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Resumo

Em recente decisao, o Supremo Tribunal Federal (STF) deu um passo na direcao
correta para o equacionamento da chamada “judicializacdo da saude publica” no
Brasil (acdes judiciais que demandam medicamentos, tratamentos e outros bene-
ficios de saude contra o Estado com fundamento no direito a saude reconhecido
na Constituicdo Federal). A tese firmada no Recurso Extraordinario (RE) n. 657.718,
sobre medicamentos experimentais e sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), representou seguramente um avanco em relacdo a jurispru-
déncia anterior. Decisao talvez ainda mais importante, porém, serd a do Recurso
Extraordinario n. 566.471, sobre os chamados “medicamentos de alto custo”, cujo
julgamento serd retomado em breve (até o momento trés ministros ja proferiram
voto). Uma tese adequada nesse segundo RE poderad complementar a primeira de
modo a dar uma solucao praticamente definitiva ao problema da judicializacao da
saude publica no Brasil. Este artigo analisa a decisao do RE n. 657.718 e os votos até
Recebido: 24.09.2019 aqui proferidos no RE n. 566.471, sugerindo ajustes importantes na tese a ser fir-
Aprovado: 24.09.2019 mada nesse Ultimo, sem os quais, a meu ver, a oportunidade de se equacionar a
judicializacao da saude no Brasil podera ser desperdicada.
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Abstract

In a recent ruling, the Brazilian Supreme Court has taken a step in the right direc-
tion to address the so-called “judicialization of public health” in Brazil (lawsuits
demanding medicines, treatments, and other health benefits against the state
grounded on the right to health recognized in the Brazilian Constitution). The deci-
sion in Extraordinary Appeal n. 657.718, concerning experimental treatments and
medicines not approved by Anvisa (National Health Surveillance Agency], repre-
sented certainly an improvement on previous case law. Perhaps even more
important, however, will be the decision of Extraordinary Appeal n. 566.471, on so-
called high-cost medicines, whose judgement will soon be resumed (so far three
ministers have already voted]. An adequate decision in this second Extraordinary
Appeal could complement the first so as to provide a practically definitive solu-
tion to the problem of the judicialization of public health in Brazil. This article ana-
lyzes the decision of the Extraordinary Appeal n. 657.718 and the votes cast so far in
the Extraordinary Appeal n. 566.471, suggesting important adjustments in the lat-
ter’s decision without which, in my opinion, the opportunity to address the judicial-
ization of health in Brazil could be wasted.
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INTRODUCAO: REVOLUCAO DE DIREITOS OU GARANTIA DE PRIVILEGIOS?”

Segundo os dados mais recentes, mais de 800 mil novas agdes envolvendo a satide publica
ingressaram nos tribunais brasileiros nos ultimos cinco anos, sendo uma grande parte delas
pedidos de medicamentos contra o Estado (ver Grafico 1, mais adiante). Esse fenomeno, comu-
mente chamado de judicializagdo da saude, era praticamente inexistente até meados dos anos
1990. A partir dali, porém, foi aumentando significativamente ano a ano, tendo acelerado
a partir do inicio dos anos 2000 e ndo demonstrando, no momento, tendéncia de desaque-
cimento. Como a maioria das ag6es sao julgadas em favor do demandante, os custos ao Esta-
do tambem sao crescentes. Ha estimativas de que o custo ao Estado tenha atingido o valor de
R§$ 7 bilhdes anuais em 2016, aproximadamente 3% do or¢amento total da satde do pais.
Como as agoes sao fortemente concentradas em alguns estados e municipios do pais, sobre-
tudo do Sul e do Sudeste, o impacto orgamentario ¢ ainda maior nessas regioes.

A judicializagao da satde em si ndo ¢ necessariamente um fenomeno negativo da pers-
pectiva do Estado Democratico de Direito. O fato de milhares de pessoas irem ao Judiciario
pleitear seu direito constitucional a saude pode ser indicativo de maior consci¢ncia da popu-
lagao sobre seus direitos, de maior receptividade do Judiciario em relagao aos direitos sociais
das pessoas mais vulneraveis e de maior fiscalizagdo e controle da sociedade sobre a adminis-
tragao publica. Pode-se at¢ mesmo vislumbrar, na judicializagao da satde, a ocorréncia de
uma “revolugdo de direitos” — para usar a expressao do cientista politico americano Charles
Epp ao descrever a explosao de litigancia nos Estados Unidos em favor dos direitos civis da
populagdo negra nas décadas de 1950 e 1960."

Um olhar mais atento, porém, revela um quadro muito menos auspicioso. Estudos cada
vez mais detalhados, realizados nos tltimos dez anos, mostram que as caracteristicas princi-
pais da judicializagao da satide que ocorre no Brasil fazem do fenémeno muito mais um instru-
mento de garantia de privilégios e uma fonte crescente e preocupante de desorganiza¢do adminis-
trativa do sistema publico de satide do que uma “revolugao de direitos” motivada pela omissao

estatal em garantir saude a populagao mais necessitada.

*  Uma versao deste artigo foi apresentada no Workshop de Pesquisa do Insper, que ocorreu em setembro

de 2019.

1 EPP, Charles R. After the rights revolution: lawyers, activists and Supreme Court in comparative perspective.
Chicago: University of Chicago Press, 1998. O senso comum, sobretudo no mundo juridico, ¢ de que a
judicializagao ¢ uma simples reagao dos cidadaos a evidente negligéncia do Estado em cumprir seu dever
constitucional; uma resposta natural a “intoleravel omissao” dos poderes publicos em “respeitar o manda-
mento constitucional, frustrando-lhe, arbitrariamente, a eficacia social”, para usar a formula¢ao do Minis-
tro Celso de Mello em caso emblematico julgado no inicio da década passada (SUPREMO TRIBUNAL
FEDERAL, Agravo no RE n. 271.286-8/2.000). Nessa narrativa, o Judiciario estaria apenas adminis-

trando o tratamento adequado para esse tipo de problema: forgar o Estado a respeitar a Constituigao.
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A judicializagao nao ¢ motivada, na maioria dos casos, pelos principais problemas do sis-
tema publico de satde. Nao ataca o subfinanciamento, o subdesempenho e as persistentes
desigualdades da atengao basica, dos medicamentos essenciais, dos determinantes sociais da
saude, sentidos principalmente pelos mais pobres. Pelo contrario, a judicializagdo se concentra
desproporcionalmente nos estados, cidades e bairros mais desenvolvidos do pais, e foca de
modo desproporcional medicamentos e tratamentos de alto custo e comparativamente menos
prioritarios. Grande parte desses medicamentos e tratamentos ndo s6 ndo estao incorpora-
dos nas politicas do Sistema Unico de Satde (SUS) como foram analisados e rejeitados por
falta de evidéncias de seguranga, eficacia e/ou custo-efetividade, inclusive pela Organizagao
Mundial de Saude (OMS) e por varios paises muito mais desenvolvidos que o nosso. O impacto
or¢camentario desse tipo de demandas, cada vez maior, ¢ suportado pelo sistema como um todo,
criando uma situagao perversa de justiga distributiva as avessas.

Meu objetivo com o presente texto nao ¢, porém, repisar os argumentos e os dados que,
a meu ver, corroboram esse diagnéstico.2 O objetivo principal ¢ contribuir para a busca de
uma solugao adequada e definitiva para aquela parte da judicializacao que ¢ reconhecidamente
negativa (seja qual for sua exata propor¢ao no fenomeno como um todo). O momento ¢
especialmente oportuno em vista do crescente reconhecimento por parte de membros do
Poder Judiciario de que a jurisprudéncia que prevaleceu nos ultimos 20 anos ¢ problematica
e precisa mudar, em especial os juizes do Supremo Tribunal Federal (SFT), que estao discu-
tindo o tema por conta de Recursos Extraordinarios (RE) que chegaram finalmente a pauta
de julgamento este ano.

O texto ¢ desenvolvido em duas partes principais. Na primeira parte, “A judicializagao
da satude no Brasil e seus problemas”, comego por apresentar um breve historico e panorama
descritivo da judicializagao da saude nas ultimas duas décadas com suporte em dados empi-
ricos cada vez mais detalhados e abrangentes (embora ainda longe de perfeitos). Esse relato
¢ seguido por uma analise critica da jurisprudéncia atualmente dominante da perspectiva de
seu impacto na racionalidade, sustentabilidade e equidade do sistema publico de satde.

Na segunda parte, “Reformando a jurisprudéncia dominante”, oferego uma contribuigao

para o equacionamento dos problemas identificados na primeira parte, isto ¢, apresento uma

2 Discuti o assunto de maneira mais aprofundada nas seguintes publicagées: FERRAZ, Octavio Luiz Motta
Ferraz. Health inequalities, rights and courts: the social impact of the “judicialization of health” in Brazil.
In: YAMIN, Alicia Ely; GLOPPEN, Siri (eds.). Litigating the right to health: can courts bring more justice
to health systems? Harvard University Press, 2011; FERRAZ, Octavio Luiz Motta. The right to health in
the courts of Brazil: worsening health inequities? Health and Human Rights, An International Journal, v. 11,
n. 2, 2009; e FERRAZ, Octavio Luiz Motta. Health as a human right. The politics and judicialization of
health in Brazil. Cambridge University Press: 2020, no prelo. Para uma versao resumida do argumento,
ver: FERRAZ, Octavio Luiz Motta. Diagnostico inadequado, tratamento ineficaz e perigoso. STF precisa

corrigir o rumo da judicializagao da satide no Brasil, Jota, 22/05/2019.
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proposta de como o Judiciario brasileiro poderia reformar a sua jurisprudéncia atual para,
no minimo, estancar os efeitos negativos das duas ultimas décadas e, em uma hipotese mais
otimista, contribuir para a efetiva realizagao do direito a saude no Brasil. Uso como pano
de fundo para a discussao dois Recursos Extraordinarios de tramitagao recente perante o
STF, um sobre os medicamentos experimentais e sem registro na Anvisa (RE n. 657.718)
¢ outro sobre os chamados “medicamentos de alto custo” (RE n. 566.471).

Ao final, ofere¢o um sumario dos argumentos e conclusoes.

I. A JUDICIALIZACAO DA SAUDE NO BRASIL E SEUS PROBLEMAS

I.1. BREVE PANORAMA DA JUDICIALIZACAO DA SAUDE NO BRASIL

Dados precisos e abrangentes sobre a judicializagao ainda nao estao disponiveis, apesar dos
esforcos crescentes do Conselho Nacional de Justica (CNJ), do Ministério da Saude, de secre-
tarias estaduais e municipais, e de varios pesquisadores em estudar o assunto. No entanto,
sabe-se que o total de casos novos anuais que envolvem a satde publica estao hoje na casa
das centenas de milhares por ano, dos quais uma parte expressiva refere-se a pedidos de
medicamentos e tratamentos hospitalares contra estados, municipios e Unido (doravante
simplesmente “o Estado”).® Nos tltimos cinco anos, apenas os pedidos de fornecimento de
medicamentos em todos os niveis da federacao alcangaram o volume de 344.053 novos casos
em primeira instdncia, segundo os dados mais atualizados do CN]J Justi¢a em Ntmeros.*
Somando-se todos os casos que envolvem a satude publica, chega-se a um volume de 823 mil

Nnovos CasSos.

3 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Justica em Numeros, 2019, Painel Demandas por Classe e Assunto,
Satde. Disponivel em: https://paineis.cnj.jus.br/ QvAJAXZfc/ opendoc.htm?document=qvw_1%2FPainel CN].
qvw&host=QVS5%40neodimio03&anonymous=true&sheet=shResumoDespFT. Acesso em: 21 ago. 2019.

4  CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Justica em Nimeros, 2019, Painel Demandas por Classe e Assunto,
Satde. Disponivel em: https://paineis.cnj.jus.br/ QvAJAXZfc/ opendoc.htm?document=qvw_1%2FPainel CN].
qvw&host=QVS5%40neodimio03&anonymous=true&sheet=shResumoDespFT. Acesso em: 21 ago. 2019.
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GRAFICO 1 - ACOES CONTRA O ESTADO NA AREA DE SAUDE PUBLICA (UNIAO, ESTADOS E
MUNICIPIOS) - CASOS NOVOS EM PRIMEIRA INSTANCIA - 2014 A 2018
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Fonte: Elaboragao propria com dados do CN]J Justiga em Numeros, 2019.°

Sabe-se também que esse elevado volume de agdes gera um custo igualmente elevado ao
Estado, estimado em R$ 7 bilhdes em 2016 em todo o pais, e que grande parte desses gastos
se concentram em alguns poucos medicamentos. No nivel federal, os dez medicamentos mais
judicializados em 2016 consumiram mais de R$ 1,1 bilhdo do or¢camento, conforme se observa
no Grafico 2, a seguir.

5  Alem do tema “fornecimento de medicamentos”, casos que envolvem a satide publica incluem os seguintes

» o«

temas: “tratamento meédico-hospitalar”, “tratamento médico-hospital e/ou fornecimento de medicamen-

»  «
5

» o«
b

tos”, “hospitais e outras unidades de saude”, “satide mental”, “controle social e conselhos de saude”, “res-
sarcimento ao SUS”, “financiamento do SUS”, “vigilancia sanitaria e epidemiologica”, “repasse de verbas
ao SUS”, “terceirizagao do SUS”, “convénio medico com o SUS”, “reajuste da tabela do SUS”, “doagdo e
transplante de orgaos, tecidos e partes do corpo humano” e “genctica e c¢lulas-tronco”. Os temas “forne-
cimento de medicamentos” e “tratamento medico-hospitalar” juntos representam aproximadamente 90%

das demandas.
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GRAFICO 2 - OS DEZ MEDICAMENTOS MAIS JUDICIALIZADOS EM CASOS CONTRA A UNIAO
EM 2016, EM MILHOES (R§)
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Fonte: Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS), 2018.%

Outro dado importante para se entender a judicializagao da satde no Brasil refere-se a sua
distribui¢ao geografica. Apesar de se espalhar por todas as regiGes do pais, a judicializagao con-
centra-se fortemente em alguns estados, municipios e até¢ mesmo bairros. E nos estados da
regiao Sul e Sudeste que os niveis de litigancia per capita sao mais expressivos, estando, em
media, em 178 a¢des por 100 mil habitantes no Sul e 103 agdes por 100 mil habitantes no
Sudeste, enquanto nos estados do Norte e do Nordeste estao em 40 agées por 100 mil habi-

tantes e 26 agdes por 100 mil habitantes, respectivamente (ver Grafico 3, a seguir).”

6  XAVIER, Christabelle-Ann. Judicializa¢ao da saude: perspectiva critica sobre os gastos da Unido para o cum-
primento das ordens judiciais. In: CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE (CONASS).
Coletanea Direito a Saude — Dilemas do Fenomeno da Judicializagdo da Saude. 1. ed. Brasilia: Conselho

Nacional de Secretarios de Saude (CONASS), 2018.

7 Ha varias hipoteses que podem em principio explicar essa variagao. A que eu entendo mais plausivel, dis-

cutida em detalhe no meu livro Health as a human right (ver Nota 2, supra), ¢ que a judicializacdo tende a
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GRAFICO 3 - NUMERO DE ACOES PENDENTES POR 100 MIL HABITANTES, DE ACORDO COM
AS REGIOES DO BRASIL
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Fonte: Elaboragao propria com dados do CNJ, 2018,

Outro aspecto importante da judicializagdo da satide no Brasil ¢ que ndo se trata de um
fendmeno antigo. Iniciou-se aproximadamente ha duas decadas, em meados de 1990, acelerou
na virada dos anos 2000 e, desde entao, cresce infalivelmente ano a ano, como mostra o Grafico
4, a seguir, com dados da judicializagao no nivel federal e nos estados do Sul e do Sudeste onde

a judicializagao tem sido mais expressiva.

ocorrer nos estados, municipios e bairros com indice de desenvolvimento socioeconémico mais elevado

e, consequentemente, maior acesso a justica.
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GRAFICO 4 - CRESCIMENTO DA JUDICIALIZACAO NO AMBITO FEDERAL E EM ESTADOS
SELECIONADOS DAS REGIOES SUL E SUDESTE
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Fonte: Formulagao propria com dados de varias fontes.®

As causas da judicializag¢ao da saude s3ao as mais variadas. Ha, sem duvida, a¢des motivadas
por falhas administrativas, descaso, corrupgao (a “judicializagao boa”), mas ha tambem muitos
processos gerados por fatores diversos, como o desejo de pacientes e medicos de usufruir de

tratamentos que nao deveriam ser fornecidos pelo sistema a luz de principios consolidados da

8 Ver: CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA (CN]). Justica em Nimeros, 2018. Ver, também: FERRAZ,
Octavio Luiz Motta. Health inequalities, rights and courts: the social impact of the “judicialization of
health” in Brazil. In: YAMIN, Alicia Ely; GLOPPEN, Siri (eds.). Litigating the right to health: can courts bring
more justice to health systems? Harvard University Press, 2011. Note que os dados de 2000 so incluem

agOes contra a Unido e os estados, enquanto os mais recentes incluem também agdes contra municipios.
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saude publica, como a seguranga, a eficacia e a custo-efetividade; a propaganda exacerbada da
industria farmacéutica; e até fraude (a “judicializagdo ruim”).
Ha uma enorme controvérsia sobre que tipo de judicializagao predomina hoje no Brasil:

”?9

<« b3 <« . o/ . . . ~ . / ~
a “boa” ou a “ruim”?” No entanto, como ja mencionei na introducao e ficara claro na se¢ao

seguinte, nao ¢ necessario ingressar nessa polémica para se concluir que a jurisprudéncia
atualmente dominante precisa ser modificada com urgéncia. Isso porque, do modo como a
maioria de nossos juizes interpretam hoje o direito a saude do artigo 196 da Constituigao, que
eu chamo de jurisprudéncia do “direito a tudo”, nao importa praticamente nada se o pedido
foi motivado por falha na prestagao estatal ou nao. Acatam-se hoje quase que automaticamen-

te, mediante simples prescricao médica, todas as demandas que chegam ao Judiciario.

1.2. A JURISPRUDENCIA DOMINANTE: O DIREITO A SAUDE COMO UM “DIREITO A TUDO”

A jurisprudéncia do “direito a tudo”, ao que parece, foi inaugurada em 1997 em decisao mono-
cratica do Ministro Celso de Mello em uma acdo contra o estado de Santa Catarina deman-
dando tratamento de transplante de cé¢lulas mioblasticas para a doenga de Duchene, uma
doenca rara que causa distrofia muscular. Aquela decisao foi corroborada alguns anos depois
em varios casos relacionados a AIDS, e a seguinte passagem de um deles, da relatoria do mesmo

ministro, tornar-se-ia paradigmatica para a concessao de centenas de milhares de pedidos nas

ultimas duas décadas: 1911

9 Em Health as a human right (ver Nota 2, supra), eu discuto essa questao longamente com base nos dados
empiricos disponiveis e sustento que a dicotomia judicializagao boa e judicializagao ruim ¢ simplista para
capturar a realidade complexa da judicializagado. Um dos pontos que saliento ¢ o seguinte: mesmo medi-
camentos constantes das listas (isto ¢, incorporados) podem estar sendo judicializados nao por falha ou
omissao estatal, mas por diversas outras razoes, por exemplo, pedido para uso diferente do aprovado
(“off-Iabel”), pedido fora de hospital ptblico em casos de medicamentos para cancer, pedidos de formula-

¢Oes ou marcas diversas dos constantes nas listas, etc.

10 Para o caso envolvendo tratamento para a doenga de Duchene, ver PET 1.246-SC (STF, 1997, Celso de
Mello). Para os primeiros casos no STF que envolvem tratamento para AIDS no inicio dos anos 2000,
ver: RE n. 271.286-AgR-RS (Celso de Mello); AG n. 232469-RS (Marco Aurc¢lio), AG n. 236.644-RS
(Mauricio Correa); AG n. 238.328-RS (Marco Auré¢lio), AG n. 273.042-RS (Marco Aur¢lio).

11 Para um estudo pioneiro, ver: SCHEFFER, Mario et al. (coord.). O remédio via justica: um estudo sobre o
acesso a novos medicamentos e exames em HIV/Aids no Brasil por meio de a¢oes judiciais. Brasilia: Minis-
terio da Satde, 2005 (Séerie Legislagao n. 3). Ouve-se frequentemente que a judicializagao da saude no
Brasil teria comecado com casos que requereram exames € medicamentos para tratamento da AIDS em
meados de 1990. A primeira decisdo do STF a reconhecer a saude como direito publico subjetivo e ndo sim-
plesmente norma programatica, porém, versava sobre tratamento de transplante de c¢lulas mioblasticas
para a doenga de Duchene, uma doenga rara que causa distrofia muscular, como mencionei no texto. Para
a mudanga de postura do Judiciario, ver: BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializagao
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O direito a saude —além de qualificar-se como direito fundamental que assiste a todas as
pessoas —representa consequéncia constitucional indissociavel do direito a vida [...] A
interpretagao da norma programatica nao pode transforma-la em promessa constitucional

inconsequente [...]

Entre proteger a inviolabilidade do direito a vida, que se qualifica como direito subjetivo
inalienavel assegurado pela propria Constituigao da Republica (art. 5°, caput), ou fazer
prevalecer, contra essa prerrogativa fundamental, um interesse financeiro e secundario do
Estado, entendo — uma vez configurado esse dilema — que razées de ordem ético-juridica

imp6em ao julgador uma so e possivel opgao: o respeito indeclinavel a vida,

Houve, sem duvida, merito nesse novo entendimento jurisprudencial consolidado na vira-
da dos anos 2000. Foi importante superar a ideia de que o direito a satude do artigo 196 era
uma norma puramente programatica, isto ¢, de eficacia reduzida. Todavia, a interpretagao
extremamente expansiva conferida ao direito a satde foi muito alem do que a norma cons-
titucional e a propria realidade autorizam. Ao descartar a limitagao de recursos (dentro da
qual qualquer sistema de saude do mundo precisa inescapavelmente operar) como mero “inte-
resse financeiro e secundario do Estado”; ou seja, irrelevante diante do interesse maior da
saude e da vida, proclamou-se na verdade um “direito a tudo”.

Nao tardou para que essa interpretagao exacerbadamente expansiva, praticamente abso-
lutista do direito a saude, se contrapusesse nao apenas a limitagao de recursos mas a qualquer
outra razao invocada pelo Estado para nao fornecer o medicamento requerido pelo deman-
dante, como a falta de evidéncias cientificas (tratamento experimental) e a falta de aprovagao
regulatoria (tratamento sem registro na Anvisa ou “off-label”).

Se o direito a saude ¢ um direito a tudo que possa, de algum modo, ainda que especula-
tivo e com altissimo custo, contribuir para a satde do demandante, ndo importam os motivos
pelos quais o Estado nao esteja satistazendo a demanda. Todo e qualquer tratamento prescrito

pelo medico do demandante, por mais experimental e caro que seja, deve ser concedido. A

excessiva: direito a saude, fornecimento gratuito de medicamentos e parametros para a atuagao judicial.
Revista Jurisprudéncia Mineira, ano 60, n. 188, p. 29-60, jan./mar. 2009. Ver, como exemplo da postura
mais deferente do Judiciario: Apelagdo Civel 27.522-5, Sao Jos¢ dos Campos/SP, Nona Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justica de Sao Paulo, Relator Yoshiaki Ichihara, 28/04/99, citado em Scheffer et
al. (2005, p. 107). Para a influéncia da decisdo de Celso de Mello na consolidagao da jurisprudéncia
dominante, ver: COUTINHO, Diogo R.; VOJVODIC, Adriana M. Jurisprudéncia constitucional. Como
decide o STF? Sao Paulo: Malheiros, 2009; e SILVA, Virgilio Afonso da; TERRAZAS, Fernanda Vargas.
Claiming the right to health in Brazilian Courts: the exclusion of the already excluded. Law & Social Inquiry,
v. 36, n. 4, p. 825-853, 2011.
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seguinte passagem de um julgado do Superior Tribunal de Justi¢a (STJ) ilustra bem a posi¢ao

hoje dominante:

O receituario medico, firmado seja por medico particular, seja por médico publico, ¢
documento habil a comprovar a necessidade do medicamento. Adotar o entendimento
do Poder Publico, que pretende discutir a prescrigao feita, seria adentrar ao campo proprio
do médico responsavel pelo tratamento do paciente. A nao ser quando evidente o erro
contido no relatorio/receita, ou seja, quando teratologica a prescrigao, descabe ao

administrador, bem como ao Judiciario, questionar se esse ou aquele medicamento seria

0 mais adequado.12

1.3. O QUE ESTA ERRADO COM A JURISPRUDENCIA DOMINANTE?

E compreensivel que pacientes e medicos desejem usufruir o mais rapido e amplamente pos-
sivel das tltimas novidades em medicamentos e tratamentos que aparecem no mundo da medi-
cina, no Brasil e no exterior. Entretanto, nenhum sistema de satide do mundo pode funcionar
assim. Grande parte das novidades em satude, depois de devidamente avaliadas pela comuni-
dade cientifica, acabam se mostrando ineficazes, inseguras, demasiadamente caras em relagao
aos beneficios trazidos (custo-inefetivas) ou simplesmente impossiveis de serem financiadas
com os recursos limitados da satide (alto impacto orcamentario).'® A seguranga, a sustenta-
bilidade e a equidade de qualquer sistema de satide tém por premissa basica a limitagao das agoes
e servigos que serdo ofertados ao ptblico." Cada um desses aspectos ¢ discutido com mais

profundidade a seguir.

A. O “DIREITO A TUDO” NAO E PRUDENTE
Nem mesmo em um mundo ideal, com recursos infinitos para se investir em saude, seria pru-

dente que um sistema de satude oferecesse todo e qualquer tratamento disponivel no mundo

12 Decisao monocratica proferida pelo Ministro Mauro Campbell Marques, no Agravo de Instrumento

n. 1.114.613/MG, j. em 08/05/2009.

13 Note a sutil mas importante diferenga entre custo-efetividade, que ¢ a relagao entre o custo do medica-
mento e a melhora que pode trazer a saude do individuo, ¢ o impacto orgamentario, que ¢ o custo agre-
gado que um determinado medicamento gerara se for incorporado ao sistema e fornecido a toda a popu-
lacdo. Para uma excelente discussao, ver: CHARLTON Victoria et al. Cost effective but unaffordable: an

emerging challenge for health systems. BMJ, 356, j1402, 2017.

14 Ver: CHALKIDOU, Kalipso et al. Priority-setting for achieving universal health coverage. Bulletin of the
World Health Organization, v. 94, n. 6, p. 405-480, jun. 2016. Disponivel em: https://www.who.int/bul-
letin/volumes/94/6/15-155721/en/. Acesso em: 08 out. 2019.
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medico. Como a historia da medicina demonstra, para cada tratamento que se mostra seguro
e eficaz, muitos acabam sendo descartados por nao apresentarem uma ou mais dessas carac-
teristicas essenciais. Nao ¢ por outra razao que se exige hoje que qualquer tratamento passe
por uma série de testes e receba aprovagdo regulatéria antes de poder ser comercializado
no mercado.

Esse processo ¢ necessariamente longo e complexo. Inicia-se com os chamados estudos
pré-clinicos, em animais de experimentag¢ao. Somente quando esses estudos trazem resultados
promissores em termos de seguranga e eficacia pode-se prosseguir para os chamados estudos
clinicos com a participagao de seres humanos. Esses estudos sao divididos em quatro fases.
Na fase I, o medicamento ¢ testado pela primeira vez em um ser humano, geralmente um indi-
viduo que nao tem a doenga para a qual o medicamento esta sendo estudado. Nessa fase, serdo
avaliadas diferentes vias de administracao e diferentes doses, realizando-se testes iniciais de
seguranga ¢ de interagdo com outras drogas ou alcool. Cerca de 20 a 100 individuos parti-
cipam dessa fase. Na fase I (“estudo piloto”), participam cerca de 100 a 300 individuos que
tém a condigao para a qual o medicamento esta sendo estudado. O objetivo ¢ obter mais dados
de seguranga e comegar a avaliar a eficacia do novo medicamento ou procedimento. Diferen-
tes dosagens e diferentes indicagoes sao avaliadas nessa fase. Na fase I, estudos multicén-
tricos sao realizados com milhares de pacientes (de 5 a 10 mil), por um periodo maior de
tempo, para obtengao de maiores informagées sobre seguranga e eficacia e, em geral, com o
objetivo de comparar o tratamento estudado a outros tratamentos existentes. A analise dos
dados obtidos na fase Ill sao essenciais para a aprovagao (registro) para uso comercial do novo
medicamento pelas autoridades sanitarias, a Anvisa no caso brasileiro. Mesmo depois de
registrado e comercializado, um medicamento passa por nova fase de estudos (a fase IV), para
acompanhamento de seu uso e obtengao de dados adicionais sobre sua seguranca e eficacia,
sobretudo para a detecgao de efeitos colaterais previamente desconhecidos ou incompleta-
mente qualificados, assim como outros eventuais fatores de risco relacionados ao uso mas-
sivo do medicamento (a chamada farmacovigilancia).®

A jurisprudencia do “direito a tudo”, ao conceder medicamentos experimentais e sem registro na
Anvisa, mediante simples prescricdo médica, esta na verdade a descartar a importancia desse processo
de verificagdo da seguranga e da eficacia dos medicamentos. Ndo se trata de postura prudente, pois cria
riscos ndo so a sequranca dos demandantes mas tambem a saude publica ao autorizar o uso de medica-

mentos que ndo pdssaram pelo crivo re(gu]ato’rio.

15 Para uma explicagdo breve e clara das fases da pesquisa clinica, ver: https://www.fcm.unicamp.br/
fcm/ cpe-centro-de-pesquisa-clinica/ pesquisa-clinica/ quais-sao-fases-da-pesquisa-clinica. Acesso em: 08

out. 2019.
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B. O “DIREITO A TUDO” NAO E SUSTENTAVEL

A jurisprudéncia do “direito a tudo” tem impacto negativo importante na sustentabilidade do sis-
tema publico de saude. Isso porque em nenhum pais do mundo ha recursos suficientes para se
oferecer a toda a populagao todos os tratamentos que conseguem passar pelo crivo regulatorio
explicado anteriormente. Existem atualmente milhares de medicamentos aprovados na Anvisa
e em agéncias regulatorias pelo mundo afora, varios de empresas diferentes mas para a mesma
patologia, com frequéncia com enorme variagao de preco.'® Todo sistema de satide precisa
fazer escolhas sobre quais medicamentos e tratamentos vai ou nao ofertar dentro das inumeras
possibilidades com seu or¢amento necessariamente limitado. Esse processo, chamado de incor-
poragdo, envolve analise da chamada custo-efetividade e do impacto orcamentdrio dos tratamentos
disponiveis. A incumbéncia dessa tarefa no Brasil ¢ do Ministerio da Satde, com o auxilio da
Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (Conitec). Ha também a parti-
cipagao do Poder Legislativo, que ¢ quem aprova o orgamento da saude e estabelece os limites
financeiros dentro dos quais essas escolhas devem ser necessariamente feitas.

Os tratamentos incorporados ingressam nas chamadas listas de medicamentos e proce-
dimentos, como a Relacao Nacional de Medicamentos (Rename) e a Rela¢ao Nacional de
Acdes e Servicos de Saade (Renases). E preciso tambem elaborar os chamados Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapcuticas (PCDTs), uma espécie de guia de instrugdes para garantir
o uso racional e seguro dos medicamentos e procedimentos incorporados.

A jurisprudéncia atual do “direito a tudo” praticamente ignora as listas, os protocolos
clinicos e as diretrizes terapéuticas. Estudo recente e pioneiro do Insper e CNJ analisou o
texto de quase 170 mil decisées judiciais em diferentes estados do Brasil para verificar se
havia men¢do a Conitec, a Rename, as Relagdes de Medicamentos Municipais (Remune), a
Renases e aos PCDTs, todos estes termos relacionados ao processo de incorporagao de novas
tecnologias no SUS. Em algumas regides a resultado foi 0%. O percentual mais alto nao chegou
a 9%, demonstrando grande desconhecimento ou desinteresse nas decisdes judiciais sobre as
politicas publicas de saude.?

A jurisprudencia do“direito a tudo”, ao conceder tratamentos mediante simples prescrigao medica, passa
por cima do processo de incorporagao. Afeta, desse modo, a sustentabilidade do sistema, sobretudo quando
concede tratamentos que ja foram rejeitados pelo Ministério da Saude por ndo preencherem os critérios de

priorizagdo (custo-efetividade e impacto orcamentdrio) estabelecidos na Lei n. 12.401/2012.

16 Os chamados medicamentos genéricos, por exemplo, s3o idénticos aos medicamentos de marca, mas tém

preco menor, frequentemente muito menor.

17 Foram pesquisados 164.587 acordaos de tribunais de justi¢a do pats. Ver: CONSELHO NACIONAL DE
JUSTICA. Judicializa¢ao da saude no Brasil: perfil das demandas, causas e propostas de solugao. Sao Paulo:
Instituto de Ensino e Pesquisa (Insper), 2019. p. 65-67.
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c. O “DIREITO A TUDO” E INIQUO

A jurisprudéncia do “direito a tudo” tem impacto negativo importante na equidade do siste-
ma de saude. Como nao ¢ possivel, no mundo real, dar tudo a todos (em virtude do problema
da sustentabilidade discutido anteriormente) o “direito a tudo” s6 € sustentavel (de modo
precario, ¢ claro) se for limitado a uma minoria de cidadaos. E exatamente o que ocorre
no Brasil. Apesar da retorica da universalidade (um direito de todos), a verdade ¢ que o “direito
a tudo” 5o esta disponivel aqueles que tém acesso ao Judiciario. O acesso ao Judiciario no
Brasil, como alias na maioria dos paises, ¢ fortemente determinado pela condi¢ao socioe-
condmica do demandante em potencial.'® Quanto mais alto o nivel socioeconémico da pes-
soa, mais facil tende a ser seu acesso ao Judiciario.

Nao ha sinais de que essa “lei de ferro” do acesso a Justica esteja sendo desafiada pela
judicializagao da satide no Brasil. Estudos cada vez mais detalhados e abrangentes mostram
que a grande maioria das agdes se concentram nos estados, municipios e at¢ mesmo bairros
mais desenvolvidos do pais, ou seja, ha uma forte correlagao entre nivel de desenvolvimen-
to socioeconomico e volume de ag¢6es judiciais (ver Grafico 3, apresentado anteriormente).
Mesmo aquela parcela que consegue chegar ao Judiciario pelas vias dos servigos da Defen-
soria Publica e do Ministerio Publico (severamente limitados no Brasil) nao ¢ nem de longe
aquela composta pelos mais necessitados em saude do pais. Basta analisar o enderego dos
demandantes e os objetos mais comumente litigados para se chegar a essa conclusao.?

A jurisprudéncia do “direito a tudo”, desse modo, afeta também a equidade do sistema, promovendo
uma separa¢do entre aqueles que tem efetivamente acesso a tudo, via Justi¢a, e os que tém acesso apenas
aos medicamentos e tratamentos ofertados com os recursos limitados do sistema publico, cada vez mais

afetados pelos crescentes gastos com a judicializagdo.

1.4. CONCLUSOES
Esta primeira parte buscou esclarecer os problemas da jurisprudéncia sobre o direito a saude
atualmente dominante e por que ela precisa ser reformada com urgéncia. No afa de conferir
eficacia e forga juridica a esse importante direito social, nosso Judiciario acabou consolidando
um entendimento absolutista (o “direito a tudo”) que afeta significativamente a seguranca, a
sustentabilidade e a equidade de nosso sistema publico de saude.

Como ressaltei no inicio deste artigo, nao se esta querendo negar aqui que o sistema publi-

co de saude tenha graves problemas e que parte da judicializagao da satide seja uma reagao a

18 A chamada estrutura de oportunidade (opportunity structure), conforme Epp (1998), ver Nota 1, supra. Mesmo
que o Judiciario brasileiro fosse extremamente acessivel a toda a populagao, inclusive para os mais pobres, o

“direito a tudo” nao deixaria de ser imprudente e insustentavel, embora seria pelo menos igualitario.

19 Ver: FERRAZ, Octavio Luiz Motta. Health as a human right, Capitulo 6.
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esses problemas. O que se esta argumentando ¢, simplesmente, que a jurisprudéncia domi-
nante, do “direito a tudo”, nao contribui para a solug¢ao desses problemas. Pelo contrario: a
jurisprudéncia do “direito a tudo” habita um mundo no qual escolhas dificeis nao precisam
ser feitas e processos complexos podem ser descartados pela conjungao magica entre um
artigo da Constituigao e o carimbo de um médico no seu receituario. Esse mundo infelizmente
nao existe. Ou pior, existe, mas apenas a um enorme custo, repita-se, para a seguranga, a sus-
tentabilidade e a equidade do sistema publico de satde.

Esse modelo precisa ser urgentemente reformado. Ha sinais de que a consciéncia dessa
necessidade de reforma esteja crescendo dentro do Judiciario brasileiro, em especial em sua
cupula, o Supremo Tribunal Federal, como mostram dois Recursos Extraordinarios recen-
tes que versam sobre pedidos de medicamentos experimentais € nao registrados na Anvisa
(Recurso Extraordinario n. 657.718) e sobre medicamentos de alto custo, incluindo aque-
les ndo incorporados ao SUS (Recurso Extraordinario n. 566.471).20

Juntas, essas duas categorias, em parte interrelacionadas, englobam a grande maioria dos
casos das demandas problematicas e que geram os custos mais expressivos ao sistema publi-
co. Decisdes adequadas e complementares nesses dois casos podem vir a equacionar defini-
tivamente o problema da “judicializagao ruim”. A segunda parte deste texto se dedica a uma
analise critica desses casos e oferece uma contribui¢ao sobre como as decisoes (teses) pode-

riam ser formuladas para que, juntas, alcangassem o melhor efeito possivel.

2. REFORMANDO A JHRISPRHDENCIA DOMINANTE

Esta parte esta subdividida em duas subse¢oes. Na primeira, analiso a tese que ja foi adotada
no STF por ampla maioria (8 a 2) no Recurso Extraordinario n. 657.718, sobre medica-
mentos experimentais € sem registro na Anvisa, tomando por base o voto vencedor do Minis-
tro Luis Roberto Barroso. Sustento que a tese fixada no voto representa sem duvida um
enorme avango em relagdo a jurisprudéncia hoje dominante, mas que poderia ser aprimo-
rada para surtir efeitos ainda melhores. Na segunda subsecgao, discuto proposta de tese para
o Recurso Extraordinario n. 566.471, sobre medicamentos de alto custo e ndo incorpora-
dos ao SUS. Tomo por base aqui os trés votos ate agora proferidos pelos Ministros Marco
Aurclio, Edson Fachin e Luis Roberto Barroso. Sustento que a tese para esse segundo caso
precisa ir muito alem do que ate agora foi proposto pelos trés magistrados para que com-
plemente e seja coerente com o importante passo inicial dado no RE n. 657.718 e evite que

os efeitos positivos que ambas as teses podem surtir, juntas, sejam mitigados.

20 Deve-se notar também os importantes esfor¢os do Forum da Satide do CN]J e de suas jornadas e enunciados

sobre o tema. Ver: https: / / www.cnj .jus.br/programas-e—acoes/forum—da—saude.
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2.1. MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS E SEM REGISTRO NA ANVISA (REN. 657.718)

A decisao do RE n. 657.718 limitou-se exclusivamente a questao dos medicamentos expe-
rimentais e do chamado registro de medicamentos. O registro ¢ a aprovagao que o Estado con-
fere a todo medicamento para que possa ser comercializado no pais. No Brasil, esse pro-
cesso ¢ realizado pela Anvisa. Como bem apontado no voto do Ministro Relator Marco
Aurclio, “o registro ou cadastro mostra-se condig¢ao para que a Agéncia fiscalizadora possa
monitorar a seguranga, a eficdcia e a qualidade terapéutica do produto”.?! Medicamentos
experimentais sao aqueles que sequer terminaram as primeiras trés fases de testes clinicos
necessarios para que seu pedido de registro possa ser requerido ao orgao regulador (ver item
“a” da Secao 1.3).

A concessao indiscriminada pelo Judiciario de medicamentos experimentais e de medi-
camentos nao registrados na Anvisa como vinha ocorrendo nas tltimas duas décadas em cen-
tenas, talvez milhares, de a¢oes judiciais pelo pais nao era defensavel. Todos os dez ministros
que participaram do julgamento parecem ter concordado nesse ponto. O voto vencedor do

Ministro Luis Roberto Barroso colocou muito bem a questao do seguinte modo:

25. A criagao de todo esse minucioso sistema regulatorio em relagao aos medicamentos,
bem como a atribui¢ao da competéncia para sua execugao a uma autarquia especial
vinculada ao Ministerio da Saude [Anvisa], com a devida expertise e capacidade técnica,

tém como objetivo evidente a protecao da satide da populagao brasileira. [...]

28.[...] Decisbes judiciais que determinam o fornecimento de farmacos sem o devido
registro sanitario, especialmente quando estes nao foram submetidos aos testes e critérios

tecnicos minimos exigidos (como ¢ caso de medicamentos experimentais), representam

grave risco para a saude pl’lblica.22

21 O voto atraiu a concordancia de outros sete ministros, dissentindo apenas Marco Aur¢lio e Dias Toffoli, que
adotavam uma postura ainda mais rigorosa a favor da necessidade de registro, impedindo o Judiciario de con-
ceder medicamentos sem registro salvo nos casos excepcionais previstos em lei, como o do uso compas-

sivo em pesquisa clinica.

22 Varias outras passagens relevantes do voto do Ministro Luis Roberto Barroso tratam do tema do registro.
Destaco as seguintes: “a exigéncia de registro sanitario junto a agéncia competente constitui relevante fer-
ramenta regulatoria que garante a protegao da satde publica, estabelecendo-se uma ponderagao entre inte-
resses por vezes conflitantes das empresas farmacéuticas, dos pesquisadores, dos médicos e dos pacien-
tes” (RE n. 566.471, paragrafo 20). “O registro sanitario nao ¢, assim, um procedimento meramente
burocratico e dispensavel, mas processo essencial para a tutela do direito a saude de toda a coletividade”
(RE n. 566.471, paragrafo 21); “[...] decisdes judiciais que deferem medicamentos nao registrados, ao subs-

tituirem uma escolha tecnica e procedimental da Agéncia, interferem de forma ilegitima no funcionamento da
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A partir dessa correta analise, corroborada nos votos de todos os ministros, sete deles
seguiram a tese sugerida pelo Ministro Barroso, composta por quatro itens, que passarei agora

a analisar.

A. Os REQUISITOS PARA CONCESSAO

Os dois primeiros requisitos estabelecem duas regras gerais, o terceiro estabelece criterios
bastante restritivos para que a regra geral do item 2 possa ser excepcionada, e o quarto item
limita a legitimidade processual para responder a esse tipo de a¢des a Uniao, isto ¢, exclui a
possibilidade de a¢Ges contra os estados e municipios.

A primeira regra geral ¢ bastante clara e peremptoria; nao admite qualquer excegao.
1.“O ESTADO NAO PODE SER OBRIGADO A FORNECER MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS”

Essa regra vai impedir a concessao de liminares para tratamentos experimentais no exte-
rior ou no Brasil, isto ¢, tratamentos que nao passaram sequer pela fase inicial de pesquisa
clinica exigida para que qualquer medicamento possa ser considerado para uso e comercia-
lizagao. O caso da fosfoetanolamina (a chamada pilula do cancer) ¢ apenas o mais conhecido.
Estudos sobre a judicializagdo mostram que, nos ultimos vinte anos, uma quantidade signi-
ficativa de medicamentos e procedimentos experimentais foram concedidos judicialmente.z3

Este ¢ um importante primeiro passo, portanto, na direc¢ao correta para o equacionamento

Administrag¢ao Publica, em afronta a reserva de administragao e a separagao de poderes” (RE n. 566.471,
paragrafo 32). “A autorizagao judicial de fornecimento de medicamentos nao registrados na Anvisa possui,
ainda, inumeras consequéncias indesejadas. Primeiro, ela produz profunda desorganizagao financeira e admi-
nistrativa dos entes federativos, ja que, como os valores envolvidos no fornecimento desses farmacos nao
constam do or¢amento, devem ser realizados contingenciamentos para o cumprimento das decisdes. Segundo,
em um cenario de escassez de recursos, os gastos para a compra de medicamentos nao registrados na
Agéncia sao efetuados em prejuizo do atendimento de outras demandas prioritarias, afetando a propria satde
da populagao. Por vezes, o valor que ¢ utilizado para custear o tratamento de um unico paciente poderia
ser aplicado para conferir atendimento de saude a centenas e at¢ milhares de pessoas. Terceiro, ela cria incen-
tivos para atuagbes oportunistas das empresas farmacéuticas. Tais empresas podem, especialmente no caso
de doengas raras, concluir ser mais vantajoso instituir um mercado paralelo para o fornecimento de medi-
camento no Brasil (pela via judicial), ja que, nesse caso, ficam isentas dos elevados custos envolvidos no pro-
cesso de registro, bem como do controle dos pregos praticados. [...] A interferéncia do Judiciario apenas se
legitimaria em um contexto de defici¢ncia estrutural e sistémica do procedimento de registro de novos medi-

camentos. Porém, nao ¢ isso que ocorre” (RE n. 566.471, paragrafo 34).

23 Para uma excelente meta-analise de 53 estudos com dados abrangentes, ver: TORRES, Izamara Damasceno
Catanheide. Judicializagao do acesso a medicamentos no Brasil: uma revisao sistematica. Dissertagao (Mestrado) —
Instituto de Saude Coletiva, Universidade Federal da Bahia, 2013.
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da judicializagao da saude, isto ¢, para a reforma da jurisprudéncia dominante do “direito a
tudo” discutida anteriormente.

A segunda regra geral versa sobre medicamentos que, apesar de nao mais experimentais,
nao tém ainda registro na Anvisa, ou seja, nao foram aprovados para comercializagao no
pais. Aqui houve uma pequena discordancia entre os ministros. Marco Auré¢lio e Dias Toffoli
defenderam que a regra fosse tambem peremptoria, ou seja, que se proibisse simplesmente a
concessao judicial de medicamentos sem registro.zl‘ Os demais oito ministros que participa-
ram do julgamento, porém, optaram por regra condicionada, elaborada da seguinte maneira

no voto vencedor do Ministro Barroso:

2. “A AUSENCIA DE REGISTRO NA ANVISA IMPEDE, COMO REGRA GERAL, O FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO POR DECISAO JUDICIAL”

Toda vez que se abre uma excegao a uma regra geral corre-se o risco de a excegao anular
a regra. Voltarei a esse ponto adiante quando tratar do RE n. 566.471. No presente caso,
porém, os ministros foram bastante cuidadosos para evitar esse risco, estabelecendo requi-
sitos bastante restritivos no item 3 da tese que condicionam fortemente as possibilidades de

excegao a regra geral do item 2.

3. “E POSSIVEL, EXCEPCIONALMENTE, A CONCESSAO JUDICIAL DE MEDICAMENTO SEM REGISTRO
SANITARIO, EM CASO DE MORA IRRAZOAVEL DA ANVISA EM APRECIAR O PEDIDO (PRAZO
SUPERIOR AO PREVISTO NA LEIN. 13.411/2016), QUANDO PREENCHIDOS TRES REQUISITOS:

A EXISTENCIA DE PEDIDO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO NO BRASIL (SALVO NO CASO DE
MEDICAMENTOS ORFAOS PARA DOENCAS RARAS E ULTRARRARAS);25

24 Segundo o Ministro Relator Marco Auré¢lio, que acabou vencido, ante a auséncia de aprovagao pelo orgao
investido legalmente da competéncia e dotado da expertise para tanto, existe o risco de o medicamento vir
a prejudicar a satde do paciente. Portanto, “[n]Jao podem juizes e tribunais, sob o pretexto de dar efetivi-
dade ao direito constitucional a satide, coloca-lo em risco, considerados pacientes particulares, determi-
nando o fornecimento estatal de medicamentos que nao gozam de consenso cientifico, revelado mediante
o registro do produto — exigido em preceito legal — no orgao publico competente”. Com base nesses fun-
damentos, o Ministro Marco Aur¢lio fixou a seguinte tese de repercussao geral: “o registro do medica-
mento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa [-] ¢ condigao inafastavel, visando concluir

pela obrigagao do Estado ao fornecimento”.

25  Para os casos de doengas raras, o Ministro Luis Roberto Barroso determinou o seguinte: “43 [...] Nesses casos,
a parte devera demonstrar que (i) a doenga ¢ rara conforme os criterios da Resolugao da Diretoria Cole-
giada (RDC) da Anvisa n. 205/2017 (enfermidade que atinge até 65 pessoas em cada 100 mil) e (ii) nao

ha protocolo clinico especifico do Ministerio da Saude para o tratamento da doenga”.

ESCOLA DE DIREITO DE SAQ PAULO DA FUNDAGCAO GETULIO VARGAS REVISTADIREITOGV | SAOPAULO | V.15N.3 | e1934 | 2019



PARA EQUACIONAR A JUDICIALIZACAO DA SAUDE NO BRASIL : 19

A EXISTENCIA DE REGISTRO DO MEDICAMENTO EM RENOMADAS AGENCIAS DE REGULACAO NO
EXTERIOR; E
A INEXISTENCIA DE SUBSTITUTO TERAPEUTICO COM REGISTRO NO BRASIL. (grifos meus)?®

Como se ve, ¢ apenas nos casos de mora irrazodvel que o Judiciario pode contemplar a
concessao de um medicamento sem registro na Anvisa. Trata-se de uma diferenga ja bastante
significativa em comparagao ao que vinha ocorrendo até entao ao abrigo da jurisprudéncia
dominante. De decis6es que simplesmente ignoravam se havia registro ou nao na Anvisa e
concediam automaticamente qualquer pedido mediante simples prescri¢ao medica (o “direi-
to a tudo”), o juiz agora devera adotar postura muito mais restritiva. Em todos os casos a seguir,

a decisao adequada, segundo a tese firmada no RE n. 657.718, sera de negativa do pedido:

1. medicamentos em que a Anvisa ja tenha apreciado e recusado o registro;
2. medicamentos em que o registro nao tenha ainda sido requerido ou tenha sido requerido
mas se encontre em fase de analise pela Anvisa dentro dos prazos estabelecidos pela
Lein. 13.411/2016 (que vao de 90 a 365 dias, com possibilidades de prorrogagées); E
2a. medicamentos sem pedido de registro no Brasil,?’
2b. medicamentos sem registro em renomadas agéncias internacionais e

2c. medicamentos com substituto farmacéutico registrado no Brasil.

Os critérios estabelecidos na tese do RE n. 657.718 devem ser louvados. Protegem a saude
e a seguranga dos proprios demandantes, a saude publica no pais e a racionalidade e susten-
tabilidade do sistema publico. Sao sem sombra de divida um grande avango em comparagao
com a jurisprudéncia que prevaleceu ate agora, do “direito a tudo”, como visto na primeira
parte desse artigo. Entretanto, a tese deixa ainda uma lacuna pela qual pedidos nao justifi-

cados poderéo continuar a ser concedidos.

B. REQUISITOS NECESSARIOS MAS NAO SUFICIENTES
Com efeito, da maneira como a tese esta formulada, pode-se ter a impressao de que as cinco
hipoteses de denegagao de pedidos de medicamento sem registro sejam exaustivas. Ou seja,

pode-se concluir (erroneamente como sustentarei adiante) que o medicamento sem registro

26 Além desses trés requisitos, foi elaborado um quarto, mas que se trata de regra de jurisdigao e nao propria-
mente de um requisito adicional sobre o medicamento requerido: “4. As agoes que demandem fornecimento
de medicamentos sem registro na Anvisa deverao necessariamente ser propostas em face da Uniao”. Outro

requisito nao relacionado ao medicamento é o da hipossuficiéncia. Ver a discussao sobre ambos neste texto.

27 Com excecao das chamadas doengas raras, ver Nota 22, supra.
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na Anvisa deva sempre ser concedido pelo Judiciario quando nao se configurarem nenhuma
das cinco hipoteses identificadas pela tese.

Isso seria, a meu ver, inadequado. Como vimos na primeira parte deste artigo e foi acer-
tadamente reconhecido no voto do Ministro Barroso no RE n. 566.471, o registro repre-
senta apenas uma etapa do processo de determinagdo dos medicamentos que entrarao nas listas
do sistema publico, isto ¢, nas listas de medicamentos que o Estado devera obrigatoria-
mente fornecer a toda a populagao. Alem do registro, ha ainda o processo de incorporacao,
que ¢ fundamental para garantir a sustentabilidade e a equidade do sistema.

Nenhum pais do mundo, vale enfatizar, oferece todos os medicamentos registrados no
orgao sanitario regulador, muitos deles repetidos para a mesma condig¢ao de saude (os cha-
mados similares e genericos). O registro do medicamento na Anvisa ou, quando esta se encon-
tra em mora, em agéncias renomadas do exterior, ndo pode ser condigao suficiente para gerar
a obrigagao do Estado de fornecé-lo no sistema publico de satde. Ha milhares de medica-
mentos registrados que cumprem os requisitos de eficacia, seguranca e qualidade mas que,
por razoes de custo-efetividade e impacto orgamentario, nao justificam incorporagao nas lis-
tas de qualquer sistema de satide do mundo, por mais rico que seja.?8

Seria importante, desse modo, que ficasse claro que os requisitos da tese estabelecida no
RE n. 657.718 configuram apenas condigoes necessarias e nao suficientes para a concessao de
medicamento sem registro na Anvisa e que, antes de conceder medicamento sem registro
na Anvisa, o Judiciario exigisse tambem demonstragao de que os requisitos de incorporagao
estabelecidos na Lein. 12.401/2012 estejam presentes, em particular aqueles expressos no
artigo 19-Q, paragrafo 2, inciso II (grifos meus):2?

Art. 19-Q. A incorporacao, a exclusao ou a alteracao pelo SUS de novos medicamentos
p (; ’ (; P ’

produtos e procedimentos, bem como a constitui¢ao ou a alteragao de protocolo clinico

ou de diretriz terapéutica, sao atribui¢des do Ministério da Saude, assessorado pela

Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS. [.. ]

28 O exemplo das chamadas insulinas especiais ou analogas ¢ paradigmatico. Ver discussao neste texto. Ver,
também: WANG, Daniel; FRANCO, Denise; TERRAZAS, Fernanda; VILELLA, Mariana; PIRES, Natalia.
Judiciario e fornecimento de insulinas analogas pelo sistema publico de saude: direitos, ciéncia e politicas
publicas. Casoteca GV. Disponivel em: https://direitosp.fgv.br/casoteca/judiciario-fornecimento-de-insu-

linas—analogas—pelo—sistema—publico—de—saude—direitos—cienci. Acesso em: 08 out. 2019.

29 Lein. 12.401/2012:“§ 2° O relatorio da Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS levara
em consideragio, necessariamente:
I - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga do medicamento, produto
ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgao competente para o registro ou a autorizagao de uso;
II - a avaliagao economica comparativa dos beneficios e dos custos em relagao as tecnologias ja incorpo-

radas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel”.
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§ 2° O relatorio da Comissao Nacional de Incorporagao deTecnologias no SUS levara em
consideragdo, necessariamente:

II - aavaliacao economica comparativa dos beneficios e dos custos em relagao
as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,

ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.

/

E aqui que as decisdes do RE n. 657.718 e do RE n. 566.471 se entrelagam necessaria-
mente. O ideal seria que ambas tivessem sido julgadas concomitantemente e que uma tnica
tese, abarcando ambos os casos, fosse elaborada. Nao faz sentido que os critérios para a con-
cessao de medicamentos nao incorporados, que serao fixados no RE n. 566.471, nao se apli-

4 / . . / . .
quem também, quando cabivel, aos medicamentos sem registro, do contrario estar-se-ia
criando uma regra mais branda para esses ultimos, o que nao parece razoavel, como acabamos

de mostrar e ficara ainda mais claro na seg¢ao seguinte.

2.2. MEDICAMENTOS DE “ALTO CUSTO” E NAO INCORPORADOS AO SUS (RE N. 566.471)
Como vimos na introdugao deste artigo, e vale enfatizar novamente, a premissa fundamental
para o bom equacionamento do problema da judicializagao da saude ¢ a de que nenhum sistema
de saude do mundo pode ou deve oferecer a populagao todo e qualquer tratamento que apareca
no mundo das pesquisas medicas ou no mercado da saude. E preciso nao so avaliar a sequranga,
a eficdcia e a qualidade do tratamento (aprovagao regulatoria, feita no Brasil pela Anvisa) como
também a adequagdo de se incorporar (ou nao) o tratamento no sistema sob o prisma da susten-
tabilidade e da equidade (feita no Brasil pelo Ministério da Saude com suporte da Conitec).

No RE n. 657.718, analisado anteriormente, foi decidida apenas a questao relacionada
a seguranga, eficacia e qualidade (registro na Anvisa). No RE n. 566.471 sera decidida a
segunda questao. Como ja mencionei, o ideal seria que ambos os casos fossem decididos em
conjunto e gerassem uma so tese, pois se trata de duas partes indissociaveis do processo de
determinagao daquilo que o Estado esta obrigado a fornecer a populagao em decorréncia do
direito constitucional a saude do artigo 196.Tendo em vista que os casos foram julgados sepa-
radamente, ¢ fundamental que ambas as teses sejam complementares e coerentes entre si.
Nesta se¢ao do artigo sugerirei como, a meu ver, isso podera ser alcangado, fazendo uma ana-
lise critica e alguns reparos aos votos ate aqui proferidos pelos Ministros Marco Aur¢lio, Edson
Fachin e Luis Roberto Barroso. Sustentarei que esses votos, embora representem progresso
em relagdo a jurisprudéncia anterior, nao vao longe o suficiente para equacionar o problema.

Na verdade, ficam muito aquém do que seria necessario.

A. EXCECAO E REGRA. QUANDO CONCEDER JUDICIALMENTE MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS?
Como bem apontado pelo Ministro Luis Roberto Barroso, a situagao mais complexa ¢ a dos

medicamentos nao incorporados pelo SUs:

ESCOLA DE DIREITO DE SAQ PAULO DA FUNDAGCAO GETULIO VARGAS REVISTADIREITOGV | SAOPAULO | V.15N.3 | e1934 | 2019



PARA EQUACIONAR A JUDICIALIZACAO DA SAUDE NO BRASIL :

43. A grande dificuldade surge na segunda hipotese, referente a demandas individuais que
visem ao fornecimento de medicamento nao incorporado pelo SUS, i.e., nao incluido em

listas do sistema unico de satide para dispensagao gratuita a todos os que dele precisarem.

(REn. 566.471)3°

Sao os medicamentos nao incorporados que geram a maior parte dos custos da judicia-
lizagao ao Estado, como demonstra estudo recente publicado pelo Conselho Nacional de
Secretarios Estaduais de Saude (CONASS). Em 2016, os dez medicamentos judicializados
mais custosos consumiram mais de R§ 1,1 bilhdo do orcamento do Ministério da Saude. Nenhum
deles estava incorporado no sistema publico no momento da demanda (ver Grafico 2 apre-
sentado anteriormente).

Muitos entendem que a incorporagao pelo sistema publico deveria ser requisito incondi-
cional para a concessao judicial. Nao parece ser esta, porem, a posi¢ao atualmente predomi-
nante entre os ministros que ja manifestaram seu voto e talvez entre os demais. Na opinido do
Ministro Luis Roberto Barroso, “ainda nao ha consenso suficiente para que este STF afirme a
absoluta impossibilidade de deferimento do pedido, impedindo juizes e tribunais de determi-
nar o fornecimento de medicamentos nao padronizados em qualquer caso” (RE n. 566.471).
Marco Aur¢lio e Edson Fachin concordam que em certos casos a regra geral de respeito as
politicas publicas pode ser afastada. O desafio, como ja salientei anteriormente, ¢ evitar que
a regra seja destruida pela excegao, o que depende da formulagao adequada dos critérios

que justificam excepcionar a regra.

Al. A TENTATIVA DO MINISTRO GILMAR MENDES
Este foi, a meu ver, o principal problema da primeira tentativa de equacionamento da judi-
cializagao da satde promovida pelo STF ha uma decada por iniciativa de seu entdo presidente,
o Ministro Gilmar Mendes. Depois de convocar uma audiéncia publica em maio de 2009 e
ouvir por cinco dias representantes de todos os grupos envolvidos e interessados no fenomeno
da judicializagao (gestores do SUS, organizagSes nao governamentais, académicos, profissionais
da satude, juizes, promotores, defensores e advogados), Gilmar Mendes propos criterios para
a concessao de medicamentos nao incorporados pelo sistema que, a seu ver, tambem deve-
riam configurar situagdes excepcionais.

O grande aumento no numero de agdes nos ultimos dez anos nao deixa duvidas de que
a excegao acabou por tornar a regra praticamente inocua. Esse resultado era na verdade pre-

visivel para quem acompanha a judicializagao da satde, por causa da maneira como o Ministro

30 Embora a situagao dos medicamentos incorporados nao seja tao simples como em geral se ouve nos debates,

ver Nota 9, supra.
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Gilmar Mendes formulou a excegao a regra, de forma muito vaga, como se pode ver na deci-
sao da Suspensao de Tutela Antecipada n. 175 julgada em 2010. O Ministro Gilmar Mendes
comega, acertadamente, por rejeitar a jurisprudéncia dominante de que o direito a saude ¢
um “direito a tudo”, e por estabelecer a regra geral de nao concessao judicial de medicamen-

tos e tratamentos nao incorporados:

Obrigar a rede publica a financiar toda e qualquer agao e prestagao de saude existente
geraria grave lesao a ordem administrativa e levaria ao comprometimento do SUS, de
modo a prejudicar ainda mais o atendimento medico da parcela da populagao mais
necessitada. Dessa forma, podemos concluir que, em geral, devera ser privilegiado o
tratamento fornecido pelo SUS em detrimento de opgao diversa escolhida pelo paciente

[...]. (STA 175, grifos meus)®"

A regra geral me parece adequada. O problema esta na formulagao muito ampla que o
Ministro Gilmar Mendes deu a excegdo a tal regra. Para o ministro, o juiz deve conceder

o pedido quando

for comprovada a ineficacia oua impropriedade da politica de satde existente. (STA

175, grifos meus)

Como se prova que uma politica publica de saude ¢ ineficaz ou impropria? Uma inter-
pretagao muito ampla desses termos extremamente gencricos pode transformar a regra de
que deve ser privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS em excegio. E foi exatamente isso
0 que ocorreu, como se vé pelo enorme crescimento da judicializagao nos ultimos dez anos
mesmo apos a audiéncia publica e os critérios formulados por Gilmar Mendes. Na propria
decisdo da STA 175 o ministro acabou concedendo o medicamento nao incorporado miglustate
ao demandante com fundamento em interpretagao bastante elastica da “exce¢ao”a regra geral).

Segundo ele,

a inexisténcia de Protocolo Clinico no SUS nao pode significar violagao ao principio da
integralidade do sistema, nem justificar a diferenga entre as opgdes acessiveis aos usuarios

da rede publica e as disponiveis aos usuarios da rede privada. (STA 175)

Ora, se a mera existéncia de determinado tratamento no mercado (acessivel, em tese, aos

usuarios da rede privada) ¢ prova de que a politica publica de satde ¢ ineficaz ou impropria,

31 SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, Suspencao de Tutela Antecipada (STA) 175.
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continuamos no mundo do direito a sadde como um “direito a tudo”, o mundo que a decisao
de Gilmar Mendes parecia acertadamente ter deixado para tras.3?

Esse risco de que as excegdes acabem por anular a regra da nao concessao de medica-
mentos nao incorporados ao SUS precisa ser evitado com urgéncia nesta nova oportunidade
conferida pelo RE n. 566.471. Do contrario, as demandas injustificadas e altamente nocivas
ao sistema publico de satide continuardo aportando aos milhares em nossos tribunais e con-
tinuarao sendo concedidas por nossos juizes, bastando para tanto que um médico prescreva o

medicamento requerido e ateste que o caso de seu paciente é excepcional.

A2. Osvo10S DE MARCO AURELIO E EDSON FACHIN
Dos votos ja proferidos no RE n. 566.471, tanto o Ministro Marco Auré¢lio como o Ministro
Edson Fachin parecem deixar esse risco muito em aberto. Vao muito pouco alem da proposta
formulada pelo Ministro Gilmar Mendes ha uma década, que acabamos de sustentar ter se
mostrado insuficiente.33

O voto do Ministro Marco Auré¢lio avanga um pouco em relagao a STA 175 mas continua
admitindo excegao extremamente ampla que com certeza anulara ou minimizara muito os

efeitos da regra:

O reconhecimento do direito individual ao fornecimento, pelo Estado, de medicamento
de alto custo, nao incluido em politica nacional de medicamentos ou em programa de
medicamentos de dispensagao em carater excepcional, constante de rol dos aprovados,
depende da demonstragao da imprescindibilidade —adequagao e necessidade
—, da impossibilidade de substituicao, da incapacidade financeira do enfermo

32 Para a decisao de nao incorporagao do miglustate pela Conitec por falta de evidéncia de eficacia, ver:
http://CONITEC.gov.br/images/ Consultas/Relatorios/2019/Relatiro_Miglustate_Niemann_Pick_CP_2
5_2019.pdf. Acesso em: 27 maio 2019. A recente decisao do STF em recurso repetitivo (art. 1.036, CPC
2015) parece incorrer no mesmo problema: “A concessao dos medicamentos nao incorporados em atos nor-
mativos do SUS exige a presenga cumulativa dos seguintes requisitos: (i) Comprovagao, por meio de
laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente,
da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o tra-
tamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; (ii) incapacidade financeira de arcar com o

custo do medicamento prescrito; (iii) existéncia de registro na Anvisa do medicamento” (RE n. 1.657.156-R],

2017/0025629-7, grifos meus).

33 Ver, para o inteiro teor dos votos: Repercussao geral STF: julgamento sobre dever de Estado fornecer reme-
dios de alto custo e sem registro ¢ suspenso. Migalhas, 23/08/2019. Disponivel em: https://www.migalhas.
com.br/Quentes/17,MI246451,31047-STF+ Julgamento+sobre+dever+de+Estado+fornecertreme-
diostde+alto+custo. Acesso em: 08 out. 2019.

ESCOLA DE DIREITO DE SAQ PAULO DA FUNDAGCAO GETULIO VARGAS REVISTADIREITOGV | SAOPAULO | V.15N.3 | e1934 | 2019


https://www.migalhas.com.br/Quentes/17,MI246451,31047-STF+Julgamento+sobre+dever+de+Estado+fornecer+remedios+de+alto+custo
https://www.migalhas.com.br/Quentes/17,MI246451,31047-STF+Julgamento+sobre+dever+de+Estado+fornecer+remedios+de+alto+custo
https://www.migalhas.com.br/Quentes/17,MI246451,31047-STF+Julgamento+sobre+dever+de+Estado+fornecer+remedios+de+alto+custo
http://CONITEC.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatiro_Miglustate_Niemann_Pick_CP_25_2019.pdf
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e da falta de espontaneidade dos membros da familia solidaria em custea-lo [...].
(RE n. 566.471, grifos meus)

Ora, imprescindibilidade (adequagao e necessidade) sdo conceitos muito amplos e vagos.
Os julgadores das instancias inferiores tenderao a seguir a prescrigao do medico do paciente
como forma de demonstragao da “imprescindibilidade” do tratamento, ou seja, exatamente
como ocorre hoje.

Os parametros sugeridos pelo Ministro Edson Fachin, embora enfatizem corretamente a
necessidade de analise das politicas de satide em vigor, também modificam pouco a situagao
atual, pois admitem a concessao via judicial quando presentes requisitos que, a meu ver, pode-

rao ser cumpridos com facilidade pelo demandante mediante simples justificativa de seu medico

(item 5 da citagao a seguir):

1. Prévio requerimento administrativo que pode ser suprido pela oitiva de oficio do
agente publico por parte do julgador;

2. Subscrigao realizada por medico da rede publica ou justificada a impossibilidade;
3. Indicagao do medicamento por meio da denominagao comum brasileira ou a
denominacdo internacional;

4. Justificativa da inadequagao ou da inexisténcia de medicamento ou tratamento
dispensado na rede publica;

5. Laudo, formulario ou documento subscrito pelo meédico responsavel pela prescrigao
em que indique a necessidade do tratamento, seus efeitos e os estudos da medicina
baseados em evidéncia, além das vantagens para o paciente, comparando, se houver,

com eventuais farmacos ou tratamentos fornecidos pelo SUS para a mesma moléstia.

A3. Ovoro DE Luis ROBERTO BARROSO
O voto que mais avangou até agora na dire¢ao de uma solugao mais eficaz e adequada, a meu

ver, ¢ o do Ministro Luis Roberto Barroso. O ministro enfatiza, inicialmente, que a sustenta-

bilidade do sistema € a vitima principal da atual jurisprudéncia dominante.

Nao ha sistema de satde que possa resistir a um modelo em que todos os remedios,

independentemente de seu custo e impacto financeiros devam ser oferecidos pelo Estado
4 . / . . . . . . . ~

a todas as pessoas. E preciso, tanto quanto possivel, reduzir e racionalizar a judicializagao da

saude, bem como prestigiar as decisdes dos orgaos tecnicos, conferindo carater excepcional a

dispensagao de medicamento nao incluido na politica ptiblica. (REn. 566.471, paragrafo 17)

Ao formular a excegao a regra, o Ministro Luis Roberto Barroso propée “5 (cinco) requi-

sitos cumulativos que devem ser observados pelo Poder Judiciario para o deferimento de uma

prestacao de saude”.
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Sao eles:

(i) aincapacidade financeira do requerente para arcar com o custo correspondente,
(ii) a demonstragao de que a nao incorporagao do medicamento nao resultou de decisao
expressa dos orgéos competentes,

(iil) a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS,

(iv) a comprovagao de eficacia do medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em
evidéncias, e

(v) a propositura da demanda necessariamente em face da Uniao. (REn. 566.471,

paragrafo 44)

Deixemos por enquanto de lado os requisitos i e v (idénticos alias aos requisitos da tese
do REn. 657.718, sobre medicamentos sem registro) e foquemos nos demais, que sao dire-
tamente relacionados ao objeto da demanda (i.e., ao tratamento demandado judicialmente).
E preciso reconhecer, de novo, que a tese proposta ja representaria um enorme avango em
comparagao com a jurisprudéncia dominante, do “direito a tudo”. O item ii sozinho ja redu-
ziria significativamente o volume da judicializagao no Brasil, pois uma parte expressiva das
agoes requerem exatamente medicamentos que foram expressamente rejeitados pelos
orgaos competentes por nao cumprirem os requisitos para incorporagao estabelecidos na Lei
n. 12.401/2012. O item iii reduziria uma outra grande parte, pois muitas agées requerem
medicamentos com substituto terapéutico no sistema publico. O caso da diabetes ¢ um bom
exemplo entre muitos outros. Apesar de o SUS ter um programa reconhecido como apro-
priado pela comunidade médica e agéncias internacionais como a OMS, milhares de ag¢Ges
obrigam-no a fornecer um tipo diferente de insulina (as chamadas insulinas analogas) daquele
previsto em suas listas (as chamadas insulinas regulares). A incorporagao das insulinas analo-
gas para a diabetes tipo 2 ja foi rejeitada trés vezes pela Conitec por razées plenamente validas
(baixa custo-efetividade e alto impacto orgamentario), mas continua sendo concedida judicial-
mente em milhares de acdes.3*

Nao esta suficientemente claro na tese, porém, como deve proceder o juiz no caso de ine-
xisténcia de decisdo do Ministério da Saude sobre a incorporagao ou nao de determinado medi-
camento que nao tenha substituto terapcutico no SUS. No final do voto, em se¢ao sob o titulo
“PARAMETRO PROCEDIMENTAL: Dialogo interinstitucional”, o ministro sugere com acer-

to, a meu ver, que o Judiciario reconhega seus “conhecimentos técnicos limitados” e instaure

34 Para estudos cientificos que demonstram nao haver evidéncias de que as insulinas analogas sao superiores
as regulares para ambos os tipos de diabetes (I e II), ver o estudo da organizagao Cochrane (https://www.
cochrane.org/CD012161/ENDOC_short-acting-insulin-analogues-versus-regular-human-insulin-type-
1-diabetes-mellitus; acesso em: 08 out. 2019) e o estudo da OMS (https://www.who.int/selection_medi-

cines/committees/expert/ 18/applications/Insulin_review.pdf; acesso em: 08 out. 2019).
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um “diélogo institucional” com os érgéos e pessoas especializados para colher elementos para

a decisao.

69.Tal dialogo devera ser exigido, em um primeiro momento, para aferir a presenca

dos requisitos de dispensagao do medicamento. Com isso, confere-se ao magistrado

maior seguranga técnica quanto aos diversos aspectos envolvidos na demanda, como a

fundamentagao para a nao incorporagao do ambito do SUS, a existéncia ou

nao de substituto terapéutico e a existéncia de prova cientifica de eficacia do farmaco,

bem como outras questes clinicas apresentadas pelas partes. Nessa fase, os magistrados

devem preferencialmente realizar: (i) a oitiva de Camaras de AssessoriaTecnica e Nucleos

de ApoioTécnico do Poder Judiciario (NAT-JUS) no ambito dos tribunais e, quando

inexistentes, de profissionais de satde integrantes do SUS, (ii) a oitiva da Comissao

Nacional de Incorporagao deTecnologias no SUS — Conitec; (iii) audiéncia

com medico responsavel pela receita medica que fundamentou a demanda e demais

profissionais de satde que auxiliarem o juizo. (RE n. 566.471, grifos meus)

E certamente salutar que esse “dialogo institucional” seja seguido — em especial, que a
Conitec, orgao criado por lei com a incumbéncia de emitir pareceres sobre a incorporagao de
novas tecnologias, seja ouvida antes da concessao de medicamentos nao incorporados. Trata-se
de um grande avango em relagao a jurisprudéncia hoje dominante que, como vimos, conten-
ta-se com uma simples prescrigao medica para conceder qualquer pedido e praticamente igno-
ra as listas e os protocolos do sistema de saude. No entanto, faltou especificar parametros
mais precisos, a meu ver, para a realizagao desse “dialogo institucional” e para que decisGes
eventualmente concessivas de medicamentos nao incorporados sejam devidamente justificadas.

Na secao seguinte, sugiro requisitos adicionais aos ja elencados pelo Ministro Luis Rober-
to Barroso que seriam, a meu ver, apropriados para alcangar o objetivo de equacionar efeti-

vamente o problema da judicializagdo da satde.

B. DIALOGO INSTITUCIONAL E CONCESSAO JUDICIAL DE MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS

Em primeiro lugar, também seria apropriado incluir no RE n. 566.471 um requisito de mora
irrazodvel do Ministério da Saude na analise de incorporagao ou nao do medicamento judi-
cialmente requerido. A Lein. 12.401/2012, art.19(R), estabelece expressamente os prazos
a serem observados no processo administrativo de incorporagao ou rejei¢ao, que sao de 180

dias prorrogéveis por mais 90 .35

35 Ha ainda na lei a possibilidade de realizagao de consulta publica e audiéncia ptblica apos a emissao de pare-

cer pela Conitec, mas nao ha estabelecimento de prazos.
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Nao ha razao, a meu ver, para nao se incluir o requisito da mora irrazoavel tambem na tese
do RE n. 566.471. Da maneira como esta redigido o voto do Ministro Luis Roberto Barroso,
nao esta claro se o magistrado podera conceder medicamento mesmo que nao haja sequer
pedido de avaliagao de incorporagao deste pendente no Ministério da Satde ou, em havendo,
se tal pedido ainda esta dentro dos prazos estabelecidos na lei. Na minha opiniao, assim como
no caso de auséncia de registro da Anvisa (RE n. 657.718), quando nao houver decisao de
incorporagao do medicamento judicialmente pleiteado, deve ficar comprovada a mora irra-
zoavel do Ministerio da Saude, o que pressupde a existéncia de pedido de avaliagao de incor-
poragao. Do contrario, e assim como ocorria no caso dos medicamentos nao registrados, mas
foi corretamente equacionado no RE n. 657.718, todo o aparato criado para a adequada ava-
liagdo de incorporagao de novas tecnologias no SUS continuara a ser indevidamente ignorado.

Sugerimos, portanto, a inclusao dos seguintes requisitos adicionais, e cumulativos, na
tese do RE n. 566.471:

Requisito adicional 1:
Existéncia de pedido de incorporagao do medicamento no Ministerio da Saude (Conitec).

Requisito adicional 2:
Contfiguragao de mora irrazoavel do Ministério da Satide em apreciar o pedido de incorporagao

do medicamento (prazos estabelecidos na Lein. 12.401/2012).

A esses dois requisitos seria ainda apropriado, a meu ver, adicionar um terceiro. Mesmo
em caso de mora irrazoavel na decisdo de incorporagio (e assim como defendi anteriormente
no caso dos medicamentos sem registro), nao seria adequada a concessao automatica do medi-
camento. Seria necessaria ainda a demonstragao de que o medicamento pleiteado preencha os
requisitos de incorporagao. Parece ter sido essa a intengao do Ministro Luis Roberto Barroso
ao incluir no item 69 de seu voto (transcrito anteriormente) que o dialogo institucional visa
a apurar, entre outros aspectos da demanda, a “fundamentagao para a nao incorporagao no
ambito do SUS”. Seria mais apropriado e evitaria duvidas, porém, deixar claro que essa fun-
damentagao deve seguir os criterios ja estabelecidos na Lein. 12.401/2012 (art. 19(Q), para-
grafo segundo, inciso II), em particular a avaliagdo economica (por exemplo, custo-efetivida-

de e impacto orcamentario). Sugiro, portanto, o seguinte requisito adicional:

Requisito adicional 3:
Demonstragao de que os requisitos de incorporagao estabelecidos na Lein. 12.401/2012

estejam presentes.

O problema que se poe aqui ¢ de operacionalizagao do chamado “dialogo institucional”,

isto ¢, do momento em que sera realizado e de que peso sera atribuido as manifestagoes da
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Conitec e de outros especialistas. Do modo como esta redigido o voto do Ministro Luis
Roberto Barroso, sobretudo a ultima frase do item 693 ¢ o ultimo paragrafo da fundamenta-
¢ao (item 72), parece haver duas situagoes distintas. Na primeira, em casos em que nao haja
risco de vida ao paciente, o magistrado deveria realizar o “dialogo institucional” e so depois
de o ter concluido adotar uma decisao com fundamento nas evidéncias coletadas. Na segun-
da situagdo, i.e., quando haja risco de vida, estaria autorizada a concessao imediata do medi-
camento e o “dialogo institucional” se realizaria logo em seguida. Nos termos do voto do Minis-

tro Luis Roberto Barroso:

69.Tal dialogo devera ser exigido, em um primeiro momento, para aferir a presenca
dos requisitos de dispensa¢ao do medicamento. [...] Mesmo nas hipoteses em que o
juizo conceda liminar sem prévia oitiva, devido a risco de vida, tal dialogo deve ser

posteriormente instaurado, de modo a verificar a efetiva necessidade de fornecimento

do medicamento e de manutenc¢ao da liminar.

[...] 72. Ja em um segundo momento, no caso de deferimento judicial do farmaco, o
dialogo deve ser instaurado para determinar que os orgaos competentes (Conitec
e Ministerio da Satide) avaliem a possibilidade de sua incorporagao no ambito do SUS,
mediante manifestagao fundamentada a esse respeito. Quando o magistrado deferir o
pedido judicial de fornecimento do farmaco, devera intimar a Conitec a apresentar
parecer a respeito da incorporagao ou nao do farmaco pleiteado pelo SUS. A partir desse
procedimento sera possivel fazer com que a judicializagao efetivamente contribua para
o aperfeigoamento do sistema de saude, para a garantia da isonomia e da universalidade
no atendimento a populagao e mesmo para a desjudicializacao da assisténcia farmaceutica.
Isso porque, de um lado, caso o Ministerio da Satide, a partir da manifestagao da Conitec,
decida pela ndo incorporag¢ao no ambito do SUS do medicamento deferido em juizo
para um paciente, as demandas judiciais subsequentes nao irao preencher o requisito
da inexisténcia de decisao expressa desfavoravel a incorporagao da tecnologia pelo sistema
de saude. De outro lado, na eventualidade de o Ministério da Saude, baseado no relatorio
da Conitec, manifestar-se por incorporar a tecnologia objeto da decisao judicial, todos
os demais pacientes na mesma situagao terao garantido o acesso ao medicamento pela
via administrativa. Em ambos os casos, reduz-se de forma significativa a tendéncia de
judicializagao do fornecimento de medicamentos e contribui-se para o aprimoramento

do proprio sistema de satide. (REn. 566.471, paragrafo 72, grifos meus)

36 RE n. 566.471, item 69.
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Dois problemas se anunciam. O primeiro se refere ao conceito de risco de vida, cuja defi-
ni¢do ¢ complexa e controversa e dard certamente margem a discussdes.?” O segundo se refere
ao papel da Conitec. Como vimos, esse orgao foi criado para empreender analises e emitir
pareceres que auxiliem o Ministerio da Saude na dificil tarefa de decidir que tratamentos
entrarao (serao incorporados) e quais ficarao de fora do pacote ofertado pelo sistema publico
de satide. Em ambiente nao judicializado, essa tarefa ¢ realizada de acordo com as prioridades
e planejamento do sistema publico e dentro dos prazos legais. Com a judicializagao e a distin-
¢ao proposta no voto do Ministro Luis Roberto Barroso, a Conitec sera constantemente
chamada a prestar informagdes em processos judiciais fora de seu cronograma e de suas
normas procedimentais habituais. Isso vai sem davida gerar dificuldades administrativas a
Conitec na organiza¢ao de sua agenda de analises, pois havera pressao para avaliar medica-
mentos sub judice antes de outros que ja estiverem na agenda ordinaria, que poderao por
consequéncia atrasar e entrar em “mora irrazoavel”. A judicializa¢ao pode inclusive se tornar
uma estratégia de demandantes e outros interessados (como a industria farmacéutica) para
“furar a fila” da Conitec.3®

E certo que os requisitos cumulativos sugeridos no voto do Ministro Luis Roberto Barroso
vao diminuir bastante os pedidos atualmente concedidos, como o da insulina analoga ja citado,
mas poderao criar dificuldades administrativas e distor¢oes no trabalho da Conitec que nao sao
triviais. Os requisitos adicionais 1 e 2 anteriormente sugeridos poderao diminuir (sem eli-
minar) esses problemas. O requisito 3 poderia também auxiliar desde que se colocasse o
6nus de sua prova nos ombros do demandante e nao da Conitec e do Ministério da Satide.?

37  Para uma boa recente discussao sobre as dificuldades de se operacionalizar esse criterio, ver: BARRA, Mathias;
BROQVIST, Mari; GUSTAVSSON, Erik et al. Severity as a priority setting criterion: setting a challenging
research agenda. Health Care Anal, 2019.

38 A mera instituicao da Conitec ja resultou, alias, em distor¢des nas prioridades de analise de incorporagao
de medicamentos, como ressalta Fabiola Sulpino Vieira em recente publica¢ao: “Por sua vez, como a Coni-
tec atua sob demanda, o volume de solicitagGes originarias das industrias farmaccuticas pode sobrecarregar
a comissao e sobrepor os interesses do mercado as prioridades da politica de satide no pais. No periodo
de 2012 a 2015, apenas 11% das recomendagbes quanto as tecnologias avaliadas pela comissao estavam
relacionadas a doengas da pobreza, enquanto 79% eram destinadas a doengas globais nao transmissiveis e
10%, a doengas globais transmissiveis (Santana, Lupatini e Leite, 2017)”. VIEIRA, Fabiola Sulpino. Desa-
fios do Estado quanto a incorporagao de medicamentos no Sistema Unico de Saude. Texto para discussdo
n. 2500. Instituto de Pesquisa Economica Aplicada (Ipea), 2019, p. 15. Disponivel em: http://www.ipea.
gov.br/portal/images/stories/PDFs/TDs/td_2500.pdf. Acesso em: 09 out. 2019.

39 Imagine-se um caso de um medicamento pendente de decisao de incorporagao, e fora do prazo (i.e., em
“mora irrazoavel”), no qual o paciente demonstrasse, com evidéncias como a incorporagao em outros paises
e pareceres técnicos de que os requisitos de custo-efetividade e impacto orgamentario que a Conitec utiliza

estivessem presentes.
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2.3. REQUISITOS DA HIPOSSUFICIENCIA E DA PROPOSITURA DA ACAO CONTRA A UNIAO
Nesta se¢ao comento os dois requisitos comuns a ambas as teses (segundo os votos do Minis-

tro Luis Roberto Barroso) que nao sao diretamente relacionados ao contetido das demandas:

a. comprovacao de auséncia de recursos pelo demandante (hipossuficiéncia) e

b. propositura da agdo em face da Unido Federal.

A.AUSENCIA DE RECURSOS (HIPOSSUFICIENCIA)

Tanto no RE n. 657.718 como no RE n. 566.471 o voto do Ministro Luis Roberto Barroso
inclui como requisito essencial para a concessao judicial do medicamento sem registro ou nao
incorporado ao SUS a chamada hipossuficiéncia do demandante. A hipossuficiéncia ¢ definida
como a incapacidade de “arcar com o farmaco sem inviabilizar o atendimento de outras neces-
sidades essenciais” (RE n. 566.471, paragrafo 49).

Tal restrigdo me parece problematica por dois motivos principais. Em primeiro lugar, con-
traria o principio da universalidade do direito a satde, impondo uma limitagao a esse direito
que a Constituigao nao preve. Alem disso, a defini¢ao de hipossuficiéncia ¢ extremamente vaga,
o que gerara, fatalmente, complexidade em sua comprovagao e subjetividade em sua imple-
mentagao. O resultado inevitavel, como a experiéncia demonstra, sera inconsisténcia e o tra-
tamento desigual entre demandantes em situagao similar.

Quanto a violagao do principio da universalidade, o Ministro Luis Roberto Barroso ante-

. . A . .
cipou o questionamento e buscou responde—lo da seguinte maneira:

Muito embora o SUS tenha carater universal, a universalidade apenas pode alcangar
aqueles medicamentos incluidos na politica publica de saude definida pelo gestor federal
do SUS, jamais aqueles cujo fornecimento depende de uma determinagao judicial.
Nesse sentido, a limitagao da distribuig¢ao gratuita de farmacos via Poder Judiciario
aqueles requerentes que forem comprovadamente hipossuficientes, longe de frustrar
a universalidade, confere efetividade a exigéncia de solidariedade social e permite a

redugdo do impacto da judicializagao de saude na organizagao do sistema de saude.

(RE n. 657.718, paragrafo 49)4

Ha na verdade dois argumentos nesse unico paragrafo, sendo necessario separa-los para
melhor compreendé-los e analisa-los. O primeiro ¢ o de que o principio da universalidade
nao se aplicaria aos medicamentos fornecidos mediante decisao judicial, mas apenas aos

incluidos na politica de saude pelo gestor do SUS. O ministro nao chega a apontar o fun-

40 Texto quase idéntico ¢ repetido no voto do Ministro Luis Roberto Barroso no RE n. 566.718, paragrafo 47.
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damento juridico dessa suposta distingao. A meu ver, ele nao existe. Ora, o que ¢ universal ¢
o direito a satude, e por consequéncia o acesso a esse direito, e ao sistema de saude que o con-
cretiza, seja qual for sua via, administrativa ou judicial.

Limitar o direito de acesso a medicamentos via judicial aos demandantes hipossuficien-
tes ¢ contrariar frontalmente o principio da universalidade e, de modo paradoxal, tambem
o do acesso a Justiga. Ou o direito a saude foi violado e deve ser judicialmente concedido, nao
importando quem seja o demandante e qual seja sua condigdo financeira; ou o direito a saude
nao foi violado, e o pedido deve ser negado, seja quem for o demandante.

Compreende-se perfeitamente, ¢ claro, a preocupagao do Ministro Luis Roberto Barroso
com a sustentabilidade do sistema e a solidariedade social, enfatizados no segundo argumento do
paragrafo citado.?! Como reiteramos diversas vezes, este é um dos principais problemas da
jurisprudéncia dominante. Todavia, ndao ¢ contrariando o principio constitucional da univer-
salidade que se resolve esse problema. A sustentabilidade e a solidariedade social se alcangam
por meio da correta interpretagao do direito a satide como um direito de todos a0 mesmo
pacote necessariamente limitado de a¢des e servigos, isto ¢, complementando-se o principio
da universalidade com o da equidade (acesso igualitario), exatamente como dispde o artigo 196

da Constituigao (grifos meus):

Art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e economicas que visem a redugao do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso

universal e igualitario as agoes e servigos para sua promogao, protegao e recuperagao.

Como bem apontado pelo Ministro Luis Roberto Barroso em seu voto, o principal inimigo
da sustentabilidade ¢ o modelo do “tudo para todos” que vigorou nas duas tltimas décadas.4?
Contudo, o problema esta no “tudo”, e nao no “todos”, mesmo porque o “todos” nunca foi real-

mente toda a populagao, mas somente aqueles com acesso ao Judiciario, uma minoria em

Nnosso pais.l'3

41 No voto do RE n. 566.718, o ministro busca reforgar esse argumento com o seguinte trecho: Como apon-
tou Claudio Pereira de Souza Neto, “[s]e os recursos sao escassos, deve-se priorizar a garantia dos direitos
sociais para os mais pobres”, de modo que “[s]e o individuo ¢ capaz de arcar com os custos da prestagao
com recursos proprios, nao pode exigi-la do Estado perante o Judiciario” (RE n. 566.471, paragrafo 47).

Como sustento no texto, o argumento nao é forte.

42 Conforme enfatizado tambem pelo Ministro Luis Roberto Barroso: “Nao ha sistema de saude que possa resis-
tir a um modelo em que todos os remédios, independentemente de seu custo e impacto financeiro, possam

ser disponibilizados pelo Estado a todas as pessoas” (RE n. 566.471, paragrafo 47).

43 Ver: FERRAZ, Octavio Luiz Motta. Health inequalities, rights and courts: the social impact of the “judi-
cialization of health” in Brazil. In: YAMIN, Alicia Ely; GLOPPEN, Siri (eds.). Litigating the right to health: can
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Resolve-se o problema da sustentabilidade com o modelo do acesso igualitdrio a todos
(universalidade) aquilo que o sistema pode oferecer dentro de seus recursos limitados, e ndo com a
limita¢do do acesso, seja via administrativa seja via judicial, aos mais pobres. A questdo da
solidariedade social se resolve com a universalizagao pelo sistema publico das agoes e servi-
¢os essenciais e prioritarios, que beneficiam automaticamente os mais pobres, pois estes nao
tém recursos para adquiri-los no setor privado, como fazem os mais ricos.

Alem disso, mesmo que o criterio da hipossuficiéncia nao violasse o principio da univer-
salidade, o fato ¢ que dificilmente traria os beneficios imaginados pelo Ministro Luis Roberto
Barroso, de incremento da sustentabilidade e solidariedade da judicializagao. Isso porque,
como a experiéncia com o criterio da hipossuficiéncia em outros campos demonstra, a imple-
mentagao objetiva e consistente desse criterio ¢ extremamente dificil, para nao se dizer pra-
ticamente impossivel.

O sistema judicial brasileiro enfrenta esse problema ha muito tempo, nao so6 na judicia-
lizagao da satide mas na questao do acesso a Justica, em que o critério da hipossuficiéncia ¢
usado, por exemplo, na concessao da chamada Justiga Gratuita e no acesso aos servigos da
Defensoria Publica.

Criterios objetivos de hipossuficiéncia, como determinada renda (dois, trés salarios mini-
mos, etc.), mostraram-se inadequados por varios motivos. Em primeiro lugar, porque a com-
provagao da renda em um pais com tanta informalidade e sonegagao nao ¢ algo simples. Em
segundo lugar, porque baixa renda e hipossuficiéncia nao sao equivalentes. Hipossuficiéncia
¢ um conceito relativo: a incapacidade financeira do individuo para arcar com certa despesa
(de saude, de servigos juridicos, de custas judiciais) sem prejuizo de outras necessidades basi-
cas. Individuos com a mesma renda terao inevitavelmente capacidades financeiras diversas de
acordo com uma serie de fatores circunstanciais, como o numero de dependentes, caracteris-
ticas particulares de suas necessidades e seus respectivos custos, prudéncia na administragao
de sua renda e bens, além de inimeros outros fatores. Ou seja, o criterio da hipossuficiéncia
¢ praticamente impossivel de se implementar, pois as informagoes necessarias para tanto sao
de acesso dificil, extremamente intrusivo da privacidade do individuo e de interpretagao
extremamente subjetiva.

Diante dessas dificuldades, o que se vé no campo da Justica Gratuita e da Defensoria Publi-
ca sdo presungoes frequentes de hipossuficiéncia baseadas em meras declaragdes do individuo
ou, quando da imposi¢ao de critérios objetivos de renda, conexao arbitraria entre renda e

hipossuficiéncia e geragao de inconsisténcias e desigualdades entre litigantes.

courts bring more justice to health systems? Harvard University Press, 2011. Ver, também: FERRAZ,
Octavio Luiz Motta. The right to health in the courts of Brazil: worsening health inequities? Health and
Human Rights, An International Journal, v. 11, n. 2, 2009.
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Ha doz’sfortes motivos, portanto, para ndo se incluir entre os requisitos da concessdo judicial de
medicamentos a hipossuficiéncia do demandante, a saber: (1) a contrariedade ao principio constitucio-

nal da universalidade e (2) a impossibilidade de sua aplicagdo objetiva, consistente e isonomica.

B. UNIAO COMO RE NECESSARIA

O segundo requisito nao relacionado diretamente ao contetido da demanda ¢ que todas as agoes
que versarem sobre medicamentos nao registrados e nao incorporados tenham necessariamen-
te a Unido como r¢ e sejam, consequentemente, processadas e julgadas na Justi¢a Federal.

Em relagao aos medicamentos sem registro na Anvisa, o argumento me parece correto,
ja que o principal requisito para a concessao da demanda ¢ a mora irrazoavel daquele orgao
e, como bem apontado no voto do Ministro Luis Roberto Barroso, sendo “autarquia federal sob
regime especial vinculada ao Ministério da Saude [...] ndo se pode permitir que Estados e
Municipios (entes federativos que nao sao responsaveis pelo registro de medicamentos) sejam
condenados a custear tais prestagdes de saude quando eles ndo tém responsabilidade pela
mora da Agéncia, nem tém a possibilidade de sana-la” (RE n. 657.718, paragrafo 50).

Jano caso dos medicamentos nao incorporados, poréem, a questao nao ¢ tao simples. Na
fundamentagao de seu voto, o Ministro Luis Roberto Barroso argumenta, na mesma linha do
voto no RE n. 657.718, que “somente a Unido, nos termos da Lei 8.080/1990, tem a pos-
sibilidade de decidir pela incorporagao ou nao de uma nova tecnologia em saude, por meio
da Conitec e do Ministério da Saude” (RE n. 566.471, paragrafo 64). Entretanto, isso nao ¢
inteiramente correto. Estados e municipios brasileiros tambeém tém a possibilidade de incor-
porar medicamentos. E isso que gera as listas regionais, isto ¢, as relagdes estaduais e muni-
cipais de medicamentos que complementam a relagao nacional (a Rename) para adapta-la ao
perfil epidemiolégico e as necessidades locais.** O fundamento legal dessa atribuigao dos
gestores estaduais e municipais encontra-se na propria Lei n. 8.080/1990, no artigo 19-P

(grifos meus):

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensagao sera
realizada:

4 No ambito estadual nao ha nome consolidado para essas listas complementares. No Espirito Santo, usa-se
a sigla Rememe (https://farmaciacidada.es.gov.br/rememe); em Pernambuco, usa-se REESME-PE (http://
www.farmacia.pe.gov.br/medicamentos); em Sao Paulo e Rio de Janeiro, usa-se apenas o titulo por exten-
so, Relagao Estadual de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (ver,
para o estado de Sao Paulo: http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil / gestor/assistencia-farmaceutica/
medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializ-
ado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-
assistencia-farmaceutica). No ambito municipal, as listas complementares sao chamadas de Relagoes de Medi-

camentos Municipais (Remume).
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I - com base nas relagées de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento
sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite;

II - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base
nas relagcoes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e
aresponsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao Intergestores Bipartite;
III - no ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacées de
medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade

pelo fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Saude.

Talvez nao seja de todo adequado, portanto, eliminar-se por completo a legitimidade pas-
siva de estados e municipios em ag¢6es que pleiteiem medicamentos nao incorporados. Melhor
seria que a legitimidade passiva fosse determinada de acordo com a repartigao de competéncias
firmadas entre os trés entes nas Comissoes Intergestores Tripartite, Bipartite e nos Conselhos
Municipais de Saude, conforme estabelecido na Lei n. 8.080/1990, que organiza o SUS.

Nao foi exatamente isso o que foi decidido no julgamento recente do RE n. 855.178
(Tema 793) sobre a responsabilidade solidaria dos entes federados pelo dever de prestar assis-
téncia a saude.?® Naquele recurso, firmou-se tese confirmando que a responsabilidade ¢ soli-
daria, mas que o Judiciario, ao condenar solidariamente entes federados, promovera o direcio-
namento do cumprimento da eventual condenagao ao ente cuja responsabilidade estiver expressa
nas regras de repartigao de competéncia. Determinou-se ainda o direito de ressarcimento de
ente que tenha eventualmente suportado o 6nus financeiro em desacordo com essas regras.46
Seria melhor, a meu ver, que essa questao fosse resolvida ja no ambito da averiguagao da
legitimidade passiva, evitando-se, assim, os transtornos administrativos e financeiros mui-
tas vezes gerados pela judicializagao, em especial nos municipios menores e com recursos

mais limitados.

45 A questdo se poe em decorréncia de dois artigos da Constituigao Federal: “Art. 23. E competéncia comum
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios: [...] I - cuidar da saude e assisténcia publica, da
protegao e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia” e “Art. 196. A satde ¢ direito de todos e dever
do Estado, garantido mediante politicas sociais e economicas que visem a redugao do risco de doenga e de outros

agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protegao e recuperagao’.

4 “Os entes da federagdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente responsaveis nas deman-
das prestacionais na area da saude, e diante dos critérios constitucionais de descentralizacao e hierarquizagao,

compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de repartigao de competéncias e
determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro” (SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, RE
n. 855.178, Tema 793).
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3. SUMARIO DOS ARGUMENTOS E CONCLUSAO

Os Recursos Extraordinarios n. 657.718 e n. 566.471, que versam respectivamente sobre a
concessao judicial de medicamentos experimentais e sem registro na Anvisa e medicamentos
de alto custo, representam uma excelente oportunidade de se equacionar definitivamente os
efeitos mais nocivos da chamada judicializagao da satde no Brasil.

A concessao judicial indiscriminada desses medicamentos nas tltimas duas décadas vem
causando significativos problemas ao sistema publico de saude brasileiro, afetando sua seguran-
¢a, eficdcia, racionalidade, sustentabilidade e, sobretudo, equidade. Preciosos recursos de um
orcamento severamente limitado sao alocados todos os anos nao por decisées planejadas e
sistémicas com base em principios consolidados de saude publica, mas, sim, por atos indi-
viduais de juizes apoiados em uma simples prescri¢cao medica e em intepretagao discutivel
do direito constitucional a saude (art. 196) como um “direito a tudo” que estiver disponivel
no mercado (ou at¢ mesmo apenas em pesquisas) e puder de alguma maneira beneficiar a
saude do demandante.

E urgente, portanto, que esse modelo problematico de judicializagao seja reformado.
Como defendi neste texto, a tese do STF ja firmada no RE n. 657.718 e a tese proposta no
voto do Ministro Luis Roberto Barroso no RE n. 566.471 (a ser ainda julgado pelo STF) repre-
sentam ja um grande passo na diregao correta, mas poderiam ser aprimoradas para gerar resul-
tados ainda mais positivos e abrangentes, conforme as sugestoes defendidas anteriormente

neste texto, que repito de modo resumido a seguir.

1. A tese do RE n. 657.718 (medicamentos sem registro) vai acabar de vez com a conces-
sao de medicamentos experimentais e reduzir significativamente a concessao de medicamen-

tos sem registro.

2. A tese proposta pelo Ministro Luis Roberto Barroso no RE n. 566.471 (medicamentos
nao incorporados) vai, se confirmada pelo plenario, impedir a concessao de medicamentos ava-
liados e rejeitados (i.e., nao incorporados) pelo Ministério da Satde (com apoio da Conitec) e

de medicamentos com substituto terapéutico incorporado ao SUS.

3. O cenario ¢, portanto, positivo, sobretudo se comparado ao modelo brasileiro de judi-
cializagdo que vigorou nas ultimas duas décadas apoiado na jurisprudéncia dominante do direi-
to a saide como um “direito a tudo”. Estudos sobre a judicializagao demonstram que aqueles

casos representam uma grande parcela da judicializagao e de seus elevados custos.®?

47 Ver: FERRAZ, Octavio Luiz Motta. Health as a human right, Capitulo 6 e Capitulo 7.
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4. No entanto, poderiamos avangar ainda mais, a meu ver, no objetivo de equacionar defi-
nitivamente a judicializagdo, esclarecendo e complementando o trabalho feito ate aqui da

seguinte maneira:

/

a. E preciso deixar claro que os quatro requisitos da tese do RE n. 657.718 (mora no
. . . . . A . . A
registro, pedido de registro no Brasil, registro em agéncia renomada no exterior e ausén-
. . A . ~ /. ~ v ~ .
cia de substituto terapcutico) sao necessarios mas nao sgﬁaentes para a concessao de medi-

. / .« . / . A
camento sem registro. Além desses requisitos, precisam estar também presentes evidén-
cias de que o medicamento em mora de registro cumpra os requisitos de incorporagao
previstos na Lein. 12.401/2012, sem os quais nao ha obrigagao do Estado de fornecé-lo.
Do contrario restara uma lacuna temporal, que pode ser bastante longa, dentro da qual
um medicamento sem registro continuara a ser concedido judicialmente mesmo descum-
prindo os critérios essenciais de incorporagao relacionados a avaliagao econémica (custo-

-efetividade e impacto orgamentario).

b. Pelas mesmas razoes, a tese que vier eventualmente a ser firmada no RE n. 566.471
para medicamentos nao incorporados deveria incluir trés requisitos adicionais aqueles pro-
postos pelo Ministro Luis Roberto Barroso no que toca exclusivamente ao objeto da
demanda.*® Para relembrar, na tese proposta pelo respectivo ministro ha, no momento,
os seguintes trés requisitos: (ii) a demonstragao de que a nao incorporagao do medica-
mento nao resultou de decisao expressa dos orgaos competentes, (iii) a inexisténcia de
substituto terapéutico incorporado pelo SUS, e (iv) a comprovagao de eficacia do medi-
camento pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncias.

Esses trés requisitos sao necessdrios e fundamentais para o equacionamento de grande
parte da judicializagao nociva ao sistema de saude, mas ndo sao suficientes para justifi-
car a obriga¢ao do Estado de fornecer medicamento nao incorporado. Para tanto, a

meu ver, ¢ necessario incluir os seguintes requisitos adicionais e cumulativos na tese do

RE n. 566.471:

Requisito adicional 1:

Existéncia de pedido de incorporagio do medicamento no Ministerio da Saude
(Conitec).

Requisito adicional 2:

Existéncia de mora irrazoavel do Ministério da Satde em apreciar o pedido de incor-

poragao do medicamento (prazo superior ao previsto na Lei n. 12.401/2012).

48 Haainda, lembre-se, dois requisitos nao relacionados diretamente ao objeto da demanda, a saber, (1) a hipos-

suficiéncia do demandante e (2) a legitimidade passiva obrigatoria da Uniao.
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Requisito adicional 3:
Demonstragao de que os requisitos de incorporagao estabelecidos na Lein. 12.401/

2012 estejam presentes.

c. O requisito da hipossuficiéncia do demandante, além de contrariar o principio da uni-
versalidade do direito a saude, ¢ praticamente impossivel de ser implementado de maneira
objetiva e isonomica. Aléem disso, os objetivos apontados no voto do Ministro Luis Roberto
Barroso para justificar esse requisito, quais sejam, a sustentabilidade e a solidariedade social
do sistema publico de saude, podem ser alcangados mediante a aplicagdo adequada do prin-

cipio da equidade e sem prejuizo da universalidade.

d. A restrigao da legitimidade passiva a Uniao ¢ adequada no caso dos medicamentos sem
registro (RE n. 657.718). Nos casos de medicamentos nao incorporados (RE n. 566.471),
porém, em virtude da competéncia legal de estados e municipios para a incorporagao
de medicamentos (art. 19-M da Lei n. 8.080/1990), melhor seria determinar a legitimi-
dade segundo a repartigao de competéncia do proprio sistema publico de saude, isto ¢,
medicamentos basicos (municipios e Uniao), medicamentos excepcionais (estado e Uniao)

e medicamentos estrategicos (Uniao).

Como fica claro na discussao desenvolvida neste texto, nao se trata de questao simples
formular e implementar requisitos apropriados para a concessao judicial de medicamentos
com fundamento no direito a saude do artigo 196 da Constituigao Federal. Isso ¢ decorréncia
direta da complexidade do proprio direito a saude, cujo conteudo depende, como vimos, de
processos decisorios extremamente complexos de avaliagao da seguranca e da eficacia das tec-
nologias da saide, bem como de alocagao de recursos escassos a luz dos principios da susten-
tabilidade e da equidade.

Dai talvez, em parte, a atragao da jurisprudéncia do “direito a tudo”, pois ela elimina todas
essas dificuldades concedendo todo e qualquer tratamento mediante simples prescrigao medi-
ca. Como no mundo real o “direito a tudo” so pode ser conferido a uma minoria que tem aces-
so ao Judiciario, afetando a seguranga, a eficacia, a racionalidade, a sustentabilidade e a equi-

dade do sistema publico, essa jurisprudéncia precisa ser urgentemente reformada.
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