitos colaterais, isto é, o
medicamento traz mais beneficios do que maleficios. Medicamento eficaz é aquele
que, em um ambiente ideal, comprova atuar sobre a enfermidade que se propde tratar,
isto é, o0 medicamento comprova, em ambiente de laboratério (ideal), que realmente
atua sobre a doencga. Por sua vez, medicamento de qualidade é aquele que comprova
obedecer as regras das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) expedidas pela ANVISA,
consistente em um conjunto de exigéncias necessarias a fabricagcdo e controle de
qualidades de produtos farmacéuticos a fim de que o resultado seja a producéo de
lotes iguais de medicamentos, o controle de qualidade dos insumos, a validacao dos
processos de fabricacao, instalacées e equipamentos adequados e treinamento de
pessoal.

[ll- a dispensac¢éo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional
ou importado, sem registro na Anvisa.”

85 Recomendacéo n® 31, de 30 de marco de 2010, do Conselho Nacional de Justica- CNJ:
“CONSIDERANDO que os medicamentos e tratamentos utilizados no Brasil dependem de prévia
aprovagdo pela ANVISA, na forma do art. 12 da Lei 6.360/76 c/c Lei 9.782/99, as quais objetivam
garantir a salde dos usuarios contra praticas com resultados ainda ndo comprovados ou mesmo contra
aquelas que possam ser prejudiciais aos pacientes:

RESOLVE:

I. Recomendar aos Tribunais de Justica dos Estados e aos Tribunais Regionais Federais que:

(..r)
b.2) evitem autorizar o fornecimento de medicamentos ainda néo registrados pela ANVISA, ou em fase
experimental, ressalvadas as excec¢des expressamente previstas em lei;”

% Acordao da Turma Recursal do Rio de Janeiro, no sentido de que ndo cabe ao Poder Judiciario
determinar o fornecimento gratuito de medicamentos ou insumos que nao recebam a chancela da
ANVISA. E a ementa: ‘Constitucional e Processual Civil. Fornecimento de medicamento que ndo conta
da lista do SUS e que nao esta aprovado pela ANVISA. Atuacdo do Estado no campo da saude. Nao
cabe ao Poder Judiciario determinar o fornecimento gratuito de medicamentos ou insumos que nao
constem da Politica Nacional de Saude e que nédo recebem a chancela da ANVISA. Recurso da parte
autora improvido”. (TRF- 22 Regido. Turma Recursal. Processo n® 103819-71.2013.4.02.5151/01.
Relatora Dra. Cynthia Leite Marques, julgamento em 02 de abril de 2014).
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Conforme ja mencionado, além da vedacao legal, a inexisténcia de politica
no ambito do SUS pode decorrer de omissao legal ou administrativa ou de decisédo de

nao fornecer a prestacao pleiteada.

Tal quadro se deve ao fato de que a aprovacdo do medicamento pela
ANVISA ndo implica em sua imediata incorporacao no SUS. Para ser incorporado no
ambito do Sistema Unico de Saude, o medicamento devera comprovar, além da sua
seguranca, eficacia e qualidade, outros requisitos minimos, quais sejam, a efetividade
e o custo-efetividade, o que é verificado em ambiente real, isto é, ap6s o uso pela
populacdo em geral. A efetividade vem ser a andlise dos resultados efetivamente
obtidos com a utilizacdo de determinado insumo em ambiente real. O custo-
efetividade € o estudo que busca analisar se houve ganho de saude adicional com a
utilizacdo do insumo, ou seja, no caso de assisténcia farmacéutica do SUS, se o
medicamento que pretende utilizar traz maiores beneficios do que aqueles ja
disponiveis no sistema e, em caso afirmativo, se o beneficio advindo justificaria o

gasto financeiro a ser realizado.

Ocorreria omissao legal ou administrativa quando, apesar de existéncia, no
medicamento, dos requisitos de efetividade e custo-efetividade, além dos de
seguranca, eficacia e qualidade, deixa a Administracéo de incorporar o farmaco por
falta de analise. Também, conforme ja mencionado, a nova Lei 12.401/2011, ao
introduzir a norma prevista pelo art. 19-R na Lei n® 8.080/90, busca estabelecer um
critério objetivo para a caracterizagcao da mora, uma vez que o processo administrativo
nao devera ser concluido em prazo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da
data em que foi protocolado o pedido, pelo interessado, admitida a prorrogacao por
90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

Por fim, pode a administracao ter concluido pela inexisténcia dos requisitos
para a incorporacdo do medicamento no &mbito do Sistema Unico de Satide, em razdo
do ndo atendimento dos requisitos de efetividade e custo-efetividade, analise
realizada pela Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias- CONITEC tendo

por norte os critérios estabelecidos pela Medicina Baseada em Evidéncia- MBE.
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4.3. Da analise das acoes judiciais e adequacao do rito

Temos que nas hipbéteses em que nao ha previsdo de fornecimento de
medicamentos nas politicas publicas estabelecidas, por diversos motivos,
necessariamente estard em jogo o interesse transindividual da sociedade. Por outro
lado, qualquer inovagéo realizada, inclusive na agéo individual, em decorréncia do
privilégio a um individuo em detrimento ao estabelecido genericamente para o corpo
social, foge aos objetivos da lei.

Diante da falta de legitimidade do Judiciario na elaboracdo de politicas
publicas, poder-se-ia afirmar que as ac¢ées individuais somente deveriam ser julgadas
procedentes quando o objeto da acao se relacionasse a prestacoes ja contempladas
nas politicas estabelecidas pelos poderes constituidos por um regime democratico de
eleicdo, Legislativo e Executivo®78,

Ndo se pode perder de vista que qualquer decisdo concessiva de
medicamentos/tratamentos ndo contemplados em politicas publicas pode vir afetar o
direito de todos, em razdo de uma nova alocacao de recursos feita pelo Judiciario,

cujos membros sao escolhidos, em regra, por critérios técnicos e nao eletivos.

Dados estatisticos comprovam, porém, que o ajuizamento de acgdes
individuais, cujo objeto envolva o direito a saude, vem aumentando a ma distribuicao
das riquezas, uma vez que a populacdo mais hipossuficiente tem menos condi¢des
de acesso a justica, quebrando a isonomia no atendimento dos cidadaos, o que
influencia, inclusive, o numero de acdes ajuizadas por regiao do pais, uma vez que
aquelas com maiores indices de pobreza demandam menos no ambito do direito a

salde que regides mais abastadas ©°.

Mais adequadas se mostram as acdes coletivas, e, para tanto, podemos
apontar os seguintes fatores: (i) a discussao coletiva ou abstrata exigira naturalmente

7 Defendendo essa tese, BARROSO, Luis Roberto. Op. cit., p. 30.

% Apesar de defender a impossibilidade de discussdo no ambito da ag&o individual, Luis Roberto
Barroso se manifesta no sentido de que a alteracéo e inclusdo em listas pode ser objeto de discussao
no ambito de acdes coletivas. Ibidem., pp. 30 e 31.

% Ver dados estatisticos no Anexo II.
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um exame do contexto geral das politicas publicas objeto da andlise, tendo-se uma
ideia mais realista de quais as dimensbes da necessidade e qual a quantidade de
recursos disponivel como um todo; (i) preocupado com a solucdo dos casos
concretos, o que chama de micro-justica, o juiz fatalmente ignora outras necessidades
relevantes e a imposicao inexoravel de gerenciar recursos limitados para o
atendimento de demandas ilimitadas: a macro-justica; (iii) a decisdo eventualmente
tomada no ambito de uma acéo coletiva ou de controle abstrato de constitucionalidade
produzird efeitos erga omnes, nos termos definidos pela legislacdo, preservando a
igualdade e universalidade no atendimento da populacdo, permitindo, inclusive, a
decisdo Unica que o Poder Publico estruture os seus servicos de forma mais

organizada e eficiente’®.

Apesar disso a natureza hibrida do direito a saude n&o retiraria do autor
individual a legitimidade para o ajuizamento da acao, diante também de seu enfoque

de direito subjetivo.

Entretanto, nessa ultima hipdtese, de ajuizamento da acdo individual,
quando se pleiteia a prestacdo de uma atitude positiva do Estado em caso de
inexisténcia de politica publica estabelecida, em razdo dos reflexos nos direitos
transindividuais, dever-se-ia haver a criacdo de mecanismos para a coletivizagdo da
acado, com a intimacdo dos 6rgaos legitimados para a protecao dos direitos
difusos/coletivos, bem como, para a concretude do debate, de realizacdo de
audiéncias publicas, com a participacdo dos seguimentos sociais envolvidos.

Assim, a posicao aqui manifestada é no sentido tanto da possibilidade de
ajuizamento de agéo coletiva quanto de individual, em raz&o da natureza hibrida do
direito a saude, contudo, em tendo sido a acdo individual ajuizada, haver-se-ia a
necessidade de adequacao do rito processual, para contemplar também o interesse
transindividual envolvido, inclusive porque a sentenca somente produz efeitos inter

partes.

70 BARROSO, Luis Roberto. Op. Cit., pp. 31 e 32.

70



Diante, porém, da nova legislacéo surgida em 2011, observacées merecem
ser feitas no que diz respeito a adequacdo do ajuizamento da acdo caso 0s
legitimados nao tiverem, previamente, formulado pedido de incorporacdo de
tecnologias no SUS, ou de elaboracao/alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas, nos termos da Lei n® 12.401/2011 e Decreto n® 7.646/2011, conforme

acima ja mencionado.

Com base no art. 15 desse Decreto, que dispde sobre os requisitos
minimos para andlise de um pedido de incorporacéo de tecnologias no SUS ou de
elaboracdo/alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, o requerimento
de instauracao do processo administrativo devera ser protocolado pelo interessado na
Secretaria-Executiva da CONITEC. Essa solicitacdo devera conter formulario
integralmente preenchido de acordo com o modelo estabelecido pela CONITEC; bem
como o numero e validade do registro da tecnologia em saude na ANVISA; e evidéncia
cientifica que demonstre que a tecnologia pautada €, no minimo, tao eficaz e segura
quanto aquelas disponiveis no SUS para determinada indicacdo. E ainda
indispensavel demonstrar a existéncia de estudo de avaliagdo econbémica
comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em saude disponibilizadas no
SUS; amostras de produtos, se cabivel para o atendimento do disposto no § 20 do art.
19-Q, nos termos do regimento interno e, finalmente, o preco fixado pela Camara de
Regulacao do Mercado de Medicamentos - CMED, no caso de medicamentos.

O Decreto é expresso quanto aos requisitos necessarios para a pretendida
incorporacdo de tecnologia, bem assim para alteracdo de Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT, além de prever, como consequéncia ao nao

atendimento dos requisitos, o seu indeferimento sem apreciagdo do mérito.

Dessa forma seria razoavel que os legitimados extraordinarios para a
propositura das acdes coletivas, como qualquer parte interessada, apresentassem os
documentos necessarios, formulando pedido na via administrativa, onde ja se
encontra devidamente estruturado o sistema publico formado por técnicos

especializados, com a determinacado de um érgao de composicao plural e audiéncia
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publica, que tem como pressuposto epistemolégico o principio da eficiéncia,

coerentemente alinhado ao gasto econémico na manutencao da maquina estatal.

Assim, somente haveria plausibilidade no ajuizamento da acdo caso
apontasse a parte autora ou omissao, por ndo conclusao do processo administrativo
no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, conforme norma prevista pelo art. 19-R na Lei
n® 8.080/90, ou mesmo alguma ilegalidade, que pudesse justificar a intervencao
estatal, ou ainda até pedido de anadlise a respeito da inadequagdo da prognose
realizada, mas, nesse caso, com a comprovacao, por meio da melhor ciéncia, do

alegado.

Nao se deve esquecer que a incorporacao de tecnologia obedece a critérios
técnicos, sendo necessaria a apresentacao de documentacéao voltada a demonstracéo
de indicio minimo de seguranca, eficacia, efetividade e custo-efetividade.

Nesse sentido, poderiamos apontar como sugestao de o préprio Juiz, no
curso do processo, poder provocar a CONITEC, desde que com o encaminhamento
dos documentos necessarios a sua analise, com a sua suspensao, até ulterior decisdo
do 6rgéao técnico, solucao que inclusive suplantaria o questionamento a respeito do

conhecimento técnico do perito do juizo.
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CAPITULO 5

0S “HARD CASES” DA SAUDE E 0OS METODOS PROPOSTOS PARA A
SOLUCAO DOS CONFLITOS

5.1. Da hipotese de existéncia do caso dificil

Mesmo que se observe o fundamento acima da prévia necessidade de
requerimento da incorporacéao do farmaco no SUS, junto a CONITEC, ainda existentes
as seguintes possibilidades que se apresentam como casos dificeis, por envolver a
discussdo da auséncia de legitimidade do Judiciario, quais sejam, de omissdo de
analise pela Administracao ou mesmo de ilegalidade/falha no processo administrativo.

Nesse sentido, a dissertacao indicara métodos que podem ser adotados
para a reducao da discricionariedade do julgador e do déficit democratico, conferindo
énfase no constitucionalismo cooperativo para aprimorar a fundamentacdo das

decisdes judiciais.

5.2. Métodos para serem levados em consideracao quando da

elaboracao da decisao

5.2.1. Da Medicina Baseada em Evidéncia- MBE, como critério de

julgamento a embasar o controle de constitucionalidade
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O julgamento das acbes de saude, que vem ocorrendo de forma acriteriosa
pela jurisprudéncia patria, ndo poderia deixar de observar os critérios estabelecidos

pelo conceito da Medicina Baseada em Evidéncia- MBE.

Conforme ja falado em nota de rodapé acima, a Medicina Baseada em
Evidéncias € um movimento médico que adota a aplicacdo do método cientifico a toda
a pratica médica, significando a expressao “evidéncias”, aqui, provas cientificas. O
movimento propée um saber cientifico seguro e democratico, contrapondo-se a
chamada Medicina Baseada em Autoridade, caracterizada pela exclusiva opinido do

especialista.

Atualmente, a MBE ¢ utilizada pela Organizacao Mundial da Saude - OMS
como forma de andlise do conhecimento cientifico médico de todo o mundo, sendo
também utilizada por instituicées de grande relevancia cientifica no seio da medicina,
como as grandes universidades e as instituicbes de grande formacdo de opinido,
como o National Health Service - NHS da Gra-Bretanha (Sistema de Saude Britanico).
Também faz uso da MBE o Sistema Unico de Satde — SUS brasileiro como forma de

avaliar as tecnologias médicas que serao disponibilizadas aos usuarios.

O movimento propde uma piramide de evidéncia cientifica, em que a de
maior validade vem ser a revisdo sistematica (systematic reviews) e a de menor
validade o estudo cientifico embasado unicamente na opinido do especialista (expert

opinion)"".

7t E conferir a piramide no Anexo Ill. Revisdo Sisteméatica e Meta-andlise de ensaios clinicos
randomizados: é a melhor evidéncia cientifica existente, pois consiste em uma somatéria de todos os
estudos de alto nivel cientifico catalogados na literatura médica e triados por um expert com critérios
rigorosos de inclusao desses estudos e que levam a uma grande casuistica (um grande ndmero de
casos analisados). 2) Ensaios clinicos randomizados: tipo de estudo onde s&do comparados dois ou
mais grupos similares de doentes com tratamentos diferentes, ao acaso, diminuindo assim as
tendenciosidades que porventura podem existir entre os grupos. Exemplo: distribuicdo similar dos
doentes entre os grupos estudados no que diz respeito a idade, sexo, peso, localizagdo geogréfica,
estadiamento do tumor dos doentes, etc (a Unica diferenca entre os grupos deve ser o tipo de
tratamento: A ou B ou C). 3) Estudo do Tipo Coorte: nome oriundo do latim Coorte = batalhdo. Consiste
em agrupar individuos com as mesmas caracteristicas (exemplo: todos obesos), cuidando-se de um
Estudo Observacional onde, ao contrario do ensaio clinico, em que ha intervencédo do pesquisador,
(exemplo: cirurgia, medicagdo), somente € observado o grupo de individuos de mesmas caracteristicas,
ndao havendo uma interferéncia propriamente dita do pesquisador. 4) Estudo Caso-Controle (ou
controlado): consiste em parear um grupo semelhante de individuos para cada grupo de individuos
estudado, porém, ndo ao acaso, podendo assim apresentar interferéncias por tendenciosidades,
apresentando, por isso, menor evidéncia cientifica. 5) Séries de Casos/relato de caso(s): consiste em
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Nas acbes de saude, a necessidade de discussdo de carater técnico
biolégico e médico mostra-se predominante, diante da prépria natureza do bem
envolvido, em detrimento da analise meramente juridica. Dessa forma a abertura do
didlogo a uma abordagem técnica e interdisciplinar, até porque o conhecimento
juridico se mostra capenga em dar real solugcdo as questdes sanitdrias que se

apresentam, mostra-se imprescindivel.

Dessa forma, as decisdes deveriam buscar a melhor evidéncia clinica

possivel, sob pena de padecerem de vicio de inconstitucionalidade.

Também, a analise de incorporagdo de tecnologia no SUS, a critério do
legislador, foi outorgada aos 6rgaos técnicos vinculados a Administracdo. Nesse
sentir, quando falamos de a¢des de saude, tratamos necessariamente de provas.

Por isso, ao se afirmar que a prognose realizada se encontra equivocada,

deve necessariamente o Judiciario vir comprovar os seus fundamentos.

Para tanto, em acbes de fornecimento de medicamento, a parte autora
deveria comprovar: a) com base em evidéncias cientificas, o porqué da necessidade
de fornecimento de medicamento que nao esta padronizado, em detrimento do
fornecido pelo SUS para o seu tratamento; b) que o medicamento prescrito é
adequado ao tratamento da doencga; ¢) que a parte autora buscou tratamento junto a
rede publica; d) que os medicamentos disponibilizados pela rede publica para
tratamento da enfermidade s&o-lhe inadequados; €) que os medicamentos pedidos
Sa0 necessarios, ou seja, sdo 0s Unicos aptos ao tratamento da moléstia. E, como

proposto na dissertacdo, que foi requerida a andlise, pela CONITEC, sobre a

um tipo de intervengdo sem um grupo controle para comparagao. (exemplo: realizagdo de cirurgias em
apenas um grupo de individuos). E um estudo de baixa evidéncia cientifica, pois nao ha uma
comparacao entre grupos de individuos distintos para decidir o que é melhor, e sim apenas uma
descricao de casos. Sendo assim, ndo ha uma analise comparativa: ha relatos de casos. 6) Opinido do
Especialista: € a menor evidéncia cientifica possivel, pois é sujeita a grandes tendenciosidades, haja
vista que se trata de uma anadlise totalmente subjetiva, ndo compativel com os métodos objetivos de
analise cientifica.

75



incorporagdo de tecnologia no SUS, sob pena de grande déficit de legitimidade da
decisdo judicial’.

Em ndo logrando éxito em comprovar que 0s medicamentos
disponibilizados pela rede publica para tratamento da enfermidade s&o-lhe
inadequados, deveria o médico prescritor adequar o tratamento requerido as

alternativas disponibilizadas pelo Sistema.

Também, de importancia averiguar a existéncia de eventual conflito de
interesse do médico prescritor, ou mesmo do perito convocado pelo juizo, por
exemplo, patrocinio por laboratério farmacéutico, que explique a sua prescricao
contraria as diretrizes do SUS”3.

Nao sem relevancia a preocupagao, isso porque, como demonstra o censo
feito pelo CREMESP, em 2010, com médicos do Estado de Sdo Paulo: 93% dos
médicos paulistas afirmaram ter recebido produtos e beneficios da industria
considerados de pequeno valor nos ultimos 12 meses; 80% recebiam regularmente
visita de propagandistas dos laboratérios; 33% souberam ou presenciaram
recebimento de comissado por indicacdo de medicamento, Ortese e protese; 74%
declararam que presenciaram ou receberam alguns beneficios da industria ainda
durante os seis anos do curso de Medicina.

Como afirma o presidente do CREMESP, na reportagem’, “como sdo
muitos os interesses econémicos envolvidos, iniciativas de autorregulagdo tendem a
ser ineficazes” e “ndo existem praticas inofensivas. Todas tem um objetivo claro: tornar
0s médicos mais propensos a prescrever o medicamento daquela empresa’. Também,

na mesma reportagem, observa- “E uma cultura que precisa ser mudada.”

2 No anexo IV, sugestado de quesitos a serem apresentados, conforme notas técnicas apresentadas a
Procuradoria-Geral da Uniao pela Consultoria Juridica do Ministério da Saude.

3 No anexo V, quesitos ja elaborados pelo Ministério da Saude acerca de existéncia de eventual conflito
de interesses, na pratica médica.

74 Reportagem “Médicos reprovam acordo do Conselho Federal com indUstria farmacéutica”, publicada
em 22 de margo de 2012 as 11:49. Extraida do site http://www.viomundo.com.br/denuncias/medicos-
reprovam-acordo-do-cfm-com-a-industria-farmaceutica.html.
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A universalidade do acesso a saude prevista para o SUS néo significa o
acesso de todos a tudo que a medicina dispde, até porque isso seria impossivel, dada
a velocidade do progresso nessa area. A universalidade deve ser vista como a
possibilidade de todos conseguirem usufruir daquilo que é oferecido pelo Sistema
Unico de Saude, com alicerce na medicina baseada em evidéncias.

5.2.2. O estudo da prognose como método de controle de legitimidade
das decisoes

Vislumbra-se que, mesmo diante da tentativa de se definir o conceito de
integralidade, ainda existem situacdes que podem ser classificadas como hard cases,
em que o Judicidario tera que falar a respeito da incorporacdo de tecnologia: na
hip6étese de omissao na analise, ou mesmo discussdo a respeito da legalidade no
processo levado adiante junto a CONITEC, ou mesmo quando da discordancia do

critério cientifico na analise.

Nesse sentido, apresenta-se um desafio estabelecer quais os limites que
deveriam ser respeitados. De que forma seria preenchido o conceito indeterminado

de prognose?

Nessa trajetéria € importante entender o que vem ser o estudo da
prognose. Ao elaborarem normas legislativas, os legisladores levam em consideragao
os fatos legislativos’® e prognoses’® realizadas. Prognose, nesse sentido, seria uma
antecipacao de um conjunto de circunstancias de fato que, conforme iter normal dos
acontecimentos, e tomando dados atuais da realidade, iriam se confirmar, mostrando

de relevancia a sua regulacao pelo legislador.

7> Apesar de o conceito de fato legislativo ndo ser muito preciso, certo ser mais amplo do que o de mera
questao de fato, representando todo e qualquer “fato real” (realer sachverhalt) que tenha relevo para a
aplicagdao de uma norma, incluindo documentos apresentados no processo legislativo, estudos, e o
proprio processo legislativo.
76F’rognose esta ligada a prognéstico, que vem significar, em sua etimologia, vinda do latim, pro
(antecipado, prévio) e gnosticu (alusdo ao conhecimento de alguma coisa).
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Apesar das criticas hoje em curso no senso comum tedérico dos juristas, o
Supremo Tribunal Federal tem efetuado o controle de constitucionalidade das normas
procedendo a analise a respeito da correta deliberacdo sobre os fatos e prognoses
legislativos por parte do poder Legislativo’”.

A discussdo em torno dos fatos e prognoses legislativos perpassa

necessariamente pelos limites dos poderes atribuidos ao Tribunal para revé-los,

"STF. ADI n. 3112-DF. Tribunal Pleno. Relator Ministro Ricardo Lewandowski. DJE n? 131. Divulgagao
25/10/2007. Publicacédo 26/10/2007. DJ 26/10/2007. Ementario n? 2295-3. Dentre as normas apontadas
por inconstitucionais, a que aumentava de 21 para 25 anos a idade minima para se adquirir arma de
fogo. O Tribunal, baseado em certos diagnésticos e progndsticos, explicitados em informacdes
prestadas pelo Congresso Nacional, entendeu que a medida se afigurava necessaria e adequada para
atingir os fins almejados no bojo da politica criminal de desarmamento, uma vez que o maior nimero
de homicidios provocados com arma de fogo tinha por autores pessoas que se encontrariam nessa
faixa etaria. Contudo, entendeu-se pela violagao ao principio da ndo culpabilidade quando a lei proibia
a liberdade proviséria, com ou sem fianga.

Como outro precedente: STF. RExt. 197.917/SP. Relator Ministro Mauricio Corréa, julgamento em
06/06/2002, Tribunal Pleno, julgamento em 06/06/2002, DJ 07-05-2004, pp 00008, ement vol 02150-
03, pp 00368. Nesse julgamento, o STF entendeu que a aplicagao de critério aritmético rigido, conforme
limites constitucionais, na fixacdo do niumero de vereadores, nos termos do art. 29, IV, com o seu
estabelecimento de seu numero de 11, pelo municipio, em uma populagao de 2.600 habitantes, geraria
inconstitucionalidade da lei municipal, tendo-a declarado incidenter tantum. E a ementa: RECURSO
EXTRAORDINARIO. MUNICIPIOS. CAMARA DE VEREADORES. COMPOSIGCAO. AUTONOMIA
MUNICIPAL. LIMITES CONSTITUCIONAIS. NUMERO DE VEREADORES PROPORCIONAL A
POPULACAQ. CF, ARTIGO 29, IV. APLICACAO DE CRITERIO ARITMETICO RIGIDO. INVOCAGCAO
DOS PRINCIPIOS DA ISONOMIA E DA RAZOABILIDADE. INCOMPATIBILIDADE ENTRE A
POPULACAO E O NUMERO DE VEREADORES. INCONSTITUCIONALIDADE, INCIDENTER
TANTUM, DA NORMA MUNICIPAL. EFEITOS PARA O FUTURO. SITUACAO EXCEPCIONAL. 1. O
artigo 29, inciso IV da Constituicdo Federal, exige que o nimero de Vereadores seja proporcional a
populacao dos Municipios, observados os limites minimos e maximos fixados pelas alineas a, b e c. 2.
Deixar a critério do legislador municipal o estabelecimento da composicao das Camaras Municipais,
com observancia apenas dos limites maximos e minimos do preceito (CF, artigo 29) é tornar sem
sentido a previsao constitucional expressa da proporcionalidade. 3. Situagao real e contemporanea em
que Municipios menos populosos tém mais Vereadores do que outros com um numero de habitantes
varias vezes maior. Casos em que a falta de um pardmetro matematico rigido que delimite a agao dos
legislativos Municipais implica evidente afronta ao postulado da isonomia. 4. Principio da razoabilidade.
Restrigao legislativa. A aprovagéo de norma municipal que estabelece a composi¢cdo da Camara de
Vereadores sem observancia da relagao cogente de proporgcdo com a respectiva populacdo configura
excesso do poder de legislar, ndo encontrando eco no sistema constitucional vigente. 5. Parametro
aritmético que atende ao comando expresso na Constituicdo Federal, sem que a proporcionalidade
reclamada traduza qualquer afronta aos demais principios constitucionais e nem resulte formas
estranhas e distantes da realidade dos Municipios brasileiros. Atendimento aos postulados da
moralidade, impessoalidade e economicidade dos atos administrativos (CF, artigo 37). 6. Fronteiras da
autonomia municipal impostas pela prépria Carta da Republica, que admite a proporcionalidade da
representacdo politica em face do niumero de habitantes. Orientagcdo que se confirma e se reitera
segundo o modelo de composicao da Camara dos Deputados e das Assembléias Legislativas (CF,
artigos 27 e 45, § 19). 7. Inconstitucionalidade, incidenter tantun, da lei local que fixou em 11 (onze) o
numero de Vereadores, dado que sua populagao de pouco mais de 2600 habitantes somente comporta
09 representantes. 8. Efeitos. Principio da seguranca juridica. Situacdo excepcional em que a
declaragéo de nulidade, com seus normais efeitos ex tunc, resultaria grave ameaga a todo o sistema
legislativo vigente. Prevaléncia do interesse publico para assegurar, em carater de excegao, efeitos pro
futuro a declaragéo.
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quando da andlise do controle de constitucionalidade da norma. Assim, a hipétese que
merece ser levantada seria qual a legitimidade, dentro da divisdo dos poderes, teria 0
Tribunal para afirmar que a prognose do legislador, também baseada em estudos,

estaria errada, enquanto a sua correta.

Por sua vez, pelo conceito indeterminado de prognose, o legislador deixa
que o estudo seja feito pelo préprio Administrador, que preencheria a norma, por ser
mais abalizado. E o que fez a Lei n® 12.401/2011, ao alterar a Lei n? 8.080/90, para
definir o que seria o conceito de integralidade no ambito do Sistema Unico de Saude,
quando prevé, como competéncia da CONITEC, 6rgao multirepresentativo, avaliar
sobre a incorporacao de tecnologia ou ndo, em observancia da Medicina Baseada em
Evidéncias- MBE.

Assim, poderiamos estabelecer que existiriam dois tipos de prognose, a
legislativa, feita pelo legislador quando do processo de elaboracéo da lei, assim como
0 conceito indeterminado de prognose, quando o legislador intencionalmente atribui
uma margem de livre decisdo ao administrador, para que o sentido dos conceitos
indeterminados seja preenchido, a seu critério exclusivo, mediante juizos de
prognose. Entretanto, divergéncias ha sobre a possibilidade de realizacdo desse

controle pelo Tribunal.

Comparando-se os sistemas juridicos, na Alemanha, mais avangada no
estudo dos fatos e pronoses legislativos, ndo se mostra unanime a doutrina a respeito
da legitimidade do Judiciario em sua realizagdo. Para tanto, entram em conflito os
juristas Brun- Otto Bryde’® e Klaus Jlrgen Philippi.”®

Bryde, colocando-se no sentido diametralmente oposto a Philippi, afirma
que a Corte Constitucional realiza muito raramente uma pesquisa social prépria, uma
vez que o Tribunal confiaria em um amplo didlogo, aberto com os interessados e
afetados pela decisao questionada, ou mesmo nas informacdes adicionais que possa
requisitar dos participantes do processo, sem a aparente neutralidade que existiria no

8 Bryde, Brun-Otto, Verfassungsengsentwicklung, Stabilitdt und Dynamik im Verfassungsrecht

der Bundesrepublik Deutschland, Baden-Baden, 1982.

79 Philippi, Klaus Jirgen, Tatsachenfeststellungen des Bundesverfassungsgerichts, Colonia, 1971.
79



Legislativo. Assim, conclui que a apreciacdo dos fatos legislativos gerais de forma
sistematica e organizada nao pareceria ser a regra, mas reveladora de exce¢des

exemplares.

Por sua vez, para Philippi, a analise dos fatos pelos Tribunais seria superior
aquela realizada pelo legislador, discordando dessa afirmacédo Bryde que sustenta
que a assertiva viria sendo repetida pela literatura juridica, de forma impensada.
Contudo, Philippi entende que a Corte utiliza-se de métodos de andlise que se
revelariam superiores aqueles eventualmente adotados pelo Parlamento, permitindo
que as decisdes judiciais sejam racionalmente mais fundamentadas que as do
legislador. Todavia, Bryde coloca em dulvida a correcao dessa assertiva por estar
baseada em um numero restrito de casos.

E certo, porém, que, se existe alguma vantagem na afericdo dos fatos e
prognoses legislativos pela Corte Constitucional, € de um controle posterior, de
resultado, e ndo do processo.

No Brasil, porém, a discussao continua em saber qual seria o0 6rgao legitimo
para fazer essa interpretacdo adaptativa. Teria que o Judiciario esperar a atuacao do

legislativo, ou poderia realizar o controle?

O Supremo Tribunal Federal, alterando postura no sentido de que nao
poderia analisar fatos controvertidos e que exigissem dilacdo probatoéria,
acompanhando a tendéncia de outros Tribunais pelo mundo, passou a efetuar a
analise de fatos e prognoses no controle de constitucionalidade da norma.8°

Nesse sentido, verificamos que a possibilidade de analise de fatos e

prognoses no controle de constitucionalidade, o que restou ratificada tanto pela Lei n®

80 Como exemplo, no julgamento da ADI n. 1372, Relator Ministro Celso de Mello, afirmou-se que — “O
controle direto de constitucionalidade das leis pressupbe a exata compreensao do sentido e do alcance
das normas questionadas, a qual ha de ser possivel de obter-se no procedimento sumario e documental
da acéo direta. Se, ao contrario, a pré-compreensao do significado da lei impugnada pende da solugdo
de intricada controvérsia acerca da antecedente situacdo de fato e de direito sobre a qual pretende
incidir, ndo é a acao direta de inconstitucionalidade a via adequada ao deslinde da quizilia’. (ADI n.
3112-DF. Tribunal Pleno. Relator Ministro Ricardo Lewandowski. DJE n® 131. Divulgagéao 25/10/2007.
Publicagdo 26/10/2007. DJ 26/10/2007. Ementario n® 2295-3).
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9.868, de 1999, ao permitir a admissdo e designacao de peritos e a realizacao de
audiéncia publica no &mbito do processo de controle abstrato de norma, tanto na acao
direta de inconstitucionalidade como na acdo declaratéria de constitucionalidade,
como pela Lei n? 9.882, de 1999, ao permitir 0 mesmo para a ADPF, acabou por
reformar o classico entendimento processual que a Corte ndo examinaria provas, mas

apenas cuidaria da revaloragdo das mesmas®’.

Parece claro o raciocinio que, cuidando-se o conceito indeterminado de
prognose de ser preenchido por juizo técnico, a ser feito pela Administracao, nao seria
autorizada a substituicdo por um juizo realizado pelo Judiciario, sem os limites
técnicos e cientificos necessarios a inclusao da tecnologia no SUS. Para tanto, em
ordem de substituir o conceito indeterminado de prognose, feito pelo Administrador,
deve-se fundamentar a sua incorre¢ao e nao apenas se utilizar de formulas genéricas.

Dizer o motivo pelo qual a prognose restou mal feita.

A Lei n? 12.401/2011 introduz um caso tipico de conceito indeterminado de
prognose, quando o Legislador, entendendo pela necessidade de realizacdo de

81 Tomando como empréstimo o direito alienigena, temos que a doutrina aponta, na Suprema Corte
norte-americana, que o primeiro caso de controle de fatos e prognose foi o caso Miller v. Oregon
(1908), quando se discutiu a constitucionalidade de lei estadual que buscava limitar a jornada de
trabalho feminina, sob o fundamento de dano a sadde das mulheres. Curt Muller, o proprietario de uma
lavanderia, foi considerado como violador das Leis de Trabalho de Oregon por fazer uma empregada
trabalhar, diariamente, por mais de 10 (dez) horas. Nesse sentido, fatos e previsées tiveram que ser
analisados, para se apurar a legitimidade da norma ou ndo. Curioso observar que o julgamento se deu
2 anos apés ter a mesma Suprema Corte entendido pela inconstitucionalidade da lei de Nova lorque,
caso Lochner v. New York (1905), quando o Estado de Nova lorque proibiu as jornadas de trabalho de
mais de dez horas diarias ou sessenta semanais nas padarias, tendo admitido o Tribunal que esse
poder estaria interferindo de forma nao razoavel com a liberdade de contrato.
Como exemplo paradigmatico do controle de prognose do legislador pela Corte Constitucional da
Alemanha, dentre outros, podemos apontar o Apotheken-Urteil, no qual foi discutida a legitimidade de
uma lei do Estado da Baviera que tornava obrigatéria a permissédo da autoridade administrativa para a
instalacdo de novas farmacias. A Corte, rejeitando o argumento concernente a sua possivel
incompeténcia para aferir fatos legislativos, afirmou que a Constituicdo Ihe asseguraria a guarda dos
direitos fundamentais. Infirmando a prognose legislativa, declarou a Corte a inconstitucionalidade da
norma, rechagando a previsao de que a auséncia de regulagao implicaria a multiplicacdo desmesurada
dos estabelecimentos farmacéuticos.
Um caso curioso, porém, que demonstra a atitude de respeito da Corte Alema com a decisdo do
legislador, em caso de duvidas sobre a corre¢do da prognose, € o da Cannabis Sativa (BVerfGE 90,
145), quando a lei proibia a sua comercializacdo. O Tribunal confirmou a constitucionalidade da
tipificacdo penal da aquisicéo e porte para consumo de produtos derivados da planta canabis sativa,
sob o angulo do principio da proporcionalidade, enfatizando a Corte que cabe ao legislador uma ampla
margem de avaliacdo quanto a adequacao e a necessidade de certa medida para o alcance do fim
almejado, o que pressupde também a discricionariedade para a realizagao de progndsticos quanto as
consequéncias da medida adotada.
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estudo técnico pelo Executivo, deixa ao Ministério da Saude a competéncia para o
preenchimento da lacuna, dizendo o que deveria ser ou nao incorporado no Sistema

Unico de Saude.

Para a nova legislacdo, sera considerado atendido o principio da
integralidade, como acima ja afirmado, quando previsto 0 medicamento em protocolo
clinico ou diretriz terapéutica, ou mesmo, em sua falta, com base nas relagdes de
medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS, ou mesmo, de forma
suplementar, com base nas listas de medicamentos dos gestores estaduais ou
municipais do SUS.

Caberia a andlise, por esse diploma legal, pela Comissdao Nacional de
Incorporacado de Tecnologias -CONITEC, do requerimento formulado por qualquer
interessado, bem como para melhor deciséo, a realizagdo de consulta e audiéncias
publicas, estabelecendo a participacao da sociedade civil como meio de garantir mais
transparéncia nos processos de incorporagdo de novas tecnologias, produtos e
servicos na rede publica de saude (art. 19-R, §1¢, IlI, IV, inseridos na Lei 8.080/90) .

Assim, questiona-se que tipo de controle pode ter o Judiciario, para analise

de prognose efetuada pela Administragdo envolvendo matéria de cunho tao técnico.

Diante do excessivo quadro de judicializacdo, e apoOs realizacdo da
Audiéncia Publica n® 04, no STF (nos dias 27, 28 e 29 de abril e dias 04, 06 e 07 de
maio de 2009, foram escutados representantes técnicos e juridicos vinculados a
saude publica), o Conselho Nacional de Justica- CNJ editou em 30 de marco de 2010
a Recomendacgéo n® 31/2010, dirigida aos Tribunais sobre medidas a serem tomadas

para maior eficiéncia na solu¢do de demandas de saude.

Posteriormente, o CNJ editou a Resolucao n® 107, de 06 de abril de 2010,
estabelecendo, em seu ambito, o Férum Nacional para o monitoramento e resolugcéao
das demandas de assisténcia a saude, com atribuicao de elaborar estudos e propor

medidas concretas e normativas para o aperfeicoamento de procedimento.
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O Férum Nacional do Judiciario para a Saude seria constituido por Comités
Executivos Estaduais, sob a coordenacao de magistrados indicados pela Presidéncia
ou pela Corregedoria Nacional de Justica, podendo contar com o auxilio de
autoridades e especialistas com atuagado nas areas correlatas.

No primeiro encontro do Férum Nacional do Judiciario para a Saude,
realizado em Sao Paulo®, foi expedida declaragdo conjunta reafirmando que a
atuacao do Judiciario seria crucial para o resgate da cidadania e a realizacao do direito
fundamental a saude, ainda que do seu exercicio advenham tensdes perante os
gestores e executores das politicas publicas. Dentre outras coisas foi sugerida a
promogdo de eventos cientificos estaduais, com o apoio das Escolas das
Magistraturas, para debates e estudos que venham mobilizar os diversos segmentos
da area da saude, notadamente os membros do Judiciario, do Ministério Publico,
Gestores e Executores de Politicas Publicas.

Ademais, o CNJ vem estimulando a criacao, pelos Estados, de Nucleo de
Apoio Técnico aos Magistrados, por profissionais técnicos na area da saude, a
exemplo da experiéncia piloto do Tribunal de Justiga do Rio de Janeiro.

E de se estranhar, porém, que ndo se questione quais os indicadores que
demonstrem que a prognose a ser realizada por esses técnicos que integram os
nucleos e comités do Judiciario seja a mais correta e aprofundada do que a realizada
agora pela CONITEC, 6rgao formado pelos varios segmentos de area de saude,

composto por especialistas selecionados, e ainda com submissdo da consulta a

82 A Portaria n? 91, de 11 de maio de 2010, criou o Comité Organizador do Férum Nacional do Poder
Judiciario para o monitoramento e resolugdo das demandas de assisténcia a salude, responsavel,
dentre outras coisas, por conduzir as atividades do Férum, bem como realizar encontros nacionais. Nos
dias 18 e 19 de novembro de 2010, realizou-se, em Sao Paulo, o | Encontro do Férum Nacional do
Judiciario para a Saude, durante o qual foram ouvidos gestores da area de saude, representantes de
planos privados, autoridades e especialistas em direito sanitario. Ao final, reuniram-se os Conselheiros
membros da Comissdo de Relacionamento Institucional e Comunicagéo, os integrantes do Comité
Executivo Organizador do Forum e os juizes estaduais e federais convocados para integrarem os
comités estaduais do Férum, oportunidade na qual foi apresentada a Declaragdo do | Encontro do
Forum (Informacdes extraidas da pagina do CNJ, http://www.cnj.jus.br/programas-de-a-a-z/saude-e-
meio-ambiente/forum-da-saude/eventos/i-encontro-do-forum-nacional-da-saude, consulta em 13 de
abril de 2014.
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opini&o publica, em nivel nacional, que pode se manifestar fundamentadamente sobre

0 processo de incorporacao de tecnologia.

Desconhece-se, inclusive, o tipo de formacéao profissional que teriam esses
profissionais que compéem os Comités, assim como suas decisdes nao estariam

abertas a consultas e opinides publicas.

Nesse sentido, ao falarmos da substituicdo da decisdo administrativa pela
judicial, entendendo-se por sua possibilidade, deve-se necessariamente ser apontado
o erro de prognose cometido, para fins de legitimar a decisdo do Judiciario, e ndo
somente o uso de formulas principiolégicas genéricas, até porque fundado o risco de
que empresas se valham do Judiciario como meio de incorporar medicamentos ao
Sistema, quando mesmo existentes eventuais estudos no sentido de seu nao

aconselhamento.

Reconhece-se que o Conselho Nacional de Justica vem empreendendo
esforcos para a otimizagdo da analise dessas acdes, tendo sido criado o Férum
Nacional para o monitoramento e resolucdo das demandas de assisténcia a saude,
além do estimulo na criacdo dos Nucleos de Apoios Técnicos aos Magistrados.
Contudo, mesmo com a adocao dessas medidas, percebe-se que inexiste a
preocupacao com a qualificagdo técnica desses membros.

A Resolucdo 60.16 da OMS sobre o Progresso no Uso Racional do
Medicamento orienta a todos os paises do mundo a renovacao de seu compromisso
em favor do “Uso Racional do Medicamento”, inspirado nos principios da Medicina
Baseada em Evidéncias- MBE, na ética profissional da atencdo a saude, e na
objetividade e transparéncia nos processos institucionais orientados na padronizacao
do acesso e do Uso Racional de Medicamentos, no seu campo da Administracao
Publica.

Nao deveria o Judiciario, conforme essa orientacdo, de forma nao
suficientemente fundamentada, substituir uma prognose técnica sem a devida
preocupacao com as balizas basicas de eficacia e/ou efetividade, seguranca e custo.
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Balizas que o legislador procurou estabelecer ao Administrador, para a realiza¢ao de
sua prognose, nos termos do art. 19-P da Lei n® 8.080/90, com a altera¢do produzida
pela nova legislacdo, ao prever que a CONITEC levara em conta, necessariamente:
(I) as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca
do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgao
competente para o registro ou a autorizacdo de uso; (ll) bem como a avaliacdo
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.

5.2.3. Da reserva do possivel

Atualmente, o foco da discussdo das acbes de saude tem se deslocado
significativamente da questao da reserva do possivel, até porque, na confrontacao de
valores, para o Judiciario, o direito a saude teria maior importancia se comparado com
outros gastos pelo governo diante da necessidade de preservacdo do minimo

existencial.

Em linhas gerais, o principio da reserva do possivel regula a possibilidade
de atuacdo estatal no que se refere a efetivagdo de alguns direitos sociais e
fundamentais, condicionando a prestacdo a existéncia de recursos publicos

disponiveis.

O afastamento do principio da reserva do possivel em razdo da
necessidade de preservacao do nucleo do minimo existencial vem sendo a posi¢ao
do Supremo Tribunal Federal, com o reconhecimento de sua inaplicabilidade sempre

gue a invocacao dessa clausula puder comprometer esse nucleo basico83.

83 STF. RE 581352 AgR / AM, Relator(a): Min. Celso de Mello, julgamento: 29/10/2013, Orgao Julgador:
Segunda Turma, DJe-230, divulg 21-11-2013, public 22-11-2013. E conferir: Ementa: Ampliacédo e
melhoria no atendimento de gestantes em maternidades estaduais- Dever estatal de assisténcia
materno-infantil resultante de norma constitucional- Obrigacgao juridico- constitucional que se imp&e ao
poder publico, inclusive aos Estados-membros- Configuragao, no caso, de tipica hipétese de omissao
inconstitucional imputavel ao Estado-membro- desrespeito a Constituicao provocado por inércia estatal
(RTJ 183/818-819) — Comportamento que transgride a autoridade da lei fundamenta da Republica (RTJ
185/794-796) — A questao da reserva do possivel. Reconhecimento de sua inaplicabilidade, sempre
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De acordo com o Ministro Eros Grau, existiria uma ponderacao entre os
direitos fundamentais e o principio da legalidade orcamentaria, devendo-se dar peso
maior ao principio da sujeicdo da Administracdo as decisdes do Poder Judiciario,
guando em confronto com o principio da legalidade da despesa publica.®*

O principio da reserva do possivel foi elaborado pelo Tribunal
Constitucional alemao em processo em que se discutia a constitucionalidade das
restricdes ao direito a livre escolha da profissao, em razdo do numero restrito de vagas
em medicina nas universidades publicas, menor do que a demanda estudantil. Acabou
por consignar a decisdo que as pretensdes individuais encontram-se submetidas a
reserva do possivel no sentido de que o particular pode exigir de forma razoavel da
sociedade. Entendeu o Tribunal que a pretensdo individual para ampliacdo da
capacidade das instituicdes universitarias somente seria plausivel acaso inexistissem
razbes contrarias suficientes a amparar o Obice, evitando o sobrepujamento da

vontade individual a coletiva®.

que a invocacao dessa clausula puder comprometer o nucleo bésico que qualifica o minimo existencial
(RTJ 200/191-197) — O papel do Poder Judiciario na implementacédo de politicas publicas instituidas
pela Constituicdo e ndo efetivadas pelo Poder Publico - A Férmula da reserva do possivel na
perspectiva da teoria dos custos dos direitos: impossibilidade de sua invocagao para legitimar o injusto
inadimplemento de deveres estatais de prestacao constitucionalmente impostos ao Estado — A Teoria
da “restricdo das restricbes” (ou da “limitagcdo das limitagbées”) — carater cogente e vinculante das
normas constitucionais, inclusive daquelas de conteldo programatico, que veiculam diretrizes de
politicas publicas, especialmente na drea da saude (CF, arts. 196, 197 e 227) — A questao das “escolhas
tragicas” — A colmatacdo de omissdes como necessidade institucional fundada em comportamento
afirmativo dos juizes e Tribunais e de que resulta uma positiva criagao jurisprudencial do Direito —
controle jurisdicional de legitimidade da omissdo do Estado. Atividade de fiscalizagao judicial que se
justifica pela necessidade de observancia de certos parametros constitucionais (proibi¢éo de retrocesso
social, prote¢cdo ao minimo existencial, vedacao da protegéo insuficiente e proibicdo de excesso) —
Doutrina — Precedentes do Supremo Tribunal Federal em tema de implementagéo de politicas publicas
delineadas na Constituicao da Republica (RTJ 174/687- RJT 175/1212-1213- RTJ 199/1219-1220) —
Possibilidade juridico-processual de utilizagdo das “astreintes” (CPC, art. 461, §5°) como meio
coercitivo indireto — existéncia, no caso em exame, de relevante interesse social — Agéo civil pubica:
instrumento processual adequado a protecao jurisdicional de direitos revestidos de
metaindividualidade- Legitimidade ativa do Ministério Publico (CF, art. 129, Ill) — A funcgéo institucional
do Ministério Publico como “defensor do povo” (CF, art. 129, 1l) — Doutrina- Precedentes- Recurso de
Agravo improvido.”
8 GRAUS. Ero. Despesa publica- conflito entre principios e a eficacia das regras juridicas- o
principio da sujeicdo da administracao as decis6es do poder judiciario e o principio da
legalidade da despesa publica. /n Revista Trimestral de Direito Publico n. 2, 1993, p. 143.
8 ALEXY, Robert. Teoria dos Direitos Fundamentais. Trad. Virgilio Afonso da Silva. 22 Ed. 22
tiragem. Sao Paulo: Malheiros Editores, 2012, pp.437/439.
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Todavia, uma coisa é certa, na medida em que o programa destinado a
garantir o direito a saude ja foi devidamente implementado, com o reconhecimento
expresso de que é razoavel o individuo exigir determinada prestacao do Estado, nao
ha mais sentido em defender-se a impossibilidade de se reconhecer o direito subjetivo
a prestacdes de saude com base no argumento de que as normas constitucionais que
dispuseram sobre tal direito fundamental e especialmente sobre a forma de garanti-lo

seriam meramente programaticas, ou mesmo com desculpa na reserva do possivel.

A discusséao hoje deveria recair, no que diz respeito a reserva do possivel,
sobre a insuficiéncia do programa instituido para atender ao direito a saude nos limites
impostos pela Constituicdo, ou seja, ndo estarem previstos em politica publica
estabelecida.

Quanto a essa segunda situagdo, em que existe o fator da reserva do
possivel, somente prestacdes materiais que se mostrem efetivamente relevantes para
preservacao ou restauracdo da dignidade da pessoa humana sio passiveis de
reconhecimento pela via judicial. Dai porque ndo se pode exigir do SUS a realizacao
de cirurgias meramente estéticas, ainda que em tese possam contribuir para a
autoestima e, consequentemente, para a melhora do estado geral de saude do
individuo. Da mesma forma, se mostra relevante a discussdo sobre o limite
orcamentario quanto a internacdo em quarto privativo, se a internacdo em quarto

coletivo ndo modifica em nada o tratamento oferecido ao paciente.

Também nao é cabivel, havendo diferentes medicamentos, procedimentos
ou formas de atendimento que produzam resultados substancialmente idénticos
quanto a promocao da saude do individuo, obrigar o Estado oferecer aquele mais

oneroso.

No que diz respeito a reserva do possivel, ao lado da reserva do possivel
fatica, pode-se apontar a existéncia de uma reserva do possivel juridica®®.

% Sobre o assunto, BARCELLOS, Ana Paula de. A eficacia juridica dos principios constitucionais
- O principio da Dignidade da Pessoa Humana, 22 Ed. Rio de Janeiro: Editora Renovar, 2008, p. 262.
87



A reserva do possivel fatica lida com a ideia de inexisténcia de recursos
financeiros por parte do Estado para fazer frente a concretiza¢do do direito postulado.
Os direitos sociais custam dinheiro e, em certas situagcdes, é imaginavel que o Estado
nao dispora de recursos financeiros para fazer frente ao direito postulado. Evidente
que em tais casos, havendo efetiva impossibilidade de custear as despesas
decorrentes da concretizagao do direito social, ndo sera possivel exigi-lo do Estado.
E, ao efetuar tal anéalise, ndo pode o intérprete ficar restrito ao caso concreto. Deve ter
em conta a possibilidade de generalizacdo do pedido, vale dizer, deve formular um
juizo sobre a capacidade econémica do Estado de assegurar aquele direito nao
apenas ao litigante, mas a todo o potencial rol de titulares do mesmo direito, mesmo
porque nao se sustentaria, por contraria ao principio da isonomia, decisdo cuja
possibilidade de concretizagao ficasse restrita a apenas uma parcela dos potenciais

titulares.

Cumpre destacar, ademais, que a negacao de direitos com base na reserva
do possivel material ndo deve ficar limitada apenas as hipbéteses em que fique
caracterizada uma absoluta inexisténcia de recursos econémicos. Havera casos em
que, embora haja em tese possibilidade material do poder publico arcar com o custo
da prestacdo, a imposicao desse dever implicaria um sacrificio econémico de tal
monta que sua exigibilidade ndo se mostra aceitavel dentro de uma otica de
razoabilidade.

Ja areserva do possivel juridica esta relacionada com a impossibilidade do
Judiciario, sem invasdao da esfera reservada aos outros poderes, determinar a
aplicacao de recursos publicos em moldes diferentes do que foi determinado pela lei
orcamentaria e pelas politicas de saude. Nesse caso, além de violar a propria lei
orcamentaria, estaria o juiz exercendo papel que é do Executivo, determinando onde
devem ser alocados os escassos recursos do Estado, sem deter competéncia
constitucional para tanto. Mais criticavel se tornaria tal postura se considerado que
tais decisdes tomam por base a analise forjada no caso concreto, parcial e limitada,
sem a possibilidade de compreensao de todos os aspectos encerrados na politica

publica de saude.
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Nao € possivel concretizar direitos sociais fundamentais ao custo do

sacrificio de outros direitos fundamentais de idéntica ou mesmo superior hierarquia.

Em um pais com dividas sociais imensas, em que a saude enfrenta
problemas gravissimos, ndo € razoavel admitir que o Estado gaste bilhdes no
fornecimento de medicamento de custo elevadissimo, para beneficiar pequeno
contingente populacional, com uma eficacia terapéutica estatisticamente pouco

significativa.

5.2.4 Do processo acessorio e instrumental

Em razdo da natureza hibrida do direito a saude, e possibilidade de
ajuizamento de acgdo individual, desde que também preenchidas as condi¢des da
acao, é facil vislumbrar a deficiéncia do rito processual subsuntivo para tratar do tema
em questao, posto ter reflexos no direito da transindividualidade.

Nesse sentido, sendo o processo adjetivo e instrumental®’, cabe ao direito
processual apresentar solugcdes que busquem a consecucdo dos principios
constitucionais, em sua plenitude, no lugar de se viver na féormula dos brioches, de

Maria Antonieta®, lembrada pela Revolugao Francesa.

Como solugédo a ser pensada, de técnica de pluralizacdo dos debates,

poder-se-ia vislumbrar o incidente de demandas repetitivas, previsto no Projeto de Lei

87 DINAMARCO, Candido Rangel. Op. cit., 2005, p. 33 e ss. O jurista vem afirmar, apds desenvolver o
estudo no sentido de que o processo, como instrumento, guarda perene correspondéncia com a ordem
constitucional a que serve, que “No contexto da sensibilidade do sistema processual aos influxos e
mutacdo da ordem constitucional é que se situam as propostas e as ondas renovatoérias do processo,
pois é natural que o instrumento se altere e adapte as mutantes necessidades funcionais decorrentes
da variagéo dos objetivos substanciais a perseguir.”

8 Maria Antonieta, em alemé&o: Maria Antonia Josepha Johanna von Habsburg-Lothringen; francés:
Marie Antoinette Joséphe Jeanne de Habsbourg-Lorraine, arquiduquesa da Austria e rainha consorte
de Franca e Navarra, apés a sua morte, condenada por traicdo e guilhotinada em 16 de outubro de
1793, na Revolucdo Francesa, tornou-se parte da cultura popular e figura histéria importante, sendo
retratada por um comportamento frivolo e superficial, sustentando alguns historiadores ter sido
retratada injustamente. Teve atribuida, falsamente, a frase: “Se o povo ndo tem pao, que coma
brioches! Como contexto, na primavera de 1775, o criticado programa econdémico do ministro das
financas Jacques Turgot, levou a graves distlrbios, com a eclosdo de motins em toda a Franga,
conhecidos como a "Guerra da Farinha".
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n® 8.046, de 2010, importado do Procedimento-Modelo (Musterverfahren), da

Alemanha®°.

Pelo incidedente, se afeta ao érgao jurisdicional superior o julgamento de
questéo juridica comum a uma série de demandas ja instauradas ou com possibilidade
de o sé-lo, para que sobre ela seja veiculado pronunciamento Unico, com eficacia
prospectiva e vinculante. A idéia é tratar em conjunto questées que podem ( e devem)

ser resolvidas de uma s6 vez e com eficacia para todos.

O fundamento para a sua instauragdo atrela-se ao fato de que a
uniformidade na interpretacao da lei torna previsivel o comportamento que o Estado
espera seja adotado do cidaddao a um dado tema juridico, assim como, aplicando-se
isonomicamente a lei, promove-se a justica. O incidente se constitui em fator de
efetividade do valor igualitario no processo, pressupondo a igualdade perante a lei na

igualdade de sua aplicagéo®.

O incidente teria a vantagem de vincular a decisédo a todos, ao contrario do
rito previsto para as agdes coletivas, pois o sistema brasileiro ndo inibe o titular do
direito individual de propor a sua acao singular, dependendo a extensdo da acao

coletiva de que o autor individual haja requerido a suspensao de seu processo.

O principio vetor do incidente é a igualdade, uma vez que a igual
consideracao na lei pode ser anulada pela desigualdade em sua aplicacéo,

influenciando, para tanto, fatores diversos, na hora de aplicacéo de lei.

$Esse procedimento, que entrou em vigor na Alemanha em 2005, foi instituido em carater experimental,
visando a dar solugéo ao possivel abalroamento da justica diante dos danos causados a milhares de
investidores da bolsa de Frankfurt, temendo-se o efeito multiplicador.
No Procedimento-Modelo aleméo, hd uma fragmentacéo na cognigao. A acao € proposta junto ao juizo
de primeiro grau e, apenas apés o incidente ter sido provocado pela parte, 0 processo sera remetido
ao Tribunal. A solugao das questdes apontadas pelo requerente como comum a vérias demandas, que
podem ser de fato ou de direito, atinge varios litigios individuais. Nao é prevista a faculdade de opt out
desse procedimento coletivo, sendo a Unica maneira de o litigante individual deixar de participar do
Musterverfahren é através da desisténcia de sua acao individual. Referéncia extraida de CONSOLO,
Claudio; RIZZARDO, Dora. Due modi di mettere le azioni colletive alla prova: Inghilterra e
Germania. In: Rivista Trimestrale di Diritto e Procedura Civile, Milano: Giuffre, ano LX, 2006.
% FUX, Luiz. O novo processo civil brasileiro — Direito em Expectativa (obra coletiva). Rio de
Janeiro: Forense, 2011, p. 447.
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O procedimento tem por escopo aglutinar, em uma unica relagéo juridica,
um grupo de pessoas em idéntica ou similar posicao, com a participacao dos sujeitos
legitimados a agao coletiva, condensando-se em um sé processo a resolugao de

iniUmeras lides, com um tratamento igualitario aos inimeros envolvidos.

No Projeto de Lei n® 8.046/2010, que visa a reforma do Cédigo de Processo
Civil, o incidente de resolucdo de demandas repetitivas vem ser incorporado e
disciplinado no Capitulo VII, arts. 930/941.

Prevé o art. 930 do Projeto ser admissivel o incidente de demandas
repetitivas sempre que identificada controvérsia com potencial de gerar relevante
multiplicacdo de processos fundados em idéntica questao de direito e de causar grave
inseguranca juridica, decorrente do risco de coexisténcia de decisbes conflitantes.

O pedido de instauragdo do incidente seria dirigido ao Presidente do
Tribunal, pelo juiz ou relator, por oficio, ou pelas partes, pelo Ministério Publico ou
Defensoria Publica, por peticao (art. 930, §1°, do Projeto), e julgado pelo Plenéario do
Tribunal (art. 933), sendo intimado o Ministério Publico da admiss&o do incidente (art.
932), assim como o Relator ouviria as partes e os demais interessados, inclusive
pessoas, 6rgaos e entidades com interesse na controvérsia, que, no prazo comum de
quinze dias, poderiam requerer a juntada de documentos, bem como as diligéncias
necessarias para a elucidacao da questdo de direito controvertida; em seguida, no
mesmo prazo, manifestar-se-ia o Ministério Publico (art. 935).

Julgado o incidente, a tese juridica seria aplicada a todos os processos que
versassem idéntica questao de direito e que tramitassem na area de jurisdicdo do
respectivo tribunal (art. 938, caput) e, havendo recurso e sendo apreciada a matéria,
em seu mérito pelo plenario do Supremo Tribunal Federal ou pela corte especial do
Superior Tribunal de Justica, que, respectivamente, teriam competéncia para decidir
recurso extraordinario ou especial originario do incidente, a tese juridica firmada seria
aplicada a todos os processos que versassem idéntica questdo de direito e que

tramitassem em todo o territério nacional (paragrafo unico do art. 938).
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A ideia do incidente seria afetar ao érgao jurisdicional superior o julgamento
de questdo juridica comum a uma série de demandas ja instauradas ou com
possibilidade de sé-lo, para que seja veiculado pronunciamento Unico, com eficacia
prospectiva e vinculante. Assim, tratar-se-ia, em conjunto, questdes, que poderiam ou

deveriam ser resolvidas de uma s6 vez e com eficacia para todos.

No que diz respeito ao direito sanitario, mostra ser procedimento
harmonizador, pois, ao se aglutinar, em um sé procedimento, a resolugdo de questao
pertinente a um universo abrangente de pessoas, permitir-se-ia um pronunciamento
uniforme, pelo Judiciario, constituindo o incidente em fator de efetividade do valor
igualitario do processo, isso porgque a igualdade perante a lei pressupde a igualdade
também de sua aplicagao.

5.2.5 Uso do constitucionalismo cooperativo

O constitucionalismo cooperativo representa a abertura ao intercambio de
visbes e informacodes, seja com as estruturas formais de poder (didlogo institucional)
seja com a prépria sociedade (dialogo social). Nesse ultimo caso, com o uso de

audiéncia publica e amici curiae.

Em razdo da insuficiéncia do discurso juridico para tratar da matéria, o
debate institucional se mostra uma necessidade, muito mais do que a observancia de
melhor técnica, em decorréncia tanto da auséncia de legitimidade democratica do
Judiciario para cuidar de gestdao de recursos publicos, quanto das consequéncias
inevitaveis de cada decisdo judicial para o Sistema Unico de Saude- SUS.

Necessario se mostra, nesse sentido, a abertura do discurso a diversos
legitimados como forma de suprir a deficiéncia do julgador. A principio, a solugéao
parece ser clara. Se existe insuficiéncia do discurso juridico, e inexisténcia de
legitimidade de uma instituicdo para o estabelecimento de politicas publicas, o juiz

deve ser o minimalista, conforme ensinamentos de Sustein.
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Por esse raciocinio, poderiamos questionar, inclusive, qual o tipo de
discurso a ser utilizado para o entendimento entre as disciplinas, qual seria a

linguagem de comunicacgao.

No que diz respeito a esse ultimo método, diante da importancia do
pluralismo, a dissertacédo cuidara da matéria no proximo capitulo, de forma especifica.
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CAPITULO 6

DO CONSTITUCIONALISMO COOPERATIVO- ABERTURA AO INTERCAMBIO
DE VISOES E INFORMACOES

6.1. O dialogo institucional

Em que pese a preocupagao do Judiciario com a efetivacdo dos comandos
constitucionais que assegurem o minimo existencial para uma vida digna, o ativismo
judicial- conceito que nao observa um rigor técnico, porém, que vem sendo cada vez
mais utilizado pela doutrina- ndo pode ser aquele que desrespeite os limites
estabelecidos para os poderes e nem contrarie principios e normas previstos

expressamente na Constituicao.

E verdade que o modelo do Estado do bem-estar social impele o Judiciario
a adotar posturas mais atuantes e quica, politicas, caracteristica que muito acentua a
natureza analitica e programatica de nossa Constituicdo. De importancia questionar,
contudo, até como forma de manutencdo desse proprio Estado, quais seriam os
limites dessa atuagao, sob pena de se levar a inseguranca no préprio Direito.

Lenio Streck, em sua obra “Verdade e Consenso”, alerta que estamos
diante de uma postura ativista quando uma decisao judicial vai além do proprio texto
da Constituicdo, que permanece inalterado, nao obstante os desrespeitos perpetrados
em funcao das praticas das maiorias, dando por exemplo a Constituicdo de Weimar e

o Nazismo. Assim, sustenta “o problema é democratico. Se admitirmos fissuras na
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ordem constitucional, passaremos a admiti-las no préprio Estado Democratico de
Direito.?

Adverte mais ainda o professor que, em nome da proporcionalidade e do
sopesamento entre meios e fins, assim denominada ponderacao, é possivel chegar
as mais diversas respostas, com casos idénticos recebendo decisdes diferentes.?:

No que diz respeito ao direito sanitario, embora a questdo se prenda mais
ao conhecimento de provas técnicas, uso racional da medicina, ou uma medicina
baseada em evidéncias, ainda mantém o Judiciario um discurso principiolégico pouco
elucidativo, despreocupado com o sistema, e, por vezes, com a mera mencao de que
se 0 médico prescritor for conveniado ao SUS, a férmula deve ser fornecida, jogando

inclusive a classe médica a sorte da pressao econémica das industrias farmacéuticas.

Nao se deve retirar do Judiciario o papel no controle de efetivacdo dos
direitos sociais, contudo o que se deve pretender é a melhoria do discurso, inclusive

do dialogo institucional com os 6rgaos detentores do conhecimento técnico. E o

exercicio da dialética, da razao comunicativa, sé que entre 6rgaos.

Cass Sustein e Adrian Vermeule, no artigo “Interpretation and
Institutions“®3, nos alerta sobre a cegueira do Judiciario para a consideracdo das
instituicbes e seus reflexos, ignorando a possibilidade de dindAmicas consequéncias.
Para tanto, aponta dois mecanismos vistos principalmente como responsaveis pela
cegueira institucional das teorias juridicas: a) a primeira armadilha estaria ligada a
construcao de teoria com base na pergunta- “Como eu decidiria 0 caso se fosse um
juiz?”- ndo levando, portanto, em consideracdo que as regras de interpretacdo sao
relevantes para serem usadas por juizes, em vez de tedricos; b) a outra diz respeito a

91 STRECK. Lenio Luiz. Verdade e Consenso: constituicdo, hermenéutica e teorias discursivas.
42 ed. Sao Paulo: Saraiva. 2011, p. 53.
92 |bidem, p. 55.
9 SUNSTEIN, Cass R; VERMEULE; Adrian Vermeule. Interpretation and Institutions. John M. Olin
Law & Economics Working Paper n. 156. 22 série. The Law School- The University of Chicago. This
paper can be downloaded without charge at: The Chicago Working Paper Series Index:
http://www.law.uchicago.edu/Lawecon/index.html
The Social Science Research Network Electronic Paper Collection:
http://ssrn.com/abstract_id=
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uma armadilha cognitiva, pois realizam a pergunta- “Como os juizes decidem os casos
perfeitos?”- elaborando a sua critica da imperfeicao do julgamento do juiz generalista,
ao invés de - “ Como juizes faliveis devem proceder, a luz de sua falibilidade e sua
posicao, em um sistema complexo de ordenacgao privado e publico?”.

A dissertacdo adota por premissa essa ultima construgao de pensamento,
de como pode o juiz se vigiar, diante de desconhecida matéria, tomando em conta os
reflexos institucionais de sua deciséo.

Para Sustein, a teoria interpretativa, como elaborada por seus mais habeis
praticantes, tem sido notavelmente indiferente a questdes institucionais, apoiando-se
na confianca nos juizes, cuja escolha careceria de consequéncias sistémicas. Aponta
essa consequéncia como tipo de patologia, produzida em razado da insisténcia da
cultura juridica em enquadrar a questao da interpretacdo como — “O que vocé faria,

quando confrontado com um problema desse tipo?”.

Parece nao razoavel que o magistrado, que nao possui qualquer
conhecimento médico, determine a disponibilizacdo de remédios dos quais, muitas

vezes, nunca sequer ouviu falar.

A proposicao do uso de agdes coletivas tem 0 escopo de maior consciéncia
do reflexo interinstitucional da decisao, pois, por meio desse rito, possibilita-se uma
decisdo nao discriminatoria, geral, com a analise de uma série de variaveis, tais como:
a) numero de pessoas atingidas por determinada doenca e que necessitam de certo
remédio; b) analise de custo-beneficio, ponderando-se a existéncia de medicamentos
similares ou genéricos, mais baratos e que, porventura, apresentem resultados
superiores; ¢) a conveniéncia de sua inclusédo na lista do SUS; d) o impacto

orcamentario; e) a fonte de custeio, dentre outros aspectos.
Como consequéncia nefasta da auséncia de preocupag¢do com o dialogo

interinstitucional temos a possibilidade de liminar ser deferida por magistrado em Acgéo

Civil Publica, antes da manifestacdo da CONITEC, que aprove a incorporacao do
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farmaco, com a negativa da industria em negociar o preco para sua compra pela

Administracdo, que ja estava assegurada pela decisao judicial.

Também temos o caso do medicamento Soliris (Eculizumabe), fabricado
para a doenca denominada hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN - CID 10 D
59.5), forma classica, tipo I, cuja industria farmacéutica fabricante prefere, até hoje,
nao requerer a analise do registro de medicamento, de efeito ndo curativo, que, se
aprovado, levaria até a pactuacao do preco de venda, cuja compra ja se encontra
garantida pelas decisdes judiciais, com custo, por paciente, de mais de 800 mil por

ano.

Conforme reportagem da revista Epoca, no caso da mesma medicacio, na
Inglaterra, o governo garante o Soliris apenas aos pacientes que tenham recebido
pelo menos quatro transfusées de sangue no ultimo ano. Na Escécia, o governo néo
paga. Nos Estados Unidos, alguns planos de saude oferecem o remédio. A maioria
nao o garante. O Medicare, o sistema publico de salude para maiores de 65 anos,
paga a droga apenas em raras situacées. No Canadéa, que dispde de um sistema
publico de saude abrangente, apenas uma provincia, Quebec, garante o Soliris. No
Chile e na Argentina, alguns doentes conseguem o remédio ao processar 0s planos

de salde ou os governos®.

Também, ndo se apercebe o Judiciario, por muitas vezes, de que, no Brasil,
os precos de medicamentos sdo definidos pela CMED (Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos). Toda compra publica deve respeitar um teto de precgo. A
maioria dos medicamentos tem como teto o Preco de Fabrica (PF), que é o maior
preco que pode ser praticado pela industria e também por atacadistas, ao qual se
aplicam descontos que chegam a até mais de 40%. No caso de produtos de alto custo,
antineoplasicos ou qualquer medicamento adquirido por forca de decisao judicial, foi
estabelecido como teto o Pregco Maximo de Venda ao Governo (PMVG). O PMVG,
obtido pela aplicacao do CAP (Coeficiente de Adequacéo de Preco) sobre o PF, é o

% Revista Epoca. CASO EXTRAORDINARIO -16/03/2012 16h44 - Atualizado em 23/03/2012 12h07.
Reportagem extraida do site http://revistaepoca.globo.com/tempo/noticia/2012/03/0-paciente-de-r-
800-mil.html.
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teto de preco permitido para venda desses medicamentos a entes da Administracdo
Publica Federal, Estadual e Municipal®.

Qualquer aquisicao realizada por entes publicos que descumpra esses
limites se configura infracdo e esta sujeita as penalidades legalmente previstas.
Melhor explicando, o CAP é um desconto minimo obrigatério, atualmente definido em
22,85%, incidente sobre o Preco de Fabrica de medicamentos selecionados, bem
como para compras publicas de qualquer medicamento adquirido por forca de decisao
judicial.

Além disso, grande parte das decisdes judiciais ndo presta atencdo na
inadequacao do fornecimento individual de medicamentos oncolégicos, sendo um dos
motivos pelos quais o SUS adota a Central de Quimioterapia e a aquisicdo e
fornecimento de antineoplasicos pelos estabelecimentos de salude, para que se dé o
seu total aproveitamento, com os descartes de uns complementando as doses de
outros.

Por muitas vezes, a determinacdo da liminar vem ser no sentido do
depésito do dinheiro para aquisicdo do medicamento pelo Poder Publico,
desconsiderando-se mesmo a existéncia desse redutor®®, ou mesmo que o paciente

nao aproveitara toda a quantidade do quimioterapico.

Na esfera administrativa, como projeto de dialogo interinstitucional, temos
o Comité Interinstitucional de Resolucdo Administrativa de Demandas da Saude-
CIRADS, que recebeu mengéo honrosa no VIl Prémio Innovare 2010, implantado no
Rio Grande do Norte, celebrado entre Estado do RN, o Municipio de Natal, a
Advocacia-Geral da Unido e a Defensoria Publica da Unido no Estado, com a

participacdo das Secretarias de Estados e Municipios, visando a solucionar,

% E certo que, com o0 passar do temo, o PMVG acaba ficando maior do que o prego praticado
comercialmente, pois a tendéncia da tecnologia, ao passar do tempo, é cair de prego, ainda mais
guando acontece da expiragao da protecao patentaria.

% Se bem que vem a ser uma realidade o fato de que, depois de alguns anos do farmaco no mercado,
acaba a Administracdo comprando o produto, por estar fixado, e com previsdo de célculo de inflagao,
por valor superior ao vendido ao publico em geral, até em razdo do prazo expirado de patente, ou
mesmo da antiguidade da tecnologia no mercado.
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administrativamente, demandas envolvendo questdes de saude ligadas ao Sistema
Unico de Saude- SUS.

Buscaria o Comité ndo s6 a analise dos casos concretos em que o assistido
pelo SUS nao teria recebido o devido atendimento pelo referido sistema, como nos
casos em que o pleito poderia ser atendido administrativamente, evitando a sua
judicializacédo, quanto naqueles em que se poderia obter a conciliacdo em acdes
judiciais ja em curso. Em todos esses casos, procurar-se-ia sempre a solucao dentre
as politicas fornecidas pelo SUS, assim como, em decorréncia da aproximagao e
didlogo que provoca entre os 6rgaos, a apresentacao de propostas, perante as

autoridades competentes, tendentes ao aperfeicoamento do SUS.

Por sua vez, o Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territérios
disponibilizou o link, em seu site, do Comité Executivo Distrital da Saide®’, que traz
uma série de informacgdes, cujos principais objetivos sdo subsidiar o magistrado na
tomada de decisdes afetas ao tema e informar a populagcao os canais de acesso para

a resolucao de questdes ligadas a saude.

Entre outros dados, a pagina pde a disposi¢cdo dos magistrados um sistema
informatizado de regulacédo dos leitos de UTlI, a fim de permitir que o julgador tenha
conhecimento do numero disponivel em cada hospital e, assim, possa decidir com
mais seguranca sobre os frequentes pedidos ajuizados nesse sentido. A péagina
também disponibiliza uma linha direta com a Secretaria de Saude do DFT, trazendo
os contatos de varias unidades ligadas a area, bem como dos parceiros do Comité de
Saude, relagdo dos hospitais publicos e privados, planos de saude e canais de
comunicacao com gestores publicos, na esfera distrital e federal, engajados na busca
de solucbes para os problemas que permeiam todo o servico de saude local.
Legislacdo, convénios, resultados alcancados pelo Comité, informacdes sobre
medicamentos, atas das reunides periddicas seriam exemplos de outros dados que
também constam da pagina eletrénica do site do TUDFT.

70 endereco é www.tjdft.jus.br/institucional/comite-executivo-distrital-da-saude.
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Sem retirar o brilho do projeto, a pergunta que se impde, porém, seria por
que o Judiciario ndo tem como procedimento incentivar as esferas administrativas ja
montadas, inclusive da CONITEC, em prestigio até do principio da eficiéncia e
economicidade? Seria luta por hegemonia de poderes entre os 6rgaos? Isso porque
quando tudo indica que o Judiciario deveria ter uma funcédo suplementar, atua com

pioneirismo.

Impbe-se até mesmo questionar a razao do paternalismo do Judiciario, que
nao quer largar o papel de protagonismo na solucédo das politicas publicas. Seria o
fato de que, apesar de dispor de autonomia para a elaboracdo de proposta
orcamentaria, essa depender de aprovacao pelas duas Casas do Congresso
Nacional? Ou leniéncia dos Poderes Legislativo e Executivo, interessados que
determinado problema juridico seja resolvido na esfera judicial?

6.2. O dialogo social e a consciéncia procedimentalista- a pluralizacao
do debate como mecanismo para melhor resolucao dos conflitos na sociedade

A insuficiéncia do discurso ndo configura justa raz&o para blindar qualquer
omissdo da Administracdo na analise de incorporacao de tecnologia no SUS, ou
mesmo fundamentos ndo razoaveis para a sua negativa, espectro que se reduz com

a nova legislagéo.

Ao se permitir a pluralizacdo de debate, no curso da acgao judicial, tanto
pela realizacdo de audiéncias publicas como pelo chamamento dos legitimados para
integrar a acdo, como a manifestagcdo dos amici curae, buscar-se-ia que os discursos
apresentados pelos atores sociais se encontrassem com a finalidade de alcance de

um consenso social, sendo a sua pluralizacao método de exercicio da democracia.
A ampla possibilidade de participacdo no processo de interpretacao

constitucional tem justamente como funcgéo racionalizar e legitimar as decisdes da

Corte Constitucional. Isso porque a necessidade de justifica-las perante os demais
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participantes da interagdo comunicativa exige que se argumente com razoabilidade e

reciprocidade.

Jurgen Habermas, ao buscar limitar os efeitos negativos da metafisica de
Kant, por uma pratica discursiva, pautado em uma visdo procedimentalista, visa a
confrontar o universalismo cada vez mais inclusivo, altamente idealizador, com o

particularismo de cada consenso e de cada comunidade de linguagem.

Sustenta Habermas, com a ideia de proporcionar juridicamente o exercicio

politico de igual modo para todos os participes, que®:

0s participantes da comunicagcdo podem se entender por
cima dos limites dos mundos da vida divergentes, porque eles, com a
visdo de um mundo objetivo comum, se orientam pela exigéncia da
verdade, isto é, da validade incondicional de suas afirmagoes.

Nesse sentido, o que se busca é a emancipacao dos atores, o que, diante
da insuficiéncia de um 6rgao - seja em razao de auséncia de conhecimento, seja em

razdo de auséncia de legitimidade -, se mostra plenamente adequada.

Entendendo posteriormente que o conceito de verdade também seria
epistemologico e aberto, Habermas, em “A ética da discussdo e a questdo de
verdade”™®®, substitui o conceito de “verdade”, por “aceitabilidade racional”. Isso porque
os participantes de uma discussao se sentiriam autorizados a aceitar como verdadeira
uma proposicao controversa, bastando que tenham tido, em condi¢des quase ideais,
a possibilidade de esgotar todas as razdes disponiveis a favor e contra a proposicao,
estabelecendo a sua aceitabilidade racional.

Sabendo-se que a férmula de divisdo do orcamento da saude pode
envolver interesses diversos, importa a oportunizacdo de um numero maximo de
discursos no processo judicial, oferecendo iguais oportunidades politicas de
participacao, a fim de se alcancar a aceitabilidade racional propalada.

% HABERMAS, Jingen. Agir comunicativo e razdo descentralizada. Rio de Janeiro: Tempo
Brasileiro, 2012, pp. 46 e 47.
% HABERMAS, Jliingen. A ética da discuss@o e a questédo de verdade. Sdo Paulo: Martins Fontes,
2004, pp. 60-61.
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Também conveniente lembrar que, mesmo na seara do processo
administrativo de incorporacao de tecnologia, uma vez emitido parecer conclusivo pelo
Plenario da CONITEC, se da inicio a segunda fase do procedimento, com a submissao
do parecer a consulta publica pelo prazo de 20 (vinte) dias, conforme art. 19 do
Decreto n. 7.646/2011.

A pluralidade deciséria ndo se restringe ao Parecer emitido pelo Plenario
da CONITEC. As observacdes conferidas no prazo de consulta publica acerca do teor
do Parecer sédo reunidas e mais uma vez submetidas ao Plenario da CONITEC, que
emite relatério e submete, junto com o processo administrativo, ao Secretario de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude que, por seu
turno, para embasar a sua decisdo, ainda pode realizar audiéncia publica conforme
relevancia da matéria. Na hipotese de elaboracao ou alteracao de protocolo clinico ou
diretriz terapéutica, devera o Ministro submeté-lo a manifestacdo do titular da
Secretaria responsavel pelo programa ou acao, conforme a matéria (arts. 21, 22 e 24
Decreto n. 7.646/2011).

Assim, constata-se que a abertura do dialogo, no ambito administrativo -
inclusive com a possibilidade de manifestagao livre da comunidade cientifica, por meio
de consulta publica -, busca a aproximacéao da solucado a um conceito de uma melhor
verdade.

Ja nos ensinava Aristoteles a dialética para a exclusao do falso nas ciéncias
que nao fossem meramente demonstrativas como a matematica, salientando a
importancia do dialogo, mas nao no sentido de conversar, mas no sentido de discutir,
com intervengdes de ambas as partes, contrastantes uma em relacao a outra. Para
Aristételes, nos fins da dialética, o que conta ndo € que as premissas sejam
verdadeiras, mas que sejam partilhadas, reconhecidas, aceitas por todos, também
pelo publico-arbitro e por ambos os interlocutores. E a base do consenso!.

100 BERTI, Enrico.As razoes de Aristoteles. Tradugao Dion Davi Macedo. S&do Paulo: Edigdes Loyola,
1998, pp. 18/31.
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Boaventura de Souza Santos, em sua “Sociologia das Emergéncias”, com
visdo critica do conhecimento cientifico positivista do Direito, aponta a necessidade
de se valorizar as mais variadas gamas de experiéncias humanas, com vista a ampliar
0 acesso ao conhecimento, mostrando-se os movimentos sociais e civicos como
essenciais ao controle democratico da sociedade e ao estabelecimento de formas de

democracia participativa.’®’

Por esses fatores, questiona-se qual a legitimidade que teria o Judiciario
em alterar a decisdo de incorporacao de tecnologia quando, para a sua tomada, na
seara administrativa, houver a participagcdo aberta da comunidade cientifica e a
possibilidade de participacado de todos os interessados. Tal questionamento tem por
base a constatacdo de que o magistrado ndo vem a ser dotado de conhecimento
técnico da matéria ou, ainda que assessorado por um perito, esse nhao

necessariamente € conhecedor profundo do tema que esta sendo debatido.

Verifica-se que, na busca de abertura de debate, o Supremo Tribunal
Federal, convocou'®®, no periodo de presidéncia do Ministro Gilmar Mendes,
audiéncia publica, na qual ouviu 50 (cinquenta) especialistas, entre advogados,
defensores publicos, promotores e procuradores de justica, magistrados, professores,
médicos, técnicos de saude, gestores e usudrios do Sistema Unico de Satde, nos
dias 27, 28 e 29 de abril, e 4, 6 e 7 de maio de 2009, para tratar do tema da saude.

O Ministro Gilmar Mendes, entdo na Presidéncia do STF, influenciado pelas
licoes de Haberle a respeito da constituicdo aberta, na Introducédo ao livro sobre a
Audiéncia Publica sobre Salde, afirma que'%3:

O evento teve a finalidade especial de promover a
participagdo social por meio de depoimentos de pessoas com
experiéncia e autoridade no que concerne ao Sistema Unico de Saude-
SUS, em suas varias vertentes. O objetivo especifico, portanto, foi
esclarecer as questoes técnicas, cientificas, administrativas, politicas e
econdmicas envolvidas nas decisdes judiciais sobre salude, por estarem
relacionadas aos varios pedidos de suspensao existentes nessa seara.

101 SOUZA SANTOS, Boaventura. Introducao a Ciéncia Pds-Moderna. Rio de Janeiro: Graal, 1989.
102 Despacho de convocagéo de Audiéncia Publica, de 05 de margo de 2009.
105 BRASIL. Supremo Tribunal Federal (STF). Audiéncia Pulblica: salde. Brasilia: Secretaria de
Documentacao, Coordenadoria de Divulgagao de Jurisprudéncia, 2009, Introducéo.
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Essa audiéncia distingue-se das demais pela amplitude do
tema em debate, visto que, em certa medida, somos todos afetados
pelas decisdes judiciais conducentes a efetivacdo do direito a saude.
Outra circunstancia marcante foi a atitude de humildade do Poder
Judiciario ao reconhecer os embaragos que permeiam as solugdes
judiciais- sobretudo quando abrangem aspectos e temas inerentes a
area técnica-, decisdes cuja repercussao muitas vezes afeta, por vias
transversas, o bem-estar de toda a comunidade.

Pelos fundamentos acima, o que se percebe é o reconhecimento, pelo
Supremo Tribunal Federal, da insuficiéncia do discurso juridico para estabelecer a

solucdo para as demandas na area da saude, que envolvem discurso técnico.

A audiéncia publica, nesse sentido, foi convocada com o objetivo de
esclarecer as questdes técnicas, cientificas, administrativas, politicas e econémicas

envolvidas nas decisoes judiciais sobre a saude.

Também o reconhecimento da insuficiéncia da legitimidade democratica do
Judiciario na solucao da lide pode ser percebido quando se salienta a busca do dialogo

institucional. Nesse sentido'%4:

O que se almeja € o didlogo institucional responsavel, com
profundo respeito pelo Poder Legislativo e pelo papel que exerce na
democracia brasileira. Até porque, a despeito da decisiva atuagéo do
Poder Judiciario na garantia do exercicio efetivo do direito fundamental
a saude, hd que se cuidar sempre, em estender os espagos de
consenso, de modo a viabilizar pelo menos alguma unformidade basica
de opinides para a construgao de solugdes compartilhadas.

Nao pode ser desprezado que as decisdes judiciais, a respeito do SUS,
podem levar ao aumento das desiguldades regionais quando determinada regiao, por
efeito de uma acao civil publica, passa a ser privilegiada, em detrimento das demais,
em contrariedade a Constituicdo de 1988, cujo texto normativo aponta claramente no

sentido da superacéao das desigualdades regionais.

Interessante também notar que a convocacéao de audiéncias publicas se

revela a tendéncia do Supremo Tribunal Federal, havendo o Ministro Luiz Fux,

104 1hidem.
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recentemente, convocado audiéncia sobre a nova regulamentacdao da TV por
assinatura, criada pela Lei n? 12.485/2011, sob o fundamento de que a apreciacéo do
tema ultrapassaria os limites do estritamente juridico, demandando "abordagem
técnica e interdisciplinar, atenta as nuances do mercado audiovisual brasileiro e as
repercussdes praticas que o novo modelo normativo ensejara sobre a dinamica do
setor". Salientou, contudo, que néo seria objetivo da audiéncia colher interpretacdes

juridicas dos textos constitucional e legal'®®.

Resta questionar, porém, se essas audiéncias realmente suprem o déficit
de legitimidade, ou se funcionam como um mero papel simbélico, sem representar

real influéncia na formagéo da deciséo judicial.

Isso porque, por tras da aparente neutralidade das relacbes sociais,
diferentes classes e fracdes de classe estdo envolvidas numa luta propriamente
simbdlica para imporem a definicdo social mais conforme aos seus interesses,
influenciando o campo das tomadas de posicdes ideoldgicas, que reproduz em forma
transfigurada o campo de posi¢des sociais'%6.

A divisdo de conhecimento esta inserida em um quadro de luta de
imposicao de classificacées por grupos, sendo uma forma de manutencédo do poder
de uns contra os outros. O direito sanitario veio chacoalhar essa estrutura ao envolver
discursos de grupos sociais diferentes, o juridico e o médico, cujo conhecimento se
encontrava dividido. Dominios diferentes estao tendo que se encontrar nesse ramo,
com a necessidade de reapropriacdo coletiva, para fins de construcdo de sua
identidade.

Assim, deve-se perquirir se a abertura do processo para demais grupos de
conhecimento vem se mostrando efetiva, com real consideracao pelo Tribunal, ou se

representa mero simbolo.

105 Referéncias extraidas da pagina
http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=211595.

196 Sobre o afirmado, BOURDIEU, Pierre. O Poder Simbélico. Tradugdo de Fernando Tomaz. Rio de
Janeiro: Editora Bertrand Brasil S.A., 1998.
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Por segundo, o direito sanitario, e a necessidade clara do conhecimento
juridico se abeberar no campo do direito médico-sanitario, com, por exemplo,
realizacdes de audiéncia publica, representa a quebra do paradigma do Tribunal
afastado, para fins de se manter a imparcialidade.

A pergunta que merece ser feita é: a que grupo interessa 0 uso dessa
formula de abertura por mera praxis? Com certeza, ndo vem a ser a classe

hipossuficiente que depende do SUS.

Nao podemos ser ingénuos ao nao levar em conta que a incorporacao de
tecnologia no mercado garante o mercado de consumo, 0 que interessa muitissimo

ao forte grupo econdmico produtor.

Acabam as audiéncias publicas, porém, servindo para mapear o embate de
forcas externas, além de permitirem a construcdo de determinado padrdo de

conhecimento.

Isso representa o nascer de uma consciéncia procedimentalista, ainda que

em sede de Judiciario, que, em verdade, estara sendo substancialista.

Frise-se que essa abertura de didlogo nao pode se dar somente no ambito
do STF quando falamos de incorporacdo de tecnologia no SUS, mas também em
instancias ordinarias, pois poderemos ter o risco igualmente de uma decisdo nao

legitima que afete as estruturas de um sistema que deveria ser universal.
Urge que o dialogo social seja implementado diante da insuficiéncia do
conhecimento juridico. Deve-se atentar quais sdo os grupos dominantes que estao

tentando estabelecer a hegemonia do discurso.

Assim, com énfase na opgédo procedimental, impbe-se verificar qual o

efetivo potencial de didlogo e de concurso a formacao da deciséo judicial.
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O mito da aparente neutralidade do Judiciario ndo se sustenta, pois sofre

inumeras influéncias de forcas.

No caso especifico da audiéncia publica da saude, ficou clara a sua
expressao politica, de ser norte ndo sé para os magistrados, com a construcao de um
padrao de julgamento, mas para criacao e efetivacdo de politicas publicas, por forca

de uma conduta ativa do Judiciario.

Como resultado dessa audiéncia, surgiu a Recomendagcdo n° 31 do
Conselho Nacional de Justica, aos Tribunais, sugerindo: a) realizacédo de convénios
médicos e farmacéuticos para a realizacdo de apoio técnico aos Magistrados; b) que
sejam evitadas decisdes concessivas de tratamento experimentais ou medicamentos
ainda nao autorizados pela ANVISA; c) realizacdo de pesquisa prévia junto a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisas, para informagdo acerca da regularidade
das pesquisas realizadas, bem como a consideracdo da responsabilidade dos
laboratérios na continuidade dos tratamentos; d) oitiva, prévia a prolagdo das
decisdes, dos gestores das politicas publicas, bem como o empenho no sentido de
uma maior interacéo com o setor publico, na promogéao de visitas dos Magistrados aos
Conselhos Municipais e Estaduais de Saude, e as Unidades de Saude Publica ou
conveniadas ao SUS; e) seja considerada nas decisdes a legislacao sanitaria, bem
como sua inclusdo na grade de formacao dos cursos de Magistratura e concursos

publicos.

Nesse meio tempo foram julgadas suspensdes de tutela antecipada,
nameros 175 e 178, também usando como norte as linhas tracadas na
Recomendacgédo n® 31 do CNJ, quando o STF aparenta indicar a necessidade de

encarar o direito a saude sob o enfoque transindividual.

Todavia, o que se observa é que, apesar dessa preocupacao, o Tribunal
vem adotando uma postura ativa, decidindo pelo fornecimento do farmaco, por
entender omissa a Administracao Publica na analise de incorporacdo da tecnologia
ao Sistema Unico de Saude, substituindo, para tanto, o conceito indeterminado de
prognose da Administracao.
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Preceitua, salutarmente, a necessidade de escolhas de alternativas
terapéuticas estabelecidas pelo sistema publico, quando existentes, o que representa
uma tentativa de observancia as prognoses elaboradas pelo legislador e
administrador, no que diz respeito a formulacao de politicas publicas acerca do direito
sanitario, o que nao impede, em caso de entendimento a respeito de omissao e
refratariedade do tratamento, a efetivagdo direta do direito a saude, previsto na

Constituicao, mostrando um marco decis6rio mais substancialista.

Posteriormente, e a titulo ilustrativo, o CNJ editou a Resolucéo n® 107, de
06 de abril de 2010, estabelecendo, em seu ambito, o Férum Nacional para o
monitoramento e resolucéo das demandas de assisténcia a saude, com atribuicao de
elaborar estudos e propor medidas concretas e normativas para o aperfeicoamento
de procedimento.

Curioso perceber que as decisbes foram exaradas no julgamento de
instrumentos juridicos de extensdo de andlise limitada, como o universo dos pedidos
de suspensdes, nos termos dos preceitos estabelecidos pelos artigos 42, § 4°, da Lei
n.% 8.437/92 e 15 da Lei 12.016/2009, quando sé graves ofensas a ordem publica, a
salde, a seguranca e a economia publica podem ser analisadas, mas nao matéria de
mérito da acado. Tais julgados foram proferidos, ainda que pendente, até a data de
hoje, julgamento de Recurso Extraordinario afetado como de repercussao geral,
autuado sob o n? 566.471/RN, de relatoria do Ministro Marco Aurélio, havendo o

Supremo optado por nao estabelecer diretrizes maiores nesse julgamento.

Ao cuidarmos de audiéncia publica que tem por objeto contetdo técnico, e
se tivermos diante de um grupo ético, razoavel se mostra a aplicacdo do Teorema do
Condorcet, formulado pelo matematico francés de mesmo nome, no século XVIII, que
defendia que a probabilidade de uma resposta correta adotada por um grupo
majoritario aumenta, tendendo a 100%, a medida que o grupo cresce. Para tanto,
aponta dois requisitos: a) as decisbes sejam tomadas segundo um principio

majoritario; b) cada pessoa tenha mais chance de estar correta do que errada. Quanto
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maior 0 grupo que convive socialmente, mais eficiente a regra que decorre da

articulacao da inteligéncia desse grupo.

Nao se desconhece, porém, o risco de que um grupo de poder econémico
mais forte tenha maior atuacao nas audiéncias publicas, fazendo maior lobby, assim
como nas elei¢cdes; porém, esse pequeno grupo ja vem atuando de forma subliminar
nos bastidores, sem qualquer controle dos 6rgaos legitimados, aproveitando-se de
uma postura mais ativa dos Tribunais na criacao e efetivacao de direitos.

O déficit democrético na escolha de seus membros deve ser compensado
necessariamente pela fundamentacdo das decisdes judiciais, imposicdo da
Constituicao, e que permite tanto o controle hierarquico interno como externo, ainda
mais quando se cuida de politica publica.

A fundamentacdo das decisdes, associada a publicidade dos atos
processuais, possibilita a justa reacdo dos destinatarios, a formacao de opiniao
publica e a atuacéo fiscalizadora e disciplinar dos érgdos competentes'?”.

Infelizmente, hoje em dia, a maior parte das decisdes, ainda que inove a
politica publica no ambito do direito sanitario, simplesmente menciona, de forma
despreocupada, artigos da Constituicdo e principios genéricos, deixando de
demonstrar o porqué da politica atual ndo atender ao pleito e nem mesmo observa a
linguagem que seria adequada ao caso, a cientifica, com base em laudos de peritos

sem qualquer vinculagdo com as industrias nacionais e internacionais.

Nesse caso, de auséncia de fundamentagdo das decisdes, deveriam as
sentencas ser anuladas, por vicio grave, procedimento que os nossos Tribunais, salvo

algumas excecgodes positivas, ndo vem cuidando de observar'8.

107 DINAMARCO, Candido Rangel. Instituicoes de Direito Processual Civil. Vol. |, Sdo Paulo:
Malheiros Editores, 62 ed., 2009, p. 234.
108 Anulando de oficio a sentencga, acérdao da 32 Turma Recursal dos Juizados Especiais Federais,
aduzindo que os argumentos trazidos pelas rés deixaram de ser apreciados. Nesse sentido:
“Constitucional e Administrativo. Fornecimento de Ritalina e acompanhamento psicol6gico/psiquiatrico.
Hiperatividade. Competéncia dos Juizados Especiais Federais. Legitimidade passiva dos trés entes.
Medicamentos constantes das listas do SUS devem ser preferidos a outros ndo fornecidos pela
Administracdo. O Direito a Saldde nado equivale automaticamente ao Direito a obtencdo de um
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Dai a utilidade da audiéncia publica, de quebrar a casca, de mostrar e

permitir o mapeamento do que ocorre atras da capa de protecao do Direito.

O STF tem apostado no didlogo social como forma integrativa de
fundamentacao de suas decisdes, 0 que, por outro lado, Ihe reduz o peso da critica
da sociedade, apesar de o amicus curiae também propiciar o municiamento de
elementos técnicos, ao levar informacdes nao apresentadas pelas partes - o que se
mostra importante quando a controvérsia deriva dessa analise. Tal fundamento,
inclusive, vem explicar o porqué da maior preferéncia por aquele tipo de didlogo social
do que por esse; permitir uma maior publicidade e participacao que supra o déficit de
legitimidade.

Nao se pode garantir menos didlogo cientifico para modificar um protocolo
do que o previsto na esfera administrativa. Nesse sentido, de importancia que nao sé
audiéncias publicas sejam promovidas, a exemplo do que vem ocorrendo no STF,
bem como que a exigéncia probatéria siga os requisitos cientificos de uma melhor

medicina, como a Medicina Baseada em Evidéncias.

medicamento especifico. Eventual motivo para tanto (intoleréncia, baixa eficacia do tratamento
originalmente prescrito, ou outra razao médica) deve ser justificado pelo médico, com base em critérios
técnicos. Argumentos trazidos pelas rés no curso do processo ndo foram apreciados. Recursos
conhecidos, desprovidos quanto as preliminares e prejudicados quanto ao mérito. Sentenca anulada
de oficio. Mantida a antecipagéo dos efeitos da tutela. Multa suspensa por ora.” (TRF- 22 Regido. 32
Turma Recursal dos Juizados Especiais Federais. Processo n? 0000105-68.2013.4.02.5160/01,
Relatora Juiza Federal Flavia Heine Peixoto, julgamento em 25 de outubro de 2013).
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CONCLUSAO

No curso da dissertacdo, apontamos os seguintes pontos sensiveis quando
lidamos com as acdes de saude: a) a insuficiéncia do sistema juridico para cuidar da
matéria; b) a necessidade de abertura do Judiciario ao didlogo, com as esferas
administrativas, ou mesmo sociais; c) ilegitimidade do Judiciario na elaboragcédo de
politicas publicas; d) natureza hibrida do direito a saude, coletiva e individual.

Sao dados que devem ser levados em consideracao quando delineamos o
alcance dos principios da universalidade e integralidade no &mbito do Sistema Unico
de Saude, cuja indefinicdo leva a maior parte do ajuizamento das a¢des pelas quais
se pleiteia o fornecimento de medicamento, tratamento e 6rteses e préteses pelo
Estado.

Nesse sentido, nos deparamos com 0s seguintes questionamentos: o que
seriam a universalidade e integralidade? Quais os limites do Judiciario na sua

definicao? Existiria legislacao especifica a regular a matéria?

Para uma analise mais aprofundada, ndo se pode afastar a ideia de que,
quando se discute o direito social, estd a se tratar do que seria uma concepg¢ao mais

adequada de justica.

Rawls, em sua “A Theory of Justice”, nos propde que os principios de justica
mais razoaveis seriam aqueles que fossem objeto de acordo muatuo entre pessoas em
condi¢des equitativas. Ao mesmo tempo, a efetivacao dos direitos sociais deve ser

lida no contexto de garantir um minimo de igualdade que permita um sistema
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equitativo de cooperacdo, sem que uns tenham posi¢cdes de negociacdo mais
vantajosas do que as do outros, o que invalidaria o acordo celebrado.

A simbologia do “véu da ignorancia” de Rawls nos indica a necessidade de
se olharem os individuos em um contexto de universalismo, de pessoas livres e em
condic¢des equitativas naquilo que é razoavel a sua dignidade, e independente de suas
posicoes sociais, ideia que deveria ser aplicada na interpretacao dos principios de
universalidade e integralidade no SUS

Nao se mostra correto que a acao judicial seja um fator de discriminacao
infundada entre os jurisdicionados, mas aquele direito que resguarde um padrao de
consideracao ideal entre os homens, pelo Estado, naquilo que diz respeito a sua
dignidade, inclusive das minorias; dai porque se diz que o Judiciario deve proteger o

direito das minorias quando sufocadas por uma maioria democratica.

Quando o Judiciario profere uma decisao de fornecer um medicamento,
esta a cuidar de direitos coletivos, ainda que seja em acao individual. Suas decisdes
nao podem levar a que um sistema publico preste mais saude a um jurisdicionado que
a outro, desde que estejam em iguais condicdes e merecam a mesma consideracao,

ainda que o primeiro tenha ajuizado acao individual.

Assegurar a igualdade é assegurar a igual consideragédo dos direitos mais
basilares a dignidade da pessoa humana, como € a saude. Significa que as pessoas
nao poderao ter consideracao diferenciada pelo Estado, uns com melhores e outros
com piores prestacdes, sem fundamentacao plausivel, sendo consagrado o principio

da universalidade no atendimento.

A nao observancia dessa regra de igual consideracao entre as pessoas,
pelo Estado, significa macular qualquer pacto social que seja firmado, o que n&o pode
ser menosprezado pelo Judiciario quando da prolagdo de suas decisbées; mostra-se
afrontoso, por exemplo, inclusive com quebra do pacto federativo, a concesséo de
tratamentos experimentais na regidao Sul do pais, enquanto, nas regides Norte e
Nordeste, faltam prestacdes basicas.
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A estatistica comprova, conforme grafico a seguir, que o ajuizamento de
acOes individuais, cujo objeto envolve o direito a saude, vem aumentando a ma
distribuicdo das riquezas, uma vez que a populacao mais hipossuficiente tem menos
condicdes de acesso a justica, quebrando a isonomia no atendimento dos cidadaos,
o que influencia, inclusive, 0 nimero de acdes ajuizadas por regidao do pais, uma vez
que aguelas com maiores indices de pobreza demandam menos no ambito do direito
a saude que regides mais abastadas.

Nesse sentir, aponta a dissertacdo como mais adequadas as agdes
coletivas, em razao dos seguintes fatores: (i) a discussao coletiva ou abstrata exigira
naturalmente um exame do contexto geral das politicas publicas objeto da analise,
tendo-se uma ideia mais realista de quais as dimensdes da necessidade e qual a
quantidade de recursos disponivel como um todo; (/i) preocupado com a solucao dos
casos concretos, o que se chama de micro-justica, o juiz fatalmente ignora outras
necessidades relevantes e a imposicao inexoravel de gerenciar recursos limitados
para o atendimento de demandas ilimitadas: a macro-justica; (i) a decisao
eventualmente tomada no ambito de uma acéo coletiva ou de controle abstrato de
constitucionalidade produzira efeitos erga omnes, nos termos definidos pela
legislacdo, preservando a igualdade e universalidade no atendimento da populagao,
permitindo, inclusive, a decisao Unica que o Poder Publico estruture os seus servicos

de forma mais organizada e eficiente.

Ainda que estivermos no campo das acdes coletivas, porém, cabe
questionar a legitimidade do Judiciario e o alcance do principio da integralidade, com
a finalidade de avaliarmos a constitucionalidade das decisdes emanadas desse Poder
quando decidem pelo fornecimento de determinado medicamento em desacordo com

a decisdao administrativa, ou mesmo em razao de eventual omissao.

Até porque faz parte do regime democratico que a participacao se dé em
igualdade na formacéao das decisdes. Discordam normalmente os individuos sobre os
meios de concretizacao das decisdes, razao pela qual ndo alcanca o processo judicial
a mesma dimensao do processo politico em garantir o direito a participagao popular.
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A questao a respeito da legitimidade do Judiciario se agrava em razdo do
conhecimento interdisciplinar que o direito sanitario exige, quando da analise do
Judiciario para fornecimento de farmaco nao previsto no ambito do SUS.

Quanto ao principio da integralidade, procurou-se afastar o conceito de
bem-estar para fins de se privilegiar um acesso mais basico, igualitario e universal,
pois, conforme preceito constitucional, o SUS deve assegurar a todos que dele
possam precisar uma igualdade de tratamento, o que implica ndo haver privilégio de

um em detrimento de todos.

A Lein® 12.401/2011 restringiu o principio da integralidade, em seus artigos
19-M e 19-P, aos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, ou mesmo, em sua falta,
as relagbes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS, ou, de forma
suplementar, com base nas listas de medicamentos dos gestores estaduais ou
municipais do SUS.

Por sua vez, visando a reprimir a omissao administrativa na inclusao de
novos medicamentos no sistema publico de saude, a Lei veio a estabelecer o prazo
para a analise pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias- CONITEC
de incorporacao do farmaco no SUS, sendo formada por representantes de varios
orgaos, inclusive do Conselho Nacional de Saude e do Conselho Federal de Medicina,
podendo o requerimento ser feito por qualquer interessado (art. 19-R).

Dessa forma, a dissertacao apresenta a estrutura do SUS para questionar
qual a legitimidade do juiz na elaboracdo de decisées que inovem a politica publica
do direito sanitario, quando da possibilidade de tomada de decisbes na seara

administrativa.

Aposta a dissertacdo na abertura do dialogo, com a possibilidade de
participacdo dos diversos interessados no processo judicial, desconstituindo a
imagem do juiz Hércules, mas o qualificando como ser falivel e desconhecedor de

conceitos médicos.
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Essa abertura do Judiciario ao intercambio de visdes e informacdes deveria
se dar tanto com as estruturas formais de poder (didlogo institucional) como com a
prépria sociedade (dialogo social), com o uso de audiéncia publica e amici curiae.

Buscou-se, nesse sentido, o caminho da razdo comunicativa e do
constitucionalismo cooperativo, incentivando os didlogos interinstitucionais e sociais,

no controle do subjetivismo do juiz, quando de acdes versando sobre o direito a saude.

E ndo s6, além da abertura do dialogo processual, tanto com outros 6rgaos
como com atores sociais, o déficit democratico na escolha dos membros dos Tribunais
deve ser compensado necessariamente pela fundamentagdo das decisdes judiciais,
imposicao da Constituicdo, e que permite tanto o controle hierarquico interno como

externo, ainda mais quando se cuida de politica publica.

No caso de acdes pleiteando o fornecimento de medicamentos, a
fundamentacdo significa a necessidade de decisdo com base em provas,
notadamente quando se refere ao fornecimento de tecnologia ndo prevista em

politicas publicas.

A universalidade do acesso a saude prevista para o SUS nao significa o
acesso de todos a tudo que a medicina dispde, até porque isso seria impossivel, dada
a velocidade do progresso nessa area. A universalidade deve ser vista como a
possibilidade de todos conseguirem usufruir daquilo que é oferecido pelo Sistema
Unico de Salde, com alicerce na Medicina Baseada em Evidéncias.
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ANEXO |

Sao dados do Ministério da Saude:

Fonte: Andlise DECIIS/SCTIE/MS, dados SCTIE/MS, SVS/MS e SAS/MS.

EVOLUCAO DOS GASTOS FEDERAIS COM ACOES JUDICIAIS
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ANEXO Il

Dados da Advocacia-Geral da Unido, de 2011, demonstram que regides
com maiores indices de pobreza demandam menos no a&mbito do direito a saude que
regides mais abastadas, figurando a Unido no polo passivo da agao. Nesse sentido,

os graficos:
Agdes de Saude - Participagdo no Total de
Atividades Juridicas
16.00%
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Agdes de Saude - Atividades Juridicas

M4 Regido
M 1Regido
W 5 Regido
M 2 Regido
M 3 Regido

118



ANEXO Il

Piramide de evidéncia cientifica

TRIP Database
searches these 0\
simultaneously

FILTERED
INFORMATION

Critically-Appraised
Topics
[Evidence Syntheses)

Critically-Appraised Individual
Articles [Article Synopses)

S

Randomized Controlled Trials
(RCTs)
UNFILTERED
— Cohort Studies INFORMATION
Case-Controlled Studies
Case Series / Reports
N

Background Information / Expert Opinion \

Revisado Sistematica e Meta-analise de ensaios clinicos randomizados: € a
melhor evidéncia cientifica existente, pois consiste em uma somatéria de todos os
estudos de alto nivel cientifico catalogados na literatura médica e triados por um expert
com critérios rigorosos de inclusdo desses estudos e que levam a uma grande
casuistica (um grande numero de casos analisados). 2) Ensaios clinicos
randomizados: tipo de estudo onde sdo comparados dois ou mais grupos similares de
doentes com tratamentos diferentes, ao acaso, diminuindo assim as tendenciosidades
que porventura podem existir entre os grupos. Exemplo: distribuicdo similar dos
doentes entre os grupos estudados no que diz respeito a idade, sexo, peso,
localizacdo geogréfica, estadiamento do tumor dos doentes, etc (a Unica diferenga
entre os grupos deve ser o tipo de tratamento: A ou B ou C). 3) Estudo do Tipo Coorte:
nome oriundo do latim Coorte = batalhdo. Consiste em agrupar individuos com as
mesmas caracteristicas (exemplo: todos obesos), cuidando-se de um Estudo
Observacional onde, ao contrario do ensaio clinico, em que ha intervencao do
pesquisador, (exemplo: cirurgia, medicagdo), somente € observado o grupo de
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individuos de mesmas caracteristicas, ndo havendo uma interferéncia propriamente
dita do pesquisador. 4) Estudo Caso-Controle (ou controlado): consiste em parear um
grupo semelhante de individuos para cada grupo de individuos estudado, porém, nao
ao acaso, podendo assim apresentar interferéncias por tendenciosidades,
apresentando, por isso, menor evidéncia cientifica. 5) Séries de Casos/relato de
caso(s): consiste em um tipo de intervengcdo sem um grupo controle para comparacao.
(exemplo: realizagao de cirurgias em apenas um grupo de individuos). E um estudo
de baixa evidéncia cientifica, pois ndo ha uma comparacgao entre grupos de individuos
distintos para decidir o que é melhor, e sim apenas uma descricao de casos. Sendo
assim, ndo ha uma analise comparativa: ha relatos de casos. 6) Opinido do
Especialista: € a menor evidéncia cientifica possivel, pois é sujeita a grandes
tendenciosidades, haja vista que se trata de uma analise totalmente subjetiva, nao

compativel com os métodos objetivos de andlise cientifica.
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ANEXO IV

Quesitos

Quesitos sugeridos pela Consultoria Juridica do Ministério da Saude,
conforme notas técnicas apresentadas a Procuradoria-Geral da Unido, para avaliar a
necessidade de fornecimento do farmaco por decisao judicial:

1. Qual a enfermidade (todas as moléstias) que acomete
o(a) paciente, com o respectivo CID?

R.:

2. Qual o estagio da doenca (se cabivel)?
R.:

3. Existe algum tratamento (protocolo/medicamento)
disponibilizado pelo SUS para o quadro patolégico apresentado pelo(a)
paciente? Quais medicamentos sao disponibilizados neste tratamento?

R.:

4. O(s) tratamento(s)/medicamento(s) disponibilizado(s)
pelo SUS é (sao) adequado(s) ao quadro clinico apresentado pelo
paciente? Explicar.

R.:

5. Em caso negativo, descreva as razdes objetivas que
impedem o tratamento com o(s) medicamento(s) disponibilizado(s) pelo
SUS? Citar as fontes.

R.:

6. O(s) medicamento(s) pretendido(s) é(sao) adequados ao
tratamento do quadro clinico apresentado pelo paciente?

R.:

7. Ha outro medicamento/insumo de  melhor
custo/efetividade em comparagdo com o pretendido para o tratamento
da enfermidade apresentada?

R.:

8. Existe alguma limitagdo a prescrigio médica do
medicamento pretendido (receita controlada, receita retida, avaliacao
médica apds cada administracdo da droga, etc)?

R.:

9. Informe o expert outras consideracées que entender
necessarias e complementares ao caso em andlise. Informe, ainda, se
0 paciente ainda faz uso da medicagdo requerida ou desde quando
deixou de utiliza-la por mudancga de tratamento?

R.:

10. Todas as respostas estdo de acordo com a MEDICINA
BASEADA EM EVIDENCIAS?

R.:
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11. Caso sim, em que grau de evidéncia de teste se
encontra o farmaco?
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ANEXO V

Quesitos visando apurar eventual conflito de interesses na pratica médica

Teriamos os seguintes quesitos elaborados pelo Ministério da Saude
visando apurar a existéncia de eventual conflito de interesses na pratica médica,

conforme repassado em Notas Técnicas visando instruir a defesa da Unido em juizo:

QUESITOS ACERCA DA EXISTENCIA DE EVENTUAL
CONFLITO DE INTERESSES NA PRATICA MEDICA

Quanto a existéncia de CONFLITO DE INTERESSES
responda:

1 - Nos ultimos cinco anos vocé aceitou o que se segue, de
alguma instituicdo ou organizagdo que possa de alguma forma se
beneficiar ou ser financeiramente prejudicada pelos resultados da sua

atividade?

Sim () Nao ()

a) Ja recebeu reembolso por comparecimento a simpdsio?

Sim () Nao ()

b) Ja recebeu honorarios por apresentacao, conferéncia ou
palestra?

Sim () Nao ()

c) Ja recebeu honorarios para organizar atividade de
ensino?

Sim () Nao ()

d) Ja recebeu financiamento para realizagao de pesquisa?

Sim () Nao ()

e) Ja recebeu recursos ou apoio financeiro para membro da
equipe?

Sim () Nao ()

f) J& recebeu honorarios para consultoria?

Sim () Nao ()

g) Vocé tem algum vinculo financeiro com o fabricante
desse medicamento?

Sim () Nao ()

h) Por exemplo, faz consultoria para o laboratério?

Sim () Nao ()

i) Além de amostras gratis, vocé recebe presentes do
laboratério farmacéutico?

Sim () Nao ()
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j) Esta sendo pago para prescrever o0 medicamento e incluir
o paciente em estudo do laboratério farmacéutico?

Sim () Nao ()

k) Vocé reserva tempo para as visitas dos representantes
dos laboratérios farmacéuticos?

Sim () Nao ()

2 - Vocé possui apolices ou agdes em uma instituicdo que
possa de alguma forma se beneficiar ou ser financeiramente
prejudicada pelos resultados da sua atividade?

Sim () Nao ()

3 - Vocé atuou como perito judicial sobre algum assunto de
sua atividade?
Sim () Nao ()

4 - Vocé tem algum outro interesse financeiro conflitante
com a sua atividade?
Sim () Nao ()

Se for o caso, por favor, especifique:

5 - Vocé possui um relacionamento intimo ou uma forte
antipatia por uma pessoa cujos interesses possam ser afetados pelos
resultados da sua atividade?

Sim () Nao ()

6 - Vocé possui uma ligagao ou rivalidade académica com
alguém cujos interesses possam ser afetados pelos resultados da sua
atividade?

Sim () Nao ()

7 - Vocé possui profunda convicg¢éao pessoal ou religiosa que
pode comprometer o que vocé ira escrever e que deveria ser do
conhecimento dos tomadores de decisdo na aplicabilidade dos
resultados da sua atividade?

Sim () Nao ()

8 - Vocé participa de partido politico, organizagdo nao-
governamental ou outro grupo de interesse que possam influenciar os
resultados da sua atividade?

Sim () Nao ()

Caso vocé tenha respondido "sim" a qualquer uma

perguntas anteriores, favor declarar o interesse conflitante:
R.:
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