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RESUMO

Para a dignidade da pessoa humana devem ser asseguradas garantias minimas,
com iguais condi¢des de ter uma vida minimamente digna. Essas garantias s&o
asseguradas pelos direitos fundamentais subjetivos, devidos pelo Estado, sendo
essencial a vida humana digna. Esses direitos estabelecem o constitucionalismo
social, o que garante uma igualdade material. Por vezes, o direito fundamental
de um individuo colide com o do outro, ao colidir com direitos que tutelam bens
coletivos, de modo que ao ocorrer tais conflitos serdo averiguados as situacoes
juridicas e os fatos, sendo usado a maxima da proporcionalidade na solucao
deste conflito. Assim, a questéo posta neste trabalho, é um aprofundamento qual
seja a obrigacao do Poder Publico em fornecer medicamentos nao registrados
na agéncia reguladora ou medicamentos experimentais. Partindo do conceito de
principio como norma de otimizacdo, sendo um alicerce para que nas demandas
de saude as decisfes judiciais sejam mais fundamentadas, verificando a
existéncia de possivel dano a ordem e a economia publica, e caso haja um
provavel dano, seja possivel a negativa do pleito. Portanto, é fundamental que a
previsao constitucional seja efetiva, observando o contexto socioeconémico dos
Estados, pois a demanda pelas prestacfes positivas estatais € superior a
capacidade do Estado de suprir com 0s servicos publicos esséncias. Ao
reconhecer os direitos sociais como normas principiolégicas pelo ordenamento
juridico, esses devem ter uma aplicacdo que garanta sempre a protecao ao
ndcleo minimo dos direitos sociais, sendo direitos subjetivos prima facie,
possiveis de serem arguiveis no Poder Judiciario. Em vista disso, no que diz
respeito do direito & saude, o nucleo essencial a ser garantido € um nivel basico
de assisténcia médica. Assim, a Administracdo Publica ndo pode ser compelida
a fornecer tratamentos e medicamentos de alto custo ou ainda em fase
experimental, que venha desequilibrar o orcamento publico, contrariando o
interesse coletivo, O CNJ ao criar o Enunciado n° 31/2010 propde orientacdes
com maior detalhamento técnico, sendo uma diretriz para a decisdo dos
magistrados. Portanto, € atribuido ao Judicidrio a competéncia de suprir a
omissdo do Estado, ante as violacdes de direitos fundamentais por omissao dos
agentes politicos de estabelecer politicas publicas que asseguram as prestacoes
dos direitos subjetivos sociais. O mandado de injuncdo é o remédio
constitucional que permite a intervencdo do Poder Judiciario para garantia de
direitos fundamentais e liberdades constitucionais quando omissos 0s poderes
representativos. O fenbmeno da judicializacdo da salude tem expressivo impacto
no Direito Brasileiro, devido ao expressivo numero de demandas sobre saude,
ao conceder indiscriminadamente os servicos de saldde nas demandas
individuais, o Poder Judiciario interfere no Executivo, uma vez que que pode
ocorrer consequéncias no orcamento publico. Entretanto, é importante destacar
gue as demandas por servicos de salude nao consistem no conflito entre um
direito individual & saiide e um direito coletivo a saude, a discussao gira em torno
na dificuldade de determinar o proprio contetdo do direito a saude e seu ndcleo
essencial.

Palavras-chave: constitucionalismo social; direitos sociais; direito a saude;
judicializacéo da saude.
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1. INTRODUCAO

O direito a saude esta consagrado pela Constituicdo Federal de 1988
como um direito fundamental de segunda dimens&do com um vasto detalhamento
normativo, e sendo, inclusive, assegurada pelo artigo 196 da mesma como um
direito de todos e dever do Estado. Entretanto, devido a complexidade e a
amplitude que permeia as questdes tocantes a protecdo, além da onerosidade
gue envolve a prestacdo dos materiais de saude, nota-se cada vez mais a
incapacidade do Estado de concretizar o direito a saude conforme a demanda

social existente.

Deste modo, diante das falhas das politicas publicas relacionadas a saude,
progressivamente vem aumentando o numero de demandas acionando o
Judiciario objetivando obter as prestacdes sonegadas pela Administracédo
Publica, tal fenébmeno é denominado judicializacdo da salde.! No que se refere
ao tema, diversos segmentos juridicos ja pontuaram criticas e também elogios,
contudo, no presente trabalho, partiremos da perspectiva critica que destaca
como as principais problematicas no que tange a judicializacdo da saude a
guestao da escassez de recursos orcamentarios do Estado, usualmente alegada
por este por meio do principio da reserva do possivel, quando acionado em
acOes judiciais; como também a problemética que envolve a intervencao judicial
no ambito de atuacao politica de construcdo e execucdo de politicas publicas,

configurando, portanto, dificuldades democraticas.?

Nesse contexto, destaca-se que dentre as inUmeras a¢des de saude, em
diversas demandas judiciais, as prestacdes requeridas possuem previsdo na
legislacao infraconstitucional, discriminadas, inclusive, em protocolos do Sistema
Unico de Saude. O grande celeuma surge, contudo, nas demandas judiciais
cujas prestacbes almejadas nao possuem previsdo na legislacéo
infraconstitucional. O cerne da questao é que em tais casos 0s magistrados se

1 FERRAZ, Fernando B.; ARAUJO, Elizabeth A.B.S.; MARQUES Jr, William P., Breves consideragdes sobre o fenémeno
da judicializacéo do direito fundamental a satde no Brasil. In: Direitos fundamentais sociais na contemporaneidade.
Séo Paulo: LTR, 2014. p. 161-174.

2CAVALCANTI, A. B. V. R., MACHADO, B. A. Democracia e os paradoxos da judicializagéo das politicas publicas de
saude no Brasil. Revista Novos elementos juridicos, Eletrénica, v. 2, n. 2, p. 629-630, mai./ago. 2017. Disponivel em:
http://vlex.com/vid/democracia-paradoxos-da-judicializacao-701640533. Acesso em: 01/10/2018. p. 624- 652.



veem no impasse de garantir a maxima eficacia do direito fundamental a saude
(previsto por normas constitucionais) sem, conquanto, invadir as esferas de

atuacéao politica do Poder Executivo e Legislativo.®

No primeiro capitulo deste trabalho sdo abordadas algumas noc¢des
doutrinarias e referéncias a legislacdo esséncias para a analise do fenébmeno da
judicializacdo da saulde, apresentando uma tentativa de definicdo do contetudo
do direito fundamental a saude, partindo do pressuposto deste ser um direito
social minimo essencial para que os individuos possam ter um grau elementar
de vida humana digna. Aborda-se também o alcance desse direito fundamental
de segunda dimenséo. Ainda no primeiro capitulo, € introduzida a tematica do
gerenciamento da saude no Brasil e como deve se dar a prestacdo dos servigos
e acoes de saude no Pais, bem como a importancia de os juizes observarem as
determinacdes e orientacdes legais e administrativas no momento de decidirem

sobre as demandas de saude que abarrotam o Judiciario.

Na sequéncia, o segundo capitulo trata de forma mais aprofundada o
fenbmeno da judicializacdo da saude, a partir de uma analise critica da atuacéo
dos juizes em todas as instancias do Judiciario. Observa-se que dentre as
diversas consequéncias do ativismo judicial nas questdes de saude, a principal
delas é que ao decidirem interferindo na esfera de atuacdo politica, os
magistrados acabam por dificultar a execucao das politicas publicas de saude,
pois, para o cumprimento das ordens judiciais é necessario realocar recursos de
outros servicos e acdes de saude, que muitas vezes ndo sao podem ser

realizadas por falta de dinheiro.

Nesse sentido, o ultimo capitulo pretende caminhar para conclusdo do
estudo da tematica apresentada, abordando brevemente a perspectiva da
execucdo do direito social a salude e capacidade orcamentaria do Estado, e
como a judicializacdo da saude impacta na elaboracéo e efetivacdo das politicas

publicas de saude.

3 FERRAZ, Fernando B.; ARAUJO, Elizabeth A.B.S.; MARQUES Jr, William P., Breves consideragdes sobre o fendmeno
da judicializacéo do direito fundamental a saude no Brasil. In: Direitos fundamentais sociais na contemporaneidade.
Séo Paulo: LTR, 2014. p. 161-174.



2. CONSTITUCIONALIZACAO DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS SOCIAIS

Os direitos fundamentais podem ser entendidos como a positivacao
constitucional dos direitos humanos, de modo que vinculam todos os operadores
do Direito submetidos a ordem constitucional que os positiva, pois séo direitos
dotados de universalidade, por se orientarem pela liberdade e igualdade dos
homens. Nesse sentido, cumpre destacar que a dignidade da pessoa humana
também pauta os direitos fundamentais, sendo inclusive a razao da existéncia
desses direitos. Por dignidade da pessoa humana tem-se a ideia de que devem
ser asseguras garantias minimas para que o0 ser humano tenha um
desenvolvimento completo e pleno, de modo que todos os individuos do mundo
possam ter iguais condicbes de ter uma vida minimamente digna. Assim, 0s
direitos fundamentais sao essas garantias minimas que cada pessoa deve ter
assegurada. Em resumo, os direitos fundamentais séo direitos subjetivos da
pessoa humana, devidos pelo Estado, cuja prestacdo pode ser positiva ou

negativa, mas é essencial a vida humana digna.*

A doutrina classifica em dimensGes que consideram o periodo de
surgimento e as caracteristicas dos direitos fundamentais. Isto posto, sdo
considerados direitos de primeira dimensao os direitos civis e politicos ligados a
liberdade do individuo. Surgem na época da Revolucéo Francesa, com o fim dos
Estados absolutistas e o surgimento dos Estados Modernos liberais. Nesse
momento, € garantido as pessoas uma igualdade formal, ou seja, todos sdo
iguais perante a lei, independentemente de suas diferengas econfGmicas e

sociais.

Apenas no século XIX, com a Revolucdo Industrial e o surgimento da
classe operaria, que intensificou os conflitos sociais e escancarou as
desigualdades socioeconémicas nos centros urbanos, que se mostrou
necessario uma conduta positiva, pois até entdo o Estado ndo intervinha nas
relacdes de mercado com os individuos. Surgem assim, os direitos fundamentais

de segunda dimensao, consistindo nos direitos sociais, econémicos e culturais,

4SANTO, Leticia A. do E. Direito a satde: judicializacéo dos tratamentos em fase experimental e dos tratamentos novos
ndo registrados. Juiz de Fora: Dissertagdo de mestrado em direitos da UFJF, 2018, p. 28,29 e 33



obrigando o Estado a prestar assisténcia aos cidadaos. E sédo esses direitos que
estabelecem o constitucionalismo social, passando a garantir uma igualdade
material, que consiste em tratar igualmente os iguais e os desiguais na medida

de suas desigualdades. °

Apoés o horror vivenciado pelo mundo apds as duas Grandes Guerras
ocasionado pela auséncia de valor da pessoa humana que acarretou numa série
de violacdes de direitos fundamentais, a partir do pés-Segunda Guerra Mundial,
a comunidade internacional se viu obrigada a repensar sobre os ultimos
acontecimentos, de modo que houve uma alteracdo do parametro de
interpretacdo normativa do Direito. Incentivados por discursos de juristas e
filosofos, o positivismo vigente na época das Guerras foi posto em questao como
um modelo ultrapassado, uma vez que a ordem internacional, alicercada em
tedricos de diferentes nacionalidades propunham um novo paradigma ético, de
modo a evitar um novo Auschwitz ou algum outro acontecimento parecido no
mundo. Assim, diante desse contexto histdrico, foi necessaria uma reafirmacéao
dos direitos humanos, e a ideia de que sé@o exigiveis e pertencentes a qualquer
ser humano, bem como um desenvolvimento acerca do valor da dignidade
humana, que se deram a partir da Declaracao Universal dos Direitos Humanos
de 1948. Portanto, os direitos fundamentais de terceira dimensao emergiram
apos a Segunda Guerra Mundial, e sdo ligados a solidariedade e fraternidade
entre os homens, e por serem direitos pertencentes a coletividade, séo difusos

€ universais.

Conforme ja& mencionado, o constituinte positiva os direitos humanos
quando insere os direitos fundamentais na Constituicdo, de modo que esses
ultimos transcendem a letra da lei, pois representam uma moral global que lhe
confere validade universal. Robert Alexy® elenca cinco caracteristicas inerentes
dos direitos humanos: sé&o universais, morais, fundamentais, preferencias e

abstratos. Logo, o autor alemé&o sustenta que a conclusao dos estudos sobre os

5 SANTO, Leticia A. do E. Direito a salde: judicializagéo dos tratamentos em fase experimental e dos tratamentos novos
nao registrados. Juiz de Fora: Dissertacdo de mestrado em direitos da UFJF, 2018, p. 29
8 ALEXY apud SANTO, Leticia A. do E. op. cit., p. 29.



direitos fundamentais pode ser aplicada a qualquer ordenamento juridico,

justamente em virtude do seu carater universal.

No desenvolvimento de sua teoria, Alexy defende o carater principioldgico
dos direitos fundamentais, e que por isso sédo direitos que tendem a conflitar
entre si, seja estritamente, quando o direito fundamental de um individuo colide
com o do outro, seja em sentido amplo, quando o direito fundamental de um
individuo colide com direitos que tutelam bens coletivos. Entretanto, em virtude
da diferenciagéo que o autor faz, partindo da teoria da dualidade da norma de
Dworkin, entre regras e principios’, as colisbes entre direitos fundamentais
podem ser solucionadas sem que ocasione a exclusdo de um dos direitos do
ordenamento juridico ou do caso concreto que esteja sendo discutido no
Judiciario. Desse modo, o conflito de regras se resolve no plano da validade,
enguanto o conflito entre principios resolve-se pela maxima da proporcionalidade

(os principios tem seu peso dimensionado no caso concreto).®

Como os principios sdo mandamentos de otimizacdo, eles ndo séo
definitivos, de modo que quando conflitam é necessario averiguar as situacdes
juridicas e os fatos, de modo que a solucéo para decidir qual devera ser aplicado
é através da maxima da proporcionalidade.® A teoria de Alexy é necessaria para
um aprofundamento da questao posta neste trabalho, qual seja, a obrigagao do
Poder Publico em fornecer medicamentos ndo registrados na agéncia reguladora
ou medicamentos experimentais. Pois, o conceito de principio como uma norma
de otimizacédo, que o distingue das regras quanto a estrutura e abstracdo, é um
alicerce para que nas demandas de saude as decisfes judiciais sejam mais
fundamentadas, pois partindo da analise do caso concreto, 0s juizes verifiquem

a existéncia de possivel dano a ordem e economia publica no caso de obrigarem

7 ALEXY, Robert apud SANTO, Leticia A. do E. Direito a satde: judicializagdo dos tratamentos em fase experimental e
dos tratamentos novos nao registrados. Juiz de Fora: Dissertagdo de mestrado em direitos da UFJF, 2018, p 30-31. De
acordo com Robert Alexy: “(...) Principios sdo normas que ordenam que algo seja realizado na maior medida possivel
relativamente dentro das possibilidades juridicas e faticas existentes. Principios sdo, por conseguinte, mandamentos de
otimizag&o, que séo caracterizados por poderem ser satisfeitos em graus variados e pelo fato de que a medida devida
de sua satisfagdo ndo depende somente das possibilidades faticas, mas também das possibilidades juridicas. (...)

Ja as regras sdo normas que sdo sempre ou satisfeitas ou ndo satisfeitas. Se uma regra vale, entdo deve se fazer
exatamente aquilo que ela exige, nem mais, nem menos. Regras contém, portanto, determinagdes no ambito daquilo
gue é fatica e juridicamente possivel. Isso significa que a distingéo entre regras e principios € uma distingdo qualitativa.
(...) Toda norma é ou uma regra ou um principio.”

8 SANTO, Leticia A. do E. Direito a salde: judicializag&o dos tratamentos em fase experimental e dos tratamentos novos
ndo registrados. Juiz de Fora: Dissertacdo de mestrado em direitos da UFJF, 2018, p. 30-31

9 lbidem, p. 30-31.



o fornecimento das medica¢des supracitadas, e caso haja esse provavel dano,
seja possivel a negativa do pleito. As premissas alexyana também autorizam que
o direito fundamental a salude, com carater universal e individual, seja
ponderado, de modo que o Estado possa garantir um acesso universal as
necessidades de saude da populacdo, contudo, buscando atender o maximo
possivel as necessidades individuais (as vezes sera impossivel, 0 que ensejaria

negativas por parte do Judiciario).

A segunda dimensao dos direitos fundamentais, que surge na época da
Revolucao Industrial no século XIX, abarca os chamados direitos fundamentais
sociais. Conforme anteriormente exposto, a transicdo de uma igualdade formal
para uma igualdade material exigiu que o Estado passasse a intervir
positivamente na relacdo entre o mercado econémico e os individuos, de modo
a assegurar que os direitos fundamentais sociais, econémicos e culturais fossem

efetivados.

Na ordem juridica mundial, a primeira previsdo constitucional de direitos
sociais foi na Constituicdo Mexicana de 1917 e na Constituicdo de Weimar de
1919, criada apos a derrota da Alemanha na Primeira Guerra Mundial. Elas
marcaram o0 surgimento do constitucionalismo social e as primeiras
manifestacdes interventivas dos Estados para prestacdo assistencial aos
cidadaos. No Brasil, os direitos sociais apareceram pela primeira vez na
Constituicdo de 1934, que criou direitos a educacdo e trabalhistas, e a partir dela
houve uma ampliacdo dos direitos sociais no Pais na legislacdo, doutrina e

jurisprudéncia nos anos seguintes.

A Constituicdo Federal brasileira de 1988, atualmente vigente, traz um
extenso rol de direitos sociais, que se encontra em um capitulo especifico no
Titulo Dos Direitos e Garantias Fundamentais.'® Entretanto, a efetividade desses
direitos, como direito a saude, seguranca e educac¢do ainda ndo alcangou um
patamar ideal, sendo inclusive, essas areas esséncias e basicas para uma vida

humana digna, bem carentes de servi¢os publicos. Logo, € fundamental que a

10 A CF/88 do Brasil prevé os direitos sociais, no Titulo Il, “Dos Direitos e Garantias Fundamentais”, capitulo Il, “Dos
Direitos Sociais”, dos arts. 6° ao 11°.
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previsdo constitucional seja efetiva, para que alcance a realidade social,
contudo, € necessario observar o contexto socioecondmico dos Estados.
Tomando como exemplo o caso do Brasil, onde grande parte da populacéo
brasileira é carente financeiramente, ndo possuindo meios proprios para se
sustentar e arcar com suas responsabilidades financeiras, a demanda pelas
prestacdes positivas estatais é superior a capacidade do Estado de suprir com
0s servicos publicos essenciais. Desse modo, resta evidente uma insuficiéncia
politico-administrativa por partes dos entes federativos, que enseja uma
participacdo do Poder Judiciario, aja vista os meios juridicos serem acionados
pelos cidaddos que buscam a concesséao dos seus direitos fundamentais sociais

previstos na letra fria da lei.

Diante de cenéarios como esses acima descrito, onde se busca a
efetivacdo de direito sociais em Estados marcados pelo alto indice de ineficiéncia
do Poder Publico de prestar assisténcia aos seus cidadaos e o grande namero
de pessoas hipossuficientes economicamente, a teoria de Robert Alexy!! é
fundamental. Sua relevancia consiste no fato de as premissas alexyana norteiam
a atuacdo do Judiciario em como os direitos sociais serdo alcados ao patamar

de direitos fundamentais, o que deveras séo.

O autor alemdo partindo da teoria da dualidade das normas de Dworkin??,
estabeleceu uma nova distincdo entre as regras e principios, apontando que a
diferenca, além da abstracdo, é em relacdo a estrutura: as regras sao
mandamentos definitivos, enquanto o0s principios sdo mandamentos de
otimizacdo. Ainda segundo Alexy, como mandamentos de otimiza¢do, devem ser
adotadas todas as possibilidades juridicas e de fato possiveis, para que se

satisfacam os principios.

1 SANTO, Leticia A. do E. Direito a saude: judicializagido dos tratamentos em fase experimental e dos tratamentos
novos néo registrados. Juiz de Fora: Dissertacdo de mestrado em direitos da UFJF, 2018, p 32-34

12 pworkin, Ronald apud SANTO, Leticia A. do E. Direito & sadde: judicializagio dos tratamentos em fase experimental
e dos tratamentos novos ndo registrados. Juiz de Fora: Dissertacdo de mestrado em direitos da UFJF, 2018, p. 32-34.
Dworkin concebeu a ideia de normatividade dos principios, segundo ele, os principios sdo normas e possuem plena
vinculatividade, e se diferenciam das regras devido ao fato de possuirem uma dimensao de peso e terem sua importancia
ponderada em cada situacdo concreta. O autor também desenvolveu a nogédo do sopesamento, elaborado para evitar o
excesso de discricionariedade do legislador. Sua teoria desencadeou a constitucionalizagao do ordenamento juridico, ao
vincular os preceitos infralegais (regras) aos constitucionais (principios).
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Nesse sentido, os direitos fundamentais sociais sdo mandamentos de
otimizacdo, de modo que devem ser adotadas todas os meios politicos e
econdmicos para que possam ser efetivados. Assim, a partir do reconhecimento
dos direitos sociais como normas principioldgicas pelo ordenamento juridico,
eles devem ter uma aplicacdo na melhor medida possivel, de modo que se

garanta, ao menos, sempre a protecdo ao nucleo minimo dos direitos sociais.

2.1. O Minimo Existencial

No que tange o tema dos direitos fundamentais, é primordial considerar a
tematica referente ao minimo existencial, que consiste no conjunto de direitos
sociais minimos que garantem um nivel basico de dignidade da vida humana a
todos os individuos pelo simples fato de serem seres humanos. Deste modo, séo
os direitos fundamentais sociais minimos e a dignidade humana os dois
elementos que constituem o minimo existencial. N&o consiste, apenas, nas
condicdes materiais minimas que o ser humano necessita para sobreviver
(pressupostos materiais imprescindiveis para existéncia fisica), pois essa
hipotese diz respeito ao minimo vital. Para que se alcance um nivel de dignidade
humana elementar, ou seja, o0 minimo existencial, todo individuo dever ter
assegurada a satisfacao basica de suas necessidades fisicas, bioldgicas, sociais

e culturais.

Contudo, mesmo dentre os direitos fundamentais sociais, somente uma
minoria compdem o minimo existencial, sendo, portanto, os direitos sociais
minimos. E, somente o ndcleo essencial desses direitos que de fato forma o

contetido do minimo existencial. Ainda sobre tema em questéo:*3

“O nucleo essencial de um direito fundamental é formado por
seu conteudo essencial, que € a reunido dos elementos que lhe sao
indisponiveis, uma vez que, conforme explicado, essencial é tudo
aquilo que dado, faz com que o objeto apareca como tal, e, retirado,
faz com que ele deixe de existir. Duas teorias se debatem em torno da
forma de identificagdo desse nucleo essencial: a absoluta e a relativa.
A teoria absoluta sustenta que existe uma esfera permanente de direito
fundamental que constitui 0 seu nucleo essencial. Dessa forma, cada
direito possuiria duas partes, um nucleo e uma parte acessoria. Todo

13 TOLEDO, Claudia. Minimo existencial — a construgdo de um conceito e seu tratamento pela jurisprudéncia
constitucional brasileira e alema. PIDCC. Aracaju, ano VI, v. 11 no. 01, p.102-119, fev/2017, p. 103-104,113-115.
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direito fundamental apresentaria, entdo, um nudcleo duro, resistente,
invariavel, determinavel em absoluto. Logo, eventuais restricdes so
poderiam se dar na parte acessoria do direito fundamental. Ja a teoria
relativa admite a restricdo aos direitos fundamentais, com a exigéncia
de sua justificacao. Os critérios para essa restricdo estéo dispostos nas
normas constitucionais ou delas derivam interpretativamente. Nao
considera o nucleo essencial como algo fixo, mas sim definido
relativamente a cada caso, através da ponderacdo. Aos conceitos de
teorias relativa e absoluta do nucleo essencial relacionam-se
diretamente as teorias externa e interna tocantes a restricdo de a
direito. Segundo a teoria externa, ha em primeiro lugar, o direito em si,
ndo restringido, e, em segundo lugar, aquilo que resta do direito apds
a ocorréncia de uma restricdo, o direito restringido. Para a teoria
interna, o conceito de restri¢céo € substituido pelo de limite, ou seja, ndo
ha o direito e sua restricdo, mas apenas o direito com determinado
contelido. Assim, para essa teoria, nao ha davidas sobre quao extensa
€ a restricdo do direito, mas sim duvidas quanto a qual é seu conteudo.
Desse modo, se se considera a existéncia de direitos subjetivos prima
facie e direitos subjetivos definitivos, trabalha-se com a teoria externa,
uma vez que o direito subjetivo prima facie é determinado, restrito no
caso concreto, tornando-se definitivo.”*

Como mandamentos de otimizacdo os principios manifestam, portanto,
direitos subjetivos prima facie, uma vez que apenas ordenam que sejam
realizadas todas as medidas cabiveis para a sua maior satisfacdo possivel. Isto
significa que eles ndo sdo, portanto, direitos subjetivos definitivos, mas podem
vir a ser. Pois, devido a prépria natureza dos principios constitucionais, é
frequente a coliséo entre eles, de modo que a solugéo do conflito em cada caso
concreto ocorre através da maxima da proporcionalidade de Alexy. Assim,
guando ocorre a ponderacao dos principios, consoante os fatos e as condicdes
juridicas de cada caso concreto, obtém-se direitos subjetivos definitivos. Nesse
sentido, os direitos sociais, como o direito a saude, séo direitos subjetivos prima
facie, e devido a subjetividade, sdo possiveis de serem arguiveis no Poder
Judiciério. Entretanto, os direitos fundamentais sociais somente se tornam
direitos subjetivos definitivos quando ponderados, com o interesse coletivo ou

com o interesse individual de terceiro.1®

Contudo, o minimo existencial, conjunto do ndcleo essencial dos direitos

fundamentais sociais minimos, é um direito subjetivo definitivo e sua exigéncia é

14 ALEXY, Robert apud TOLEDO, Claudia. Minimo existencial — a construgdo de um conceito e seu tratamento pela
jurisprudéncia constitucional brasileira e alema. PIDCC. Aracaju, ano VI, v. 11 no. 01, p 113-114.

15 TOLEDO, Claudia. Minimo existencial — a construgdo de um conceito e seu tratamento pela jurisprudéncia
constitucional brasileira e alema. PIDCC. Aracaju, ano VI, v. 11 no. 01, p.102-119
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imediata. Deste modo, o Estado tem o dever de garantir que 0 minimo existencial

seja efetivado, pois, caso contrario, cabera ao Poder Judiciario garanti-lo.

No Brasil identifica-se uma controvérsia na doutrina e jurisprudéncia, no
tocante a definicdo dos direitos sociais minimos dentre os diversos direitos
sociais elencados na Constituicdo Federal, de modo que se atribui a muitos
direitos sociais o carater de elementaridade a dignidade humana. Ocorre que por
falta de uma determinagdo técnica, sucede-se uma grande demanda da
populacao hipossuficiente ao Poder Publico. A ineficiéncia dos entes publicos na
prestacdo dessas acarreta no grande numero de demandas judiciais, onde se
pleiteia a garantia das condi¢cdes essenciais para atingir um grau elementar de

vida digna.

A falta de um critério para a delimitacdo do minimo existencial causa
também uma inseguranca juridica. Isto acontece pois 0s juizes podem assumir
diferentes posicionamentos acerca de quais direitos sociais minimos devem ter
seu nucleo garantido, de modo que um mesmo pleito referente a sadde pode ser
deferido ou indeferido, a depender do entendimento do julgador. Mas ndo apenas
0s particulares tém seus interesses atingidos pela seguranca juridica, os
interesses coletivos também s&o prejudicados. No caso do direito a saude, por
exemplo, quando um cidaddo busca a tutela jurisdicional e tem seu pleito
atendido para a realizacado de um tratamento pelo SUS, a decisao judicial muita
vezes ndo observa as diretrizes e resolugdes do proprio sistema, de modo que
obriga o ente publico a fornecer tratamento ndo previsto, desequilibrando o
orgamento publico.

Assim, no atual contexto socioecondmico do Brasil, 0 entendimento € de
gue o minimo existencial é composto pelo nucleo essencial do direito
fundamental & educacéo e a saude. E imprescindivel a titularidade desses dois
direitos para que o individuo seja reconhecido como uma pessoa que tem sua
dignidade humana elementar garantida. Todavia, o entendimento € de que a
garantia do minimo existencial concilia o interesse individual razoavel sem
desequilibrar o orcamento publico. Em vista disso, no que diz respeito a

satisfacdo do direito a saude, o nucleo essencial a ser garantido é um nivel
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basico de assisténcia médica. Portanto, a Administracdo Publica ndo pode ser
compelida a fornecer tratamentos e medicamentos de alto custo ou ainda em
fase experimental, em virtude de desequilibrar o orcamento publico, contrariando

0 interesse coletivo.

2.2. Do direito a saude

Com a criagéo da Organizagédo das Nacdes Unidas (ONU) e a Declaracéo
Universal dos Direitos Humanos de 1948 apds a Segunda Guerra, a saude
passou a ser encarada como uma questao politica e social, ou seja, de interesse
coletivo, e ndo como apenas como uma problematica de interesse particular. Por
este motivo, foram criados Orgdos internacionais, com destaque para a
Organizacdo Mundial de Saude (OMS), e os Estados também criaram no

ambiente interno para a promocéo da prestacéo positiva do direito a salde.®

O direito & saude como direito fundamental € um mandamento de
otimizacao, devendo o Estado buscar sua ampla e real satisfagéo. Ocorre que 0
contexto socioeconémico brasileiro € marcado por extremas desigualdades
sociais que sdo atestadas pelo grande numero de pessoas hipossuficientes
financeiramente e pela limitacdo de recursos or¢camentérios estatal. Diante
desse contexto, 0 constituinte procurou assegurar direitos minimos, de modo que
0 nucleo essencial do direito a saude deve ser garantido pelo Estado, podendo
ser exigido imediatamente. Contudo, € importante salientar que foram
estabelecidos critérios para que a prestacao da saude ocorra de forma igual para
todos, porém, com a atual judicializacdo da saude verifica-se que alguns
individuos, que tem suas demandas atendidas por decisdes judiciais sem

critérios bem delimitados, estdo obtendo vantagem sobre os demais.

Nesse sentido, ressalta-se que a Constituicdo Federal de 1988,
atualmente vigente, foi promulgada num contexto de redemocratiza¢ao do Brasil,
gue apds anos governado por um regime autoritario, passava por um processo

de abertura politica. Portanto, a chamada “Constituicdo Cidada” designa em seu

16 SANTO, Leticia A. do E. Direito a saude: judicializacéo dos tratamentos em fase experimental e dos tratamentos novos
ndo registrados. Juiz de Fora: Dissertacdo de mestrado em direitos da UFJF, 2018, p. 61-62.
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texto que o Estado deve intervir no dominio social e econémico para garantir a
justica social e reducao das desigualdades sociais. Essa previsao esta sobretudo
no Capitulo “Dos Direitos Sociais” e nos Titulos “Da Ordem Econdmica e
Financeira” e “Da Ordem Social’, para combater as desigualdades sociais
presente ha séculos na sociedade brasileira. Desse modo, resta evidente a
presenca do constitucionalismo social caracteristico do Estado de Bem-Estar
Social. Apés a promulgacdo da Constituicdo de 1988 o incipiente Estado
Democratico e Social de Direito brasileiro foi impelido a promover a efetivacao
dos direitos fundamentais de segunda dimensao, quais sejam, direitos sociais,

econdmicos e culturais.t’

O direito a saude foi um dos direitos fundamentais sociais que o
constituinte de 1988 validou, acompanhando o constitucionalismo social que
aflorou no pdés-Guerra. Em consonancia com a Organizacdo Mundial de Saude
(OMS), a Carta Magna brasileira compreende saude como “estado de completo
bem-estar fisico, mental e social do homem, e ndo apenas como a auséncia de
afeccOes e doencgas.”'® O direito a salde é prevista em varios dispositivos
constitucionais, como nos arts. 7°, IV e XXIlI, 23, Il, 30, VII, 194, 200, 208, VII,
entre outros da CF. Contudo, merecem destaque os artigos 6° e 196 da Carta
Magna, que prevé a saude como um direito social de todos, e que € dever do
Estado garantir o acesso universal e igualitario as acdes e servicos.

Portanto, esses dispositivos mencionados reafirmam o compromisso
incumbido ao Estado: o dever de assegurar a efetividade plena do exercicio do
direito & saude, através da execucdo de politicas publicas para a prestacado de
servicos médicos preventivos, de recuperacdo e promocionais. Deste modo,
denota-se que a importancia da garantia do direito fundamental a saude reside
nao apenas no fato da saude ser essencial a manutencao da vida humana, mas
também porque € um direito cujo exercicio é imprescindivel para o exercicio

demais direitos.

" FERRAZ, Fernando B.; ARAUJO, Elizabeth A.B.S.; MARQUES Jr, William P., Breves consideragdes sobre o fendmeno
da judicializagdo do direito fundamental a satide no Brasil. In: Direitos fundamentais sociais na contemporaneidade.
Séo Paulo: LTR, 2014. p.162

18 lbidem, p 162.
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No tocante ao gerenciamento da saude no Brasil, a Constituicdo prevé em
seu artigo 198 que a prestacao dos servicos de saude no Pais se da de forma
regionalizada e hierarquizada de modo que forma um Sistema Unico de Salde
(SUS).

Outrossim, destaca-se as orientagcdes do Enunciado n® 31/2010 do CNJ
para que as decisfes judiciais relacionadas ao direito a saude sejam adequadas
a demanda de cada individuo sem, contudo, prejudicar a efetivacao do direito a

salde em sua dimenséao coletiva.

O Conselho Nacional de Justica (CNJ) € um orgao do Poder Judiciario
provido de fungdes administrativas, ndo dispondo de jurisdicdo, de maneira que
nao exerce nenhum controle sobre as decisdes e despachos de um juiz. Assim,
em virtude de ndo poder realizar nenhum controle os atos judiciais, ndo compete
ao CNJ verificar a constitucionalidade das decisdes, mas tdo somente a
legalidade dos atos administrativos dos membros do Poder Judiciario, com
excecdo dos membros do Supremo Tribunal Federal, pois este ndo pode sofrer

intervencao por ser hierarquicamente superior ao Conselho.

Diante dessa breve contextualizacdo acerca da atuacdo do CNJ, cumpre
evidenciar que esse 0rgdo costuma promulgar enunciados destinados aos
membros do Poder Judiciario, entretanto, em virtude dos motivos expostos
acima, a natureza dos enunciados do Conselho Nacional de Justica ndo € de

imposicao, mas sim de recomendacdo aos seus destinatérios.

No tocante ao direito a saude, em especifico no que diz respeito ao
fornecimento de medicamentos néo registrados na ANVISA e dos medicamentos
experimentais, 0 CNJ promulgou o Enunciado n® 31/2010, que trouxe algumas
orientagcdes, com um destaque especial para as recomendacbes que 0s
magistrados procurem observar alguns critérios no momento de decidir sobre as

demandas de saude. Conforme pode-se verificar:

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

(..)
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b) orientem, através das suas corregedorias, aos magistrados
vinculados, que:

(...)

b.2) evitem autorizar o fornecimento de medicamentos ainda nao
registrados pela ANVISA, ou em fase experimental, ressalvadas as
excecdes expressamente previstas em lei;

b.3) oucam, quando possivel, preferencialmente por meio
eletrbnico, os gestores, antes da apreciagcdo de medidas de
urgéncia;

b.4) verifiguem, junto & Comisséo Nacional de Etica em Pesquisas
(CONEP), se os requerentes fazem parte de programas de pesquisa
experimental dos laboratorios, caso em que estes devem assumir a
continuidade do tratamento;*°

Assim, o Enunciado em questao tem o escopo de servir como uma diretriz
para que os magistrados decidam, uma vez que apresenta consideracfes
genéricas sobre as demandas de saude. Como consta, foi promulgado em data
posterior a decisdo em 2009 do STA n° 175 do STF, onde o relator, Ministro
Gilmar Mendes recomendou, no tocante a responsabilidade estatal do
fornecimento de medicamentos a populacdo, que o0s juizes escolham
preferencialmente medicamentos registrados e fornecidos pelo SUS. Essa
deciséo do Supremo Tribunal Federal, diferentemente do Enunciado n® 31/2010
do CNJ, possui a natureza de imposi¢cédo, de modo que gerou um precedente,

vinculando as decisdes dos Tribunais do Pais.2°

Portanto, o entendimento € de que o enunciado ndo prevalece sobre a
decisdo do STA n° 1752, apesar de ter sido promulgado em data posterior, em
virtude da sua natureza de recomendacéo, que néo gera uma imposi¢cao. Mas
também ndo entra em conflito com o STF, uma vez que apenas propde
orientagcdes com maior detalhamento técnico, ou seja, com mais critérios que a
deciséo judicial para o fornecimento de medicamentos sem registro, podendo ser
interpretada, portanto, como uma diretriz que complementa a decisédo proferida

pela Suprema Corte, mas que trata da matéria da mesma forma.

19 BRASIL. Conselho Nacional de Justica: CNJ. Recomendagdo n° 31 de 30/03/2010. Recomenda aos Tribunais a
adogdo de medidas visando melhor subsidiar os magistrados e demais operadores do direito, para assegurar maior
eficiéncia na solugdo das demandas judiciais envolvendo a assisténcia a salde. Disponivel em:
<https://atos.cnj.jus.br/atos/detalhar/atos-normativos?documento=877>. Acesso em: 12/10/2019.

20 SANTO, Leticia A. do E. Direito a saude: judicializagdo dos tratamentos em fase experimental e dos tratamentos
novos ndo registrados. Juiz de Fora: Dissertacdo de mestrado em direitos da UFJF, 2018, p. 50-51.
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Depreende-se entdo que, se observadas conjuntamente as
recomendacdes do Conselho Nacional de Justica, as recomendacgdes técnicas
da ANVISA e o atual posicionamento jurisprudencial acerca da questdo do
fornecimento de medicamentos sem registro e dos medicamentos
experimentais, havera uma grande contribuicdo para a diminuicdo das
demandas judiciais de saude, para criar uma seguranca juridica quanto ao
deferimento dos pleitos sobre a matéria em questao, além de possibilitar uma
melhor organizacdo das despesas com saude no Orgcamento Publico por parte

do Poder Executivo.

2.3. Gestéo da saude publica no Brasil

A Constituicao Federal de 1988, atualmente vigente, foi promulgada em um
contexto de redemocratizacdo do Brasil, que apds anos governado por um
regime autoritario, passava por um processo de abertura politica. Portanto, a
chamada “Constituicdo Cidada” designa em seu texto que o Estado deve intervir
no dominio social e econbmico para garantir a justica social e reducdo das
desigualdades sociais. Essa previsao esta sobretudo no Capitulo “Dos Direitos
Sociais” e nos Titulos “Da Ordem Econdmica e Financeira” e “Da Ordem Social’
da Carta Magna, para responder as desigualdades sociais presente ha séculos
na sociedade brasileira. Desse modo, resta evidente a presenca do
constitucionalismo social caracteristico do Estado de Bem-Estar Social. Apds a
promulgacédo da Constituicdo de 1988, o incipiente Estado Democrético e Social
de Direito brasileiro, foi impelido a promover a efetivacdo dos direitos
fundamentais de segunda dimenséao, quais sejam, direitos sociais, econémicos

e culturais.??

O direito a saude foi um dos direitos fundamentais sociais que o constituinte
de 1988 validou, acompanhando o constitucionalismo social que aflorou no pés-
Guerra. Em consonancia com a Organiza¢cdo Mundial de Saude (OMS), a Carta

Magna brasileira compreende saude como “estado de completo bem-estar fisico,

22 FERRAZ, Fernando B.; ARAUJO, Elizabeth A.B.S.; MARQUES Jr, William P., Breves consideragdes sobre o fendmeno
da judicializagdo do direito fundamental & satde no Brasil. In: Direitos fundamentais sociais na contemporaneidade.
S&o Paulo: LTR, 2014. p. 162.
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mental e social do homem, e ndo apenas como a auséncia de afeccdes e
doengas.” O direito a salde é previsto em varios dispositivos constitucionais,
como no art. 7, IV e XXII; art. 23, Il; art. 30, VII; arts. 194 e 200; art. 208, VII,
entre outros da CF. Contudo, merecem destaque, respectivamente, os arts. 6 e
196 da Constituicdo, que elege a saude como um direito social cuja forma €&
prevista nas normas constitucionais, bem como estabelece a saude como um
direito estendido a todos e que deve ser garantida pelo Estado através de
politicas publicas com acesso universal e igualitario aos servicos e acodes

prestadas.

Esses dispositivos mencionados reafirmam o compromisso incumbido ao
Estado o dever de assegurar a efetividade plena do exercicio do direito a saude,
através da execucao de politicas publicas para a prestacao de servicos médicos
preventivos, de recuperacdo e promocionais. Portanto, denota-se que a
importancia da garantia do direito fundamental & salude reside ndo apenas no
fato da saude ser essencial a manutencao da vida humana, mas também porque

€ um direito cujo exercicio é imprescindivel para o exercicio demais direitos.

No tocante ao gerenciamento da saude no Brasil, a Constituicdo prevé em
seu art. 198 que a prestacao dos servicos de saude no Pais se da de forma
regionalizada e hierarquizada, de modo que forma um Sistema Unico de Salde
— SUS, que foi instituido pela Lei Organica da Saude (Lei n°® 8.080 de 19 de
setembro de 1990 ) que traz disposi¢cdes para promocéao, protecao e recuperacao
da saude e estabelece regras de organizacao e funcionamento do Sistema de
Saude. Também séo estabelecidas as finalidades do SUS conforme o art. 5° da
Lei n° 8080/90:

“Art. 5° SA0 objetivos do Sistema Unico de Satde SUS:

| - a identificacdo e divulgacdo dos fatores condicionantes e
determinantes da saulde;

Il - a formulacdo de politica de salde destinada a promover, nos
campos econdmico e social, a observancia do disposto no § 1° do art.
2° desta lei;

23 FERRAZ, Fernando B.; ARAUJO, Elizabeth A.B.S.; MARQUES Jr, William P., Breves consideragdes sobre o fendmeno
da judicializacéo do direito fundamental a satde no Brasil. In: Direitos fundamentais sociais na contemporaneidade.
Séo Paulo: LTR, 2014. p. 162.
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Il - a assisténcia as pessoas por intermédio de acdes de
promocao, protecdo e recuperacao da salde, com a realizagao
integrada das acBes assistenciais e das atividades preventivas. (grifos
nosso)”

Outrossim, merecem ser destacados alguns dispositivos do referido
diploma legal para enriquecer a exposi¢cdo da matéria nessa altura do capitulo:
o art. 7° da Lei Federal n°® 8080/90, que elenca os principios do SUS, reforcando
a natureza sistémica dos servicos de saude pela Administracdo Publica. O art.
16 delega as competéncias Ministro da Saude, que é o gestor do Sistema, e
enumera suas atribuicdes, sendo uma das principais, se nao a principal, o dever
de participar da formulacdo e implementagdo das politicas publicas de saude.
Outro dever de suma importancia atribuido ao Ministro da Satude como gestor do
SUS é suscitar a descentralizacdo do Sistema, com a transferéncia de
responsabilidade sobre a prestacdo dos servigos de saude para as Secretarias
dos Estados e Municipios do Pais. Entretanto, apesar da estrutura regionalizada
e hierarquizada do SUS, a lei ndo impossibilita que sejam criados consorcios

intermunicipais para a promocéao de acdes de saude. 2

Por ultimo, merece ser ressaltado o art. 33 da Lei 8080/90 que estabelece
regras sobre os recursos financeiros do Sistema de Saude, determinando o
repasse desses da Unido para os demais entes da federacdo, haja vista a
arrecadacao maior ser por parte da primeira. Também é estipulado que todas as
verbas devem ser depositadas em contas especiais, sendo o Ministro da Saude
a autoridade competente para administra-las na esfera federal. O Ministério da
Saude também acompanha a aplicacdo dos recursos repassados para 0s
demais entes, sendo possivel até a aplicacédo de medidas legais no caso de mau
uso ou desvio do dinheiro. No tocante ao repasse de recursos, merece destaque
também a Lei Federal n® 8142/90, que complementa a matéria em questao, pois
dispds sobre o repasse automatico de recursos para acées de saude da Unido
para os Estados, DF e Municipios e como devem ser alocados os recursos do

Fundo Nacional de Saude.?>

24 REIS JR., Paulo Bianchi. A judicializacdo do acesso a medicamentos - a perspectiva da secretaria municipal de
saude do Rio de Janeiro. Rio de Janeiro: Dissertacéo de mestrado em administragéo publica da FGV,2008. p 48
25 |pidem, p. 49.
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Conforme anteriormente mencionado a Lei n° 8080/90 regulamenta o
Sistema Unico de Satde, entretanto é importante evidenciar que ela vem sendo
complementada ao longo dos anos com normativos. Dentre as leis que alteraram
a Lei Orgéanica do SUS, a mais importante de se falar nesse trabalho é a Lei
12.401 de 28 de abril de 2011, conhecida também como a Lei da CONITEC
(Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude). Essa lei por dltimo mencionada dispde sobre a assisténcia terapéutica
ofertada pelo Estado e trata sobre as regras e demais questdes sobre a
incorporagdo de tecnologia em saude no ambito do SUS, instituindo, conforme
anteriormente aludido, a CONITEC.

Com a entrada em vigor da Lei 12.401/2011, que acrescentou o Capitulo
VIII, “Da Assisténcia Terapéutica e da Incorporagdo de Tecnologia em Saude”
na Lei n°® 8080/90, fica perceptivel a filiacdo do SUS a medicina baseada em
evidéncias. Um exemplo claro € o art. 19-Q, §2° da lei em questdo, que versa
sobre o0s critérios para que novas tecnologias em saude sejam integradas ao

Sistema Unico de Saude:

“Art. 19-Q. A incorporacéo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica, sao atribuicdes do Ministério da Saude, assessorado pela
Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS.

§ 2° O relatdrio da Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias
no SUS levara em consideragdo, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade
e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do
processo, acatadas pelo 6rgdo competente para 0 registro ou a
autorizagdo de uso;

Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em
relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos
atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.”?®

A medicina baseada em evidéncias é de extrema relevancia para o SUS
devido ao seu carater de universalidade, pois trata-se de uma corrente que néo
descarta a prética clinica da pesquisa cientifica por considerar que ha uma
ligag&o entre as duas. Desse modo, a medicina baseada em evidéncias defende

26 1 ej 12.401/2011
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gue uma boa pesquisa cientifica € que tem por finalidade reduzir a incerteza na
saude, possibilitando que os profissionais da area tomem decisdes clinicas
melhores e mais precisas.?’ Portanto, com base no conceito da corrente da
medicina legal é que pode-se afirmar que foi através da criacdo da CONITEC
pela Lei 12.401/2011 que o SUS reafirmou e deixou claro a sua filiacdo a corrente

mencionada.

Nesse sentido, o papel da Comissdo Nacional de Incorporagcdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saulde é de suma importancia, pois sua
atuacao, auxiliada pelo Departamento de Gestédo e Incorporacdo de Tecnologias
e Inovacdo em Saude — DGITIS (que exerce a Secretaria Executiva da
CONITEC), tem o escopo de auxiliar o Ministério da Saude nas questbes
relativas a incorporacado, exclusdo ou alteracdo das tecnologias em sadde no
SUS e na elaboracdo ou alteracdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT. Outrossim, € importante ressaltar que buscando uma
maior eficiéncia, rapidez e transparéncia nas analises dos processos que tratam
sobre incorporacgéo de tecnologias no SUS, foi estabelecido legalmente o prazo
de 180 dias para que seja tomada a decisdo, sendo o prazo prorrogavel por no
maximo 90 dias. Outra novidade incluida pela Lei 12.401/2011 foi que a analise
para incorporacdo de novas tecnologias além de considerar as evidéncias
cientificas, deve associar também nessa analise a avaliacdo econémica dos
beneficios e dos custos que dessa nova tecnologia que se pretende incorporar
com as tecnologias ja existentes no SUS, conforme dispositivo legal acima

transcrito.28

Apesar de ter sido instituida pela Lei n°® 12.401/2011, outros normativos
legais também foram posteriormente editados para complementar o
funcionamento e as estruturas da CONITEC. Os fluxogramas e quadros abaixo
colacionados ajudam a compreender melhor o atual funcionamento da

Comisséao:

27 OSHIRO, Glaucio N. S. A satde como direito e a repercussdo das decisdes judiciais sobre direito a sadde.
Brasilia: Dissertagdo de mestrado em direito, estado e constituicdo da UnB, 2017. p 78-79.

28 COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGCAO DE TECNOLOGIAS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE. CONITEC:
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude, 13 de abr. de 2015. Entenda a
CONITEC: a Comissao. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/entenda-a-conitec-2>. Acesso em: 14/11/2019.
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C@NITEC

FLUXO DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIA

L 4

=]

CONITEC (SE) recebe pedido
de incorporagdo e avaliaa
conformidade documental

i =24 Q

*
CONITEC (SE) analisa os CONITEC (SE) solicita estudos e CONITEC (PLENARIO) analisa CONITEC (SE) submete
estudos apresentados pesquisas complementares, relatdrio, faz recomendagdes parecer a consulta publica e
pelo demandante S& necessario e parecer conclusivo avalia as contribuicGes

Q ) hé

Secretario da SCTIE avalia CONITEC (SE)realiza Secretario da SCTIE CONITEC (PLENARIO)
relatério, decide e audiéncia publica se o avalia se havera ratifica/retifica a
publica no DOU Secretario da SCTIE solicitar audiéncia publica recomendacio
Imagem 12°

DGITIS

Departamento de Gestédo
e Incorporacao de Tecnologias
e Inovacao em Saude

Coordenacao-Geral de Coordenacao-Geral de
Inovacao Tecnoldgica Gestao de Tecnologias
na Saude na Saude

Coordenagao de Coordenacgao de Coordenacgdo de Gestdo de
Monitoramento e Avaliacdo Incorporacao Protocolos Clinicos e
de Tecnologias em Saude de Tecnologias Diretrizes Terapéuticas
Imagem 2°%°

2% COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGCAO DE TECNOLOGIAS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE. CONITEC:
Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude, 13 de abr. de 2015. Entenda a
CONITEC: a Comissao. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/entenda-a-conitec-2>. Acesso em: 14/11/2019.

30 Ibidem
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MISSAO E VISAO DGITIS

@ Qualificar o processo decisério na avaliagdo de tecnologias em salde, buscando a promogdo e a protegdo da

salde da populagdo brasileira, a melhor alocagdo dos recursos disponiveis e a redugdo das desigualdades regionais.

@ Ser reconhecido pela exceléncia na gestdo e incorporagdo de tecnologias em salde considerando o

desenvolvimento tecnolégico e as transformacdes sociais para um Brasil saudavel.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS DGITS

Contribuir para a gualificagdo das decisdes judiciais e para a reducdo da judicializagdo do direito a salde no pais;
Aprimorar o processo brasileiro de ATS em conformidade com ¢ marco legal e ¢ avango da ciéncia;

Ampliar e qualificar a participagdo social no processo de incorporagdo tecnologica;

Dar visibilidade ao processo de gestdo e incorporagdo de tecnologias em salde e

Gerir o processo de elaboragdo e revisdo de PCDTs.

Imagem 3!

Apés a edicdo e entrada em vigor da Lei n° 12.401/2011, o Conselho
Nacional de Justica aprovou a Resolucdo n°® 238 de 6 de setembro de 2016,
orientando a criacdo de 6rgaos de assessoramento técnico nos Tribunais para
elaborar pareceres fundamentados na medicina baseada em evidéncias para
auxiliar os juizes nas decisdes das demandas judiciais que tratem sobre o direito
a saude. Essa Recomendacéo de 2016 ja4 € uma consequéncia de outra do CNJ,
a Recomendacdo n° 31/2010, que trouxe em seu texto a orientacdo mais
genérica para que os Tribunais a adocdo de medidas que auxiliem os
magistrados e outros operadores do Direito na solucao dos litigios de saude que

chegam até o Judiciario.®?

Ocorre que, apesar de notadamente o CNJ ter, nos ultimos 10 anos,
adotado medidas visando conter esse crescente fendmeno da judicializacéo da
saude no Brasil, que acumula demandas de saude nos tribunais e desmantela o

orcamento publico no que diz respeito as despesas com saude, continua-se a

3 COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGCAO DE TECNOLOGIAS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE. CONITEC:
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde, 13 de abr. de 2015. Entenda a
CONITEC: a Comisséo. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/entenda-a-conitec-2>. Acesso em: 14/11/2019.

32 OSHIRO, Glaucio N. S. A satde como direito e a repercussdo das decisdes judiciais sobre direito a saGde.
Brasilia: Dissertagdo de mestrado em direito, estado e constituicdo da UnB, 2017. p. 79-80
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perceber através dos dados oficiais do Governo e de pesquisas cientificas
(alguns citados ao longo desse trabalho) que é comum que os juizes continuem
a deferir medidas liminares nas acdes sem se preocuparem com as evidéncias
cientificas, linha que o SUS justificadamente adota e defende. Um exemplo claro
de posicionamentos adotados pelos juizes quando decidem sobre demandas de
saude e que contraria fortemente as evidéncias cientificas € a tendéncia dos
magistrados em considerar absolutamente verdadeiras e inquestionaveis, ou
entdo conferir extremo valor, as prescrigdes dos profissionais que embasam o0s
pedidos das ag¢fes judiciais. Sucede-se que para a medicina da evidéncia, linha
adotada pelo Sistema Unico de Salde, que é o responsavel por gerenciara as
acOes e prestacOes de servicos de saude no Brasil, a opiniao de especialistas
tem o nivel mais baixo de evidéncia cientifica na andlise da prética clinica,
devendo outros estudos cientificos com niveis mais elevados prevalecer sobre
as prescricdes médicas, e portanto, serem observados nas tomadas de decisdes

pelos juizes.®3

2.4. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e 0 processo

regulatorio

Foi somente no final da década de 1990 que o Legislativo, a partir da Lei
n® 9.782/99, comprimindo a previsdo do constituinte de 1988, inaugurou a
primeira agéncia reguladora social no Brasil com o objetivo de iniciar o processo
regulatorio. Nesse sentido, cabe esclarecer que a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) néo possui um campo de atuacao especifico, destinando-se
aregular todos os setores da economia que possam afetar a satde da populagéo
brasileira, sejam produtos ou servi¢os.®* Outrossim, a competéncia da ANVISA
€ tanto para a regulacdo econémica do mercado, ao atuar na definicdo de precos
de farmacos, por exemplo, quanto para a regulacdo sanitaria, quando atua

registrando medicamentos, cosméticos e alimentos.®®

33 OSHIRO, Glaucio N. S. A satide como direito e a repercussio das decisdes judiciais sobre direito a satde.
Brasilia: Dissertagdo de mestrado em direito, estado e constituicdo da UnB, 2017. p. 80-81

S%VILARINS; SHIMIZU; GUTIERREZ apud MARINHOS, Alice M2 C. P. et al Introducdo a vigilancia
sanitéria: regulagdo na saude. Brasilia: Enap, 2017. p. 5-21.

35 MARINHOS, Alice M2 C. P. et al. Introdug&o a vigilancia sanitaria: regulagdo na saude. Brasilia: Enap, 2017. P. 5-
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A ANVISA possui um papel de extrema relevancia no tocante a
harmonizacdo do direito a saude com o mercado econémico, em virtude da
relacdo concebida constitucionalmente pela ordem econdémica e social brasileira
entre o papel do Estado e os interesses do livre mercado e de uma sociedade
justa e igualitaria.®® Ao realizar a vigilancia sanitaria através da agéncia
reguladora, o Estado esta intervindo para impedir riscos a salude da populacéo
no territorio brasileiro, a0 mesmo tempo em que contribui para o adequado
funcionamento do mercado, ao procurar assegurar um ambiente seguro aos

individuos e propicio ao desenvolvimento socioeconémico do Brasil.3’

Conforme ja mencionado, foi a Lei n°® 9.782/99 que definiu o conceito de
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e criou a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), entre outras medidas. Nesse sentido, cumpre detalhar o
artigo 7° da referida lei, que atribuiu a ANVISA a competéncia para determinar
0s parametros para fomento, estudo, fornecimento, comercializacdo, uso e

autorizacdes de produtos®®, conforme exposto abaixo:

Art. 79 Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a
execucao do disposto nos incisos Il a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas
atribuicodes;

lll - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as
politicas, as diretrizes e as a¢fes de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de
contaminantes, residuos téxicos, desinfetantes, metais pesados e
outros que envolvam risco a saude;

(..)

VIl - anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos
mencionados no art. 82 desta Lei;

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

(..)

XV - proibir a fabricacéo, a importacdo, o0 armazenamento, a
distribuicdo e a comercializacdo de produtos e insumos, em caso
de violacdo da legislacao pertinente ou de risco iminente a salde;

(..)

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

XIX - promover arevisao e atualizagdo periédica da farmacopeia;

36 CHAGAS; VILELA OUS apud MARINHOS, Alice M2 C. P. etal. Introdug&o avigilancia sanitaria: regulagéo na salde.
Brasilia: Enap, 2017. p. 5-21.

87 SILVA apud MARINHOS, Alice M2 C. P. et al. Introdug&o a vigilancia sanitaria: regulagdo na sadde. Brasilia: Enap,
2017. p. 5-21.

38SANTO, Leticia A. do E. Direito a satde: judicializacdo dos tratamentos em fase experimental e dos tratamentos novos
ndo registrados. Juiz de Fora: Dissertacdo de mestrado em direitos da UFJF, 2018, p. 38-42.
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(..)

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e
produtos relacionados no art. 8°2desta Lei, por meio de analises
previstas na legislacdo sanitaria, ou de programas especiais de

monitoramento da qualidade em satde;°

Neste trabalho, como anteriormente exposto, o destaque sera em relacéao
a obrigatoriedade do fornecimento pelo Poder Publico de medicamentos novos
ainda nao registrados e os medicamentos experimentais, com atencao especial
para esse ultimo caso. Pois bem, é mister entdo especificar o que se entende
por cada um desses termos, devendo-se compreender que medicamentos novos
sdo aqueles que ja ultrapassaram a fase experimental, de modo que ja estédo
gualificados para serem comercializados (e muitas vezes ja sdo vendidos fora
do Brasil), contudo, ainda néo foram aprovados pela ANVISA, de modo que ndo
estdo presentes nem no RENAME nem nas portarias, sendo entédo proibidos de
serem distribuidos no Pais. No tocante ao termo medicamento experimental,
deve-se compreender como os farmacos que ainda ndo tiveram comprovada sua
eficacia e auséncia de potencial risco a saude, estdo ainda em fase de analise,

de modo que ainda néo estdo aptos para serem aprovados.*°

Ocorre que no que diz respeito a autorizacdo legal para consumo
medicamentos novos, apesar de alguns medicamentos ainda néo terem sido
estudados pela agéncia reguladora brasileira e ndo possuirem registros, € muito
recorrente que determinadas substancias, que aqui sdo até proibidas, sejam
legalizadas e utilizadas em outros paises. Conforme se depreende dos requisitos
da ANVISA, ha a possibilidade de importacdo de medicamentos novos ainda nao
registrados no Brasil, desde que cumprida as especificidades exigidas. Desse
modo, o entendimento da agéncia reguladora € de que, € possivel obter
autorizacdo excepcional junto ao 6rgao para importacdo de medicamentos
novos, desde que néo se trate de substancia proibida ou medicamentos a base
de consumo e venda proibida no Brasil. Entretanto, mesmo apos a obtencéo da

autorizacdo para importacdo, € necessario apresentar alguns documentos no

39 BRASIL, Lei n° 9782 de 26 de janeiro de 1999. Criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:
<http:/www.planalto.gov.br/ccvil_03/leis/1978htm Acesso em: 12/10/2019.

40 SANTO, Leticia A. do E. Direito & saude: judicializagc8o dos tratamentos em fase experimental e dos tratamentos
novos nao registrados. Juiz de Fora: Dissertacdo de mestrado em direitos da UFJF, 2018, p. 38-42.
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orgao fiscalizador no local de entrada do produto, e o comércio do medicamento
€ proibido. Atualmente a ANVISA possibilita a importacdo de medicamentos a
base de canabidiol (derivados da cannabis sativa) para uso proprio, apesar de
se tratar de uma substancia proibida, em virtude de deciséo jurisprudencial.
Contudo, a maioria desses medicamentos continuam sem registro, ndo estando

sequer em processo de aprovacéo.*!

Sobre 0s medicamentos experimentais, € vedado o consumo e a
comercializagdo, ndo sendo possivel a importacdo, em virtude da né&o
comprovacdo da eficacia do tratamento e dos riscos a saude que pode
apresentar. Acompanha esse entendimento a jurisprudéncia patria, como
possivel verificar na ADI 5501, em que o Supremo Tribunal Federal suspendeu,
cautelarmente, a eficacia da Lei 13.269/2016 que autoriza 0 uso da substancia
fosfoetanolamina sintética (pilula do cancer), cuja eficacia e efeitos colaterais
nao foram verificados pela ANVISA, um dos requisitos para consumo e comércio
de medicamentos no Brasil. No voto pelo deferimento da liminar suspendendo a
eficacia da lei até o julgamento definitivo, o relator, Ministro Marco Aurélio, frisou
gue o dever do Estado de fornecer medicamentos a populacdo precisa ser
confrontado com a responsabilidade constitucional do Estado de assegurar com
rigor cientifico a qualidade dos farmacos distribuidos a populacdo para reduzir
0S riscos a saude, pois s6 assim o direito a saude serad plenamente

concretizado.*?

3. A JUDICIALIZACAO DA SAUDE NO BRASIL: PODER JUDICIARIO NA
EFETIVACAO DO DIREITO SOCIAL A SAUDE

No capitulo anterior, através de noc¢des doutrindrias e referéncias a
legislacdo, buscou-se uma definicdo do conteddo do direito fundamental a
saude, sob a perspectiva de este ser um direito social minimo essencial para que

a pessoa possa ter um grau elementar de vida humana digna, abordando

41 SANTO, Leticia A. do E. Direito a saude: judicializagdo dos tratamentos em fase experimental e dos tratamentos
novos ndo registrados. Juiz de Fora: Dissertacdo de mestrado em direitos da UFJF, 2018, p, 38-42.

42 BRASIL, Secretaria de comunicacg&o social do Supremo Tribunal Federal. STF suspende eficacia de lei que autoriza
uso da fosfoetanolamina. Noticias STF, Brasilia, 19 mai. 2016. Disponivel em:
<http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=317011&utm_source=twitterfeed&utm_medium=tw
itter>. Acesso em: 12 out. 2019.
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também o alcance desse direito fundamental de segunda dimensao. Ao avancar
sobre a tematica do gerenciamento da saude no Brasil, foi apresentada também
como deve se dar essa prestacdo dos servicos e acdes de saude, bem como a
importancia de os juizes observarem as determinacfes e orientagdes legais e
administrativas no momento de julgar as demandas de saude que lotam o

Judiciéario.

Deste modo, nesse capitulo o estudo sobre o direito a saude vai ser a partir
da observagdo da atuacdo judicial na esfera politica para a construcédo e
execucado de politicas publicas de saude. Assim, serdo suscitadas questdes
controvertidas como a insuficiéncia de recursos da Administracdo Publica, as
consequéncias do ativismo judiciario na democracia brasileira, bem como uma
andlise do fendbmeno da judicializagdo da saude a partir das decisdes do

Supremo Tribunal Federal.

Para que os direitos possam ser efetivados € necessario que sejam
criadas as condi¢des indispensaveis para isto, e a Constituicdo Federal instituiu
aos poderes representativos (Legislativo e Executivo)) a competéncia para
criacdo destas. Assim, as autoridades politicas, através da realizacdo de
politicas sociais e econdmicas materializam os direitos sociais previstos no texto
constitucional. Na observacgéo da realidade socioeconémica do Brasil, diante as
demandas sociais da populacdo hipossuficiente e as possibilidades financeiras
limitadas do Estado, se evidencia a se necessidade do governo elencar os
direitos sociais minimos que nao podem deixar de ser assegurados, constituindo

atividade essencial para o exercicio da sua funcao politica.

Ocorre que mesmo as autoridades politicas elencando quais prestacfes
positivas essenciais devem ser asseguradas para a obtencdo de um nivel
elementar de dignidade da vida humana e avancos no alcance de uma justica
social, percebe-se uma acentuada inércia por parte do Poder Executivo na
garantia do exercicio dos direitos fundamentais. Esse descumprimento da norma
constitucional de natureza principiologica enseja a procura por parte dos
individuos ao Judiciario para pleitearem as prestacdes sociais positivas que

constituem os seus direitos subjetivos.
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Logo, ante as violacdes de direitos fundamentais consagrados pela Carta
Magna por omissao dos agentes politicos de estabelecer politicas publicas, que
S80 mecanismos capazes de assegura as prestagdes positivas que conferem
carater definitivo aos direitos subjetivos socias, é atribuido ao Judiciario a
competéncia positiva (em contraste com a funcédo negativa caracteristica) de
suprir essa omissao do Executivo por meio do mandado de injunc¢éo. Portanto,
o mandado de injuncdo é o remédio constitucional que permite a intervengéo do
Poder Judicidrio para garantia de direitos fundamentais e liberdades
constitucionais quando omissos 0s poderes representativos. A existéncia dos
recursos constitucionais como a Acado Direta de Inconstitucionalidade por
Omissdo e Mandado de Injuncdo reforcam que é possivel o controle de
constitucionalidade quando o desrespeito a norma constitucional decorre tanto
por acdo quanto omissédo. 43 Assim, é acertada a afirmacédo de que o mandado
de injuncdo enseja uma participacdo mais forte do Judiciario no processo

democrético.

Nesse sentido, se faz oportuno mencionar que existe um forte ativismo
por parte do judiciario brasileiro, que sé tem se desenvolvido ao longo dos anos.
Esse ativismo judicidario se verifica principalmente quando analisado o0s
julgamentos das Supremas Cortes do Pais, onde se verifica nas decisfes
judiciais muitas vezes a exigéncia de implementacdes de medidas que
satisfacam os direitos constitucionais. Em um breve apanhado historico,
percebe-se que as manifestacdes dessa tendéncia interventiva se intensificaram
na Suprema Corte por volta do ano de 2004, quando comegou a ser mais
frequente a tomada de decisbes em que 0os Ministros passaram a sustentar a
necessidade do STF, atento as novas exigéncias socias que surgem com 0O
transcorrer dos anos, reinterpretar as normas constitucionais a fim de ajusta-la

guando preciso.

Desse modo, o ativismo judicial € um fendmeno recente, que se ampliou

e ganhou forca com o decurso dos anos, na jurisprudéncia Supremo e que

4 REIS JR., Paulo Bianchi. A judicializacio do acesso a medicamentos - a perspectiva da secretaria municipal de
saude do Rio de Janeiro. Rio de Janeiro: Dissertacdo de mestrado em administracdo publica da FGV,2008. p 19
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permite que este atue como uma forca moderadora no jogo democratico entre
os poderes da Republica. Por atuar como uma instancia de superposicao ao
realizar o controle de constitucionalidade, as decisfes juridicas acabam por
produzir efeitos ndo apenas na area do Direito, mas também no sistema politico
e econbmico. Atualmente, verifica-se que o Judiciario tem recebido um
expressivo numero de demandas que pleiteiam prestacfes que satisfazem os
direitos sociais individuais. Assim, constantemente juizes tem decidido questdes
que competem a esfera dos Poderes Legislativo e Executivo, como demandas

relativas a saude. 44

Toda e qualquer decisao judicial deve ser constitucionalmente adequada
e 0 juiz deve se limitar a integridade e coeréncia, ndo podendo seu
pronunciamento ser vago ou indeterminado. Portanto, deve-se ter a
compreensao de que os direitos dos individuos séo atrelados ndo somente as
leis, mas também as decisdes de cada autoridade judicial.*> Numa hip6tese em
gue determinado juiz tenha a convicgao pessoal de que a ANVISA adota critérios
técnicos obsoletos para registro de farmacos em relagdo as instituicbes
internacionais, ela ndo pode decidir uma demanda de fornecimento de
medicamento ndo registrado simplesmente ignorando determinacfes da agéncia
e adotando critérios diversos de uma instituicdo estrangeira. H4 sempre o dever
de a autoridade judicial decidir com fundamentos que contemplem as
determinacdes e orientagcbes elaboradas pelos especialistas técnicos

competentes, nesse sentido:

“Se, por exemplo, magistrados que ndo sdo peritos em economia,
comecarem a invalidar as politicas econémicas do governo, sob o
argumento de que estes ndo sdo razoaveis, ou sdo ineficientes, é
provavel que as suas intervencdes, ainda que muito bem
intencionadas, se revelem ao final contraproducentes, mesmo na
perspectiva dos principios juridicos que objetivam defender.”®

4“REIS JR., Paulo Bianchi. A judicializagdo do acesso a medicamentos - a perspectiva da secretaria municipal de
saude do Rio de Janeiro. Rio de Janeiro: Dissertacdo de mestrado em administragéo publica da FGV,2008. p. 23

4 OSHIRO, Glaucio N. S. A satde como direito e a repercussdo das decisdes judiciais sobre direito a sadde.
Brasilia: Dissertagdo de mestrado em direito, estado e constituicdo da UnB, 2017. p 70-71

46 SOUZA NETO, SARMENTO, 2015 apud OSHIRO, Glaucio N. S. A salde como direito e a repercussdo das
decis®es judiciais sobre direito a saude. Brasilia: Dissertacdo de mestrado em direito, estado e constituicdo da UnB,
2017.p. 71
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O fenbmeno da judicializacdo da saude atualmente tem expressivo impacto
no Direito brasileiro, devido ao expressivo numero de demandas sobre saude
gue abarrotam o judiciario e ao fato que s6 aumenta todo ano o nimero de acdes
judiciais que tratam de direito a saude. Conforme ja mencionado, ao atuar nos
pleitos que requerem a prestacao de servicos de salude o Poder Judiciario atua
substituindo o Executivo, exercendo, portanto, sua funcéo atipica. Ao conceder
0s servicos de saude indiscriminadamente nas demandas individuais, o
Executivo acaba precisando realizar uma atividade alocativa do orgamento
publico, que pode acarretar consequéncias como um afastamento da Lei de
Diretrizes Orcamentaria, das normas técnicas e restringir direito a saude coletiva.
E por essas razdes que os cientistas politicos afirmam que a judicializac&o
transforma as normas e forma de atuacdo do Poder Judiciério, definindo o

fendmeno como a interferéncia desse em assuntos estritamente politicos.*’

A complexidade dos pleitos individuais referentes ao direito a saude, em
especial nas demandas relativas a saude publica, que possuem uma dimenséao
coletiva, fez com que o Suprema Corte, reconhecendo as dificuldades para se
pronunciar adequadamente nesses casos, se dedicasse com mais afinco nos
ultimos dez anos ao enfrentamento das questdes técnicas da matéria,
procurando elucidar também as questdes politicas, administrativas, econdmicas

e juridicas.

Entretanto, € importante destacar que as demandas por servi¢os de saude
ndo consistem no conflito entre um direito individual & satde e um direito coletivo
a saude, a discussdo gira em torno na dificuldade de determinar o proprio
conteudo do direito a saude e seu nucleo essencial, uma vez a ado¢ao de politica

publicas de saude é orientada por esses fatores.*®

Ainda no que diz respeito as politicas publicas de saude, é importante

ressaltar o apontamento de Dworkin*® de que é para atender os objetivos gerais

4"TABOSA, Teresa M. S. A judicializacdo da saide no estado de Pernambuco: andlise do impacto das decisbes
judiciais sobre o orgamento publico. Recife: Dissertacdo de mestrado em economia da UFPE, 2010. p. 48.

48 OSHIRO, Glaucio N. S. A satde como direito e a repercussdo das decisdes judiciais sobre direito a salde.
Brasilia: Dissertacdo de mestrado em direito, estado e constituicdo da UnB, 2017. p 73.

4 DWORKIN, 2014 apud OSHIRO, Glaucio N. S. op cit. p. 74.
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da sociedade que elas sdo desenvolvidas, de modo que ndo ha uma
preocupacdo com as necessidades especificas de cada pessoa, contudo, sdo
os direitos individuais que norteiam as autoridades politicas na criagdo das
politicas publicas. Logo, é vedado ao governo elaborar politicas publicas que
violem direitos individuais mesmo que estas pudessem possibilitar um maior
bem-estar social. Outrossim, assinala ainda Dworkin®® que a partir da
constituicdo de uma politica publica os individuos passam a ter o direito coletivo
gue ela institui, sendo a extensdo desse o0s principios que alicercam a prépria

politica.

Diante de uma judicializacdo da saude continuamente crescente e
consciente dos impactos dela no funcionamento do Estado, o Supremo Tribunal
Federal reconheceu sua falta de capacidade técnica especifica para analisar e
decidir sobre questbes de saude, e consciente de que as decisbes ndo podem
ser fundamentadas apenas no conhecimento juridico dos magistrados, resolveu
convocar uma audiéncia publica em 2009. A Audiéncia Publica n°® 4 ocorreu
durante seis dias, distribuidos entre os meses de abril e maio, possibilitando o
didlogo entre as mais diversas areas do saber sobre o problema da judicializac&o
da saude, através do debate entre profissionais do direito, professores, médicos,
técnicos de saude, gestores, usuérios do SUS, bem como das manifestacdes de
autoridades e sociedade civil. As decisdes do Tribunal Superior que vieram
depois da audiéncia demonstram tentativas de estabelecer critérios de

julgamento para casos concretos.

3.1. Judicializagcédo e democracia

Mesmo com a realizacdo da Audiéncia Publica n°4 e uma inicial mudanca
no tratamento das questbes de saude que chegam até o judiciario atraves de
demandas individuais, é desmedido o nimero de decis6es judiciais que reforcam
cada vez mais o carater protetor do Judiciario com relacéo aos direitos sociais,

especialmente no tocante o direito a saude. Nao obstante, a judicializacdo da

50 DWORKIN, 2014 apud OSHIRO, Glaucio N. S. A saide como direito e a repercussdo das decisdes judiciais sobre
direito a saude. Brasilia: Dissertagéo de mestrado em direito, estado e constituicdo da UnB, 2017 p. 74.
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saude acaba por prejudicar em larga escala as politicas publicas estabelecidas

pelos poderes representativos.

O Ministério da Saude divulgou que a despesa até setembro de 2019,
somente no ambito da Unido, foi de aproximadamente R$ 1 bilhdo para o
cumprimento de decisdes judiciais para compra de medicamentos. Destaca-se,
anualmente, que 90% desses custos é com o fornecimento dos 10
medicamentos mais caros. Entre os anos de 2009 e 2018 os gastos do Governo
Federal para o cumprimento das decisdes judiciais somaram R$ 6 bilhdes, tendo
sido a maior parte das demandas relacionadas a fornecimento de
medicamentos. A judicializacdo da saude consome pare significativa do

orcamento da Unido, e o mesmo se verifica com os demais entes federativos.>!

No Brasil, assim como em todos os paises democraticos em que se
verifica a escassez de recursos, € necessario, portanto, dois tipos de decisdes
por parte dos representantes politicos no que tange a efetivacdo dos direitos
fundamentais, que os autores Guido Calabresi e Philip Bobbit denominaram de
“Escolhas Tragicas”®2. A grande quantidade de direitos fundamentais e garantias
previstos na Constituicdo possuem um custo elevado de implementacao, e
compete ao governo, primeiramente, escolher abstratamente quanto dos
recursos publicos sera alocado para saude, educacao, saneamento basico, entre
outros, num cenario de escassez de recursos estatais. Em um segundo
momento, compete que seja escolhida a quem serdo destinadas as medidas

criadas pelo Poder Publico.%®

Conforme anteriormente mencionado, as politicas publicas sao
elaboradas tendo em vista atender o interesse geral da sociedade e quando
constituidas, criam um direito coletivo. Quando a protecdo mais efetiva desse

direito é a demanda individual junto ao Judiciéario, significa que os direitos sociais

51 BARALDO, N., PACHECO, S. Ministro da Satide debate o direito a salide piblica em Vitdria. Portal do Ministério da Satide. Brasilia, 16 set.
2019. Disponivel em: http://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45804-ministro-da-saude-debate-o-direito-a-saude-
publica-em-vitoria. Acesso em: 12/10/2019

52 ¢f. CALABRESI, Guido; BOBBITT, Philip. Tragic choices: the conflicts society confronts in the allocation of tragically
scarce resources. Nova York: W.W. Norton & Company, 1976.

S3CAVALCANTI, A. B. V. R., MACHADO, B. A. Democracia e os paradoxos da judicializagdo das politicas publicas de
saude no Brasil. Revista Novos elementos juridicos, Eletrénica, v. 2, n. 2, p. 629-630, mai./ago. 2017. Disponivel em:
http://vlex.com/vid/democracia-paradoxos-da-judicializacao-701640533. Acesso em: 01/10/2018. p. 632
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ndo estdo sendo bem protegidos. Assim, constata-se que acontece
frequentemente na judicializacdo do direito a saude a seguinte circunstancia:
direitos fundamentais (saude, dignidade humana e direito a vida- este a
depender do caso concreto) ndo séo efetivados ou correm risco de serem
violados devido a inércia do Executivo e a limitacdo orcamentaria deste para
atender as demandas de alto custo . Acontece que os magistrados ignoram as
consequéncias de conceder demandas de saude inadequadas a justa aplicacao
do direito. A previsdo de despesas com saude no orgamento publico condiciona
também o direito coletivo & saude de todos os individuos. Desse modo, uma
alocacao de recursos por causa de ordem judicial pode prejudicar a execucéo
ou fornecimento de servicos de saude de quais varios individuos coletivamente
tem direito, como por exemplo, a compra de insumos basicos esséncias como
gases e esparadrapos cirdrgicos por falta de recursos financeiros jA que o
dinheiro destinado foi utilizado para cumprimento dos servicos de saude
determinados por ordem judicial, e que na grande maioria das vezes, é de alto

custo.>*

No que tange a dificuldade existente no Pais para a realizacao do direito
a saude por parte da Administracdo Publica e a forma de atuacéo do Judiciario
para garantir a sua satisfagdo. Virgilio Afonso da Silva® traz importantes
consideracgdes a cerca da matéria, como o0 apontamento que os juizes se dividem
entre dois posicionamentos aparentemente distintos, mas que necessitam ser
conciliados para que possibilite a adequada resolucédo de todas as demandas
judicias em que a discusséo esteja centrada na relacao entre direitos sociais e

politicas publicas.

Desse modo, observa-se que a esmagadora maioria dos juizes encaram
gue a previsao constitucional do direito a saude ndo pode ser apenas uma
promessa, de forma que, caso um cidad&do ndo tenha acesso a um tratamento

médico ou medicamento que necessita por meio da esfera administrativa,

54 CAVALCANTI, A. B. V. R., MACHADO, B. A. Democracia e os paradoxos da judicializagdo das politicas pdblicas de
saude no Brasil. Revista Novos elementos juridicos, Eletronica, v. 2, n. 2, p. 629-630, mai./ago. 2017. Disponivel em:
http://vlex.com/vid/democracia-paradoxos-da-judicializacao-701640533. Acesso em: 01/10/2018. p. 628-630.

55 ¢f. SILVA, Virgilio Afonso da. Direitos fundamentais: contelido essencial, restrigdes e eficacia. Sdo Paulo: Malheiros,
2011; e SILVA, Virgilio A. da. O judiciério e as politicas publicas: entre transformacéo social e obstaculo a realizacéo dos
direitos. In: SOUZA NETO, Claudio; SARMENTO, Daniel (orgs.). Direitos sociais: fundamentacao, judicializacéo e
direitos sociais em espécies. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008, p. 587-599.
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compete ao Judiciario garantir estes através de ordens judiciais. Entretanto, ha
um outro posicionamento, defendido ainda por uma minoria, de que direitos
sociais e individuais, devido a estrutura diferenciada deles, de modo que o0 juiz
diante de uma demanda de saude nédo pode decidir simplesmente considerando
as necessidades individuais da pessoa do caso que esta julgando, mas deve
considerar também as politicas publicas existentes sobre a matéria a ser
decidida.®®

Frequentemente, o principio da separacdo dos poderes é utilizado como
argumento para criticar a atuacdo do Poder Judiciario, quando este age
ignorando as politicas publicas de saude e obrigando a Administracdo Publica
fornecer tratamentos e medicamentos n&o cobertos pelo SUS, e que na maioria
dos casos custam um alto valor em dinheiro. No entanto, ndo é relevante
juridicamente criticar a judicializacdo da salde apenas com base no principio da
separacao dos poderes, pois, a teoria de Montesquieu que fundamentou esse
principio presente do Direito brasileiro faz referéncia ao sistema politico inglés
do século XVIII, que difere bastante do sistema democrético presidencialista do
Brasil. Entretanto, a separacdo dos poderes combinada com a analise da
diferenca entre a atuacao do juiz no Estado Liberal e Estado Social, reflete na
construgdo argumentativa de que existe uma diferenga estrutural entre direitos
individuais e o direito a saude, reforgcando o pressuposto juridico que as decisdes

judiciais ndo podem ignorar as politicas publicas existentes.

Como ja apontado, os direitos individuais impdem uma prestacéo negativa
ao Estado, de modo que a efetivagao desses direitos depende de um “nao-fazer”
por parte dos poderes representativos. Desse modo, caso o direito a liberdade
de imprensa seja tolhido por meio de uma censura por parte do Poder Executivo,
por exemplo, compete ao Judiciario declarar tal conduta invalida e garantir a nao
interferéncia estatal, garantindo assim que esse direito individual volte a ser
efetivado. Portanto, é harmdnica a atuacdo dos juizes nas demandas que

envolvem direitos de primeira dimensdo, de modo que as decisdes judiciais

56 SILVA, Virgilio A. da. O judiciario e as politicas publicas: entre transformag&o social e obstaculo a realizagdo dos
direitos. In: SOUZA NETO, Claudio; SARMENTO, Daniel (orgs.). Direitos sociais: fundamentacao, judicializacéo e
direitos sociais em espécies. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008, p.588.
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asseguram tais direitos ndo suscitam grandes problematicas no que diz respeito

aos reflexos da atuacdo do Poder Judiciario sobre os outros poderes.

Em contrapartida, colacionando com o direito a satude, que como um direito
de segunda dimensao implica em um dever de “fazer” por parte do Estado,
verifica-se que ha uma diferenca estrutural entre os direitos individuais e 0s
direitos sociais. Cabe a Administracdo Publica garantir que sejam construidos
hospitais, comprado equipamentos e matérias hospitalares, contratado médicos,
entre outras medidas que custa um alto valor monetério. Logo, em cenarios
econdmicos de escassez de recursos como o do Brasil, as politicas publicas sé&o
criadas com o cuidado de se estudar onde e como se alocar 0S recursos
financeiros para atender ao menos as necessidades principais de saude.
Portanto, é fundamental uma reflexdo mais cuidadosa por parte dos juizes sobre
como suas decisdes podem impactar os recursos publicos, sendo essencial que
sejam observadas as politicas publicas de saude existentes, ante os grandes
gastos com a saude devido a decisdbes que extrapolam as politicas

governamentais.

Segundo pesquisa realizada pelos estudantes de direito da Universidade
de S&o Paulo em 2004, onde foram analisadas todas as decisdes do Tribunal de
Justica de S&o Paulo que forneceram medicamentos para AIDS né&o incluidos
nas politicas publicas de saude do Pais, entre o periodo de janeiro de 1997 até
junho de 2004, em 85% dos pedidos os medicamentos foram concedidos e o
Estado foi compelido a fornecé-los. Ocorre que as medidas adotadas pelo
governo brasileiro para o combate a AIDS, entre elas a distribuicdo de remédios
pelo governo gratuitamente, € reconhecido pela Organizacdo Mundial de Saude
como uma das politicas de combate mais eficazes do mundo. Outro dado obtido
pelo estudo foi de que em 93% dos casos de concessao dos medicamentos o
direito a saude foi julgado como um direito individual, além de terem sido
ignoradas por completo as politicas publicas de saude existentes, ndo tendo os

juizes adequado suas decisdes com elas.®’

57 SILVA, Virgilio A. da. O judiciario e as politicas pablicas: entre transformag&o social e obstaculo a realizacio dos
direitos. In: SOUZA NETO, Claudio; SARMENTO, Daniel (orgs.). Direitos sociais: fundamentacao, judicializacéo e
direitos sociais em espécies. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008, p.595
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Ainda, na Peticdo 1246 MC/SC, em que se discutia a obrigacdo do Estado
de Santa Catarina em custear tratamento de saude nado fornecido pelo SUS, qual
seja, transplante das células mioblasticas, para menor portador da doenca rara
Distrofia Muscular de Duchene, o ministro Celso de Mello manifestou voto no
sentido de que o respeito a vida e a saude humana é indeclinavel e deve sempre
prevalecer ante o interesse financeiro do Estado. Conquanto, a preservagao dos
recursos financeiros do Estado é de interesse para a propria materializagdo do

direito a saude, devendo ser considerada pelas decisdes judiciais.>®

Assim, entre as consequéncias da judicializacdo da saude nos tribunais
brasileiros, ao fornecer, por exemplo, medicamentos individualmente sem
considerar as politicas de saude, os juizes podem acabar prejudicando outros
servicos de saude fornecidos pelo governo, apesar de aparentemente
resolverem uma violagdo ao préprio direito a saude no caso concreto. Isso se
deve pois, COMo 0S recursos sao escassos, para cumprir as ordens judiciais o
dinheiro precisa ser retirado de outros programas a que seria destinado
originariamente. >° Também nesse sentido, Marcos Masseli Gouvéia® indica que
diretores de unidades médicas afirmaram que o cumprimento das decisdes faz
com que pacientes ja cadastrados junto aos centros de referéncia fiquem sem
assisténcia farmacéutica, demonstrando, portanto, como ao decidir alheios ao
direito coletivo a saude, os juizes protegem a pretensdo de um individuo mas

causam danos a saude de milhares de pessoas.

3.2. Posicionamento do Supremo Tribunal Federal sobre o dever do Estado
de fornecer medicamentos: RE 657.718 MG

Em virtude do grande nimero de demandas judiciais e ao impacto dessas
sobre o sistema publico e privado de salde e as politicas e financas publicas,
tém sido criadas acbes concretas, que estdo a ser executadas no Poder

% MAGALHAES, lasmim Pacheco. Judicializag&o da satde: critérios e limites para a atuag&o de magistrados em agdes
judiciais para aquisicdo de medicamentos pelo Estado. Brasilia: Trabalho de conclusédo de curso em direito da UnB, 2014,
p. 55.

59 SILVA, Virgilio A. da. O judiciario e as politicas publicas: entre transformag&o social e obstaculo a realizagéo dos
direitos. In: SOUZA NETO, Claudio; SARMENTO, Daniel (orgs.). Direitos sociais: fundamentacéo, judicializagdo e
direitos sociais em espécies. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008, p. 596

% GOUVEIA, Marcos Masseli apud MAGALHAES, lasmim Pacheco. op. cit., p. 55.
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Judiciario, precisamente, pelo Ministério Publico e pela Defensoria Publica.
Entretanto, apesar dos esforcos, essas acfes ndo tém surtido os efeitos
esperados, visto que segundo o relatério Justica em Numeros do CNJ, em 2017
tramitavam 1.346.931 demandas judiciais envolvendo o direito a salude até
31/12/2016. Ademais, é importante destacar que os gastos da Unido com acdes
judiciais envolvendo prestacdes de saude cresceu na ordem de 727% entre 2010
e final de 2016, quando alcancou a cifra de R$ 3,9 bilhdes, isso segundo estudo
do Observatério de Andlise de Politicas em Saude (OAPS)®. Contudo, mesmo
diante dos dados mencionados, o impacto da judicializagdo seria muito maior se

acOes concretas nao tivessem sido criadas.

No tocante a adocdo de critérios de julgamento utilizados pelos juizes,
Tribunais, e em especifico pela Suprema Corte e pelo STJ, destaca-se que a
Primeira Secdo do STJ concluiu, em abril de 2018, o julgamento do Resp. n°
1.657.156-RJ onde foi estabelecido os requisitos para o Poder Judiciario
determinar o fornecimento de remédios fora da lista do Sistema Unico de Satde
(SUS). Contudo, os critérios fixados, s6 passaram a ser exigidos nos processos
judiciais distribuidos a partir da data da decisdo. Em sintese, o Poder Judiciario
passou a poder determinar ao poder publico o fornecimento de medicamentos
nédo incorporados em atos normativos do SUS. Entretanto, terdo que estar
associados conjuntamente 0s seguintes requisitos para que o Estado seja

obrigado a fornecer os medicamentos:

“1 — Seja comprovado pela parte autora, mediante laudo médico fundamento e
devidamente circunstanciado (da lavra de médico que assiste o paciente), de que o
medicamento pleiteado Ihe seja imprescindivel, necessario também demonstrar a
ineficacia dos farmacos fornecidos pelo SUS para efeito do tratamento pretendido;

2 — A demonstracao da incapacidade financeira do demandante (paciente) de arcar
com o custo do medicamento prescrito;

3 — Existéncia de registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). 2

51 SARLET, Wolfgang Ingo. STJ, STF e os critérios para o fornecimento de medicamentos (parte 1). Disponivel em:
http://  app.vlex.com/#WWW/search/jurisdiction.BR/julgamento+do+stf+do+RE+657718/vid/15840793. Acesso em:
03/06/2019.
52 SARLET, Wolfgang Ingo. STJ, STF e os critérios para o fornecimento de medicamentos (parte 1). Disponivel em:
http://  app.vlex.com/#WWW/search/jurisdiction.BR/julgamento+do+stf+do+RE+657718/vid/15840793. Acesso em:
03/06/2019.
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Outrossim, ficou decidido que nas acdes judiciais que envolvam a
obrigagcdo do Estado de conceder medicamento que ndo conste nos atos
normativos do SUS, apés transitada em julgado a decisdo de cada caso, devem
ser informados o Ministério da Saude e a Comissao Nacional de Tecnologia do
SUS para que estudassem a possibilidade de que os farmacos pleiteados

passem a ser incorporados as prestacées que sao disponibilizadas pelo SUS.

Ampliando a discusséo, cumpre destacar que no Supremo Tribunal Federal
(STF) a matéria foi discutida no RE 566.471/RN, cujo debate se deu em torno da
obrigacdo do Estado no sentido de dispensar medicamento de alto custo ndo
incluido na Politica Nacional de Medicamentos a portador de doenca grave
carente de recursos financeiros, e no RE 657.718/MG, julgado em maio de 2019,
onde foi discutida a possibilidade de se obrigar, mediante acdo judicial, o Poder
Publico a fornecer medicamento nado registrado pela ANVISA. Assim, resta
evidente que existe um elo entre os Recursos Extraordinarios e o Recurso
Repetitivo supracitados, que € o fato de todos discutirem sobre a obrigacéo do
Estado de fornecer medicamentos que ndo estdo contemplados pelas politicas
publicas de saude. Contudo, os processos do STF se distinguem do Recurso
Repetitivo, pois tratam em especifico da questdo dos medicamentos de alto

custo e dos néo registrados pela ANVISA.%3

Durante o julgamento do RE 657.718/MG, recurso que sera melhor
analisado neste trabalho, foi, inclusive, proposto pelo Ministro Roberto Barroso
um requisito de natureza procedimental que se levado a risca e ampliado a todos
0S processos que envolve o direito a saude, muito tem a contribuir para a
elaboracao de decisfes mais fundamentadas pelos juizes dos Tribunais a quo,
0 que, conseguentemente, acarretara na reducdo, a médio prazo, do impacto
financeiro das decisdes judiciais no Orcamento Publico, e a longo prazo, na
reducdo da propria judicializacdo da saude. Cumpre esclarecer que o0 requisito
proposto pelo Ministro foi a necessidade de um dialogo interinstitucional entre o

Poder Judiciario e os entes e pessoas com conhecimento técnico na area de

S3SARLET, Wolfgang Ingo. STJ, STF e os critérios para o fornecimento de medicamentos (parte 1). Disponivel em:
http://  app.vlex.com/#WWW/search/jurisdiction.BR/julgamento+do+stf+do+RE+657718/vid/15840793. Acesso em:
03/06/2019.
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saude, como as Camaras e os Nucleos de Apoio Técnhico em Saude existentes
nos Tribunais, os profissionais do SUS e os técnicos da Comissao Nacional de

Incorporacao de Tecnologia no SUS (CONITEC).

Assim, percebe-se, por exemplo com os RE’s e o RRep. mencionados, que
a jurisprudéncia brasileira esta buscando caminhar para estabelecer e melhorar
0s critérios para justificar a imposicdo ao Poder Publico de fornecer
medicamentos pela via judicial, objetivando determinar uma pauta de diretrizes
mais seguras para orientar as instancias ordinarias do Judiciario, e que também
permitam aos demais atores estatais, principalmente o Executivo, que facam os
ajustes necessarios no Sistema Unico de Saude, além de um adequado

planejamento orgcamentario.

Nesse sentido, cumpre salientar a tese de repercussao geral fixada pela

Suprema Corte no Julgamento do RE 657.718/MG, referente ao tema 500:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos
experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como
regra geral, o fornecimento de medicamento por deciso judicial. 3. E
possivel, excepcionalmente, a concesséo judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar
o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n°® 13.411/2016), quando
preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos para
doencas raras e ultrarraras);(i) a existéncia de registro do
medicamento em renomadas agéncias de regulacéo no exterior; e (iii)
a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As
acles que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido.
(RE 657.718, Relator Ministro Marco Aurélio, julgado no Plenario
Presencial em 22.5.2019).54

Deste modo, objetivando um exame mais didatico, ser4 abordado por
sequéncia cada um dos pontos elencados na tese de repercussao geral fixada a
partir da andlise do RE 657. 718/MG. Assim, primeiramente o Supremo Tribunal
Federal estabeleceu que o Estado ndo pode ser compelido, em nenhuma
hipétese, o fornecimento de medicamentos experimentais. Pelo critério l6gico e

legal, esse posicionamento esta absolutamente de acordo com a maneira como

64 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Repercusséo Geral no Recurso Extraordinario n. 657718/MG. Brasilia, DF, 22
mai 2019. Disponivel em: https://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=4143144. Acesso: 04/06/2019.
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0 SUS, através de suas Portarias e assistido pela CONITEC, determina quais
farmacos devem ser incluidos na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), que define a lista dos medicamentos disponibilizados pelo SUS para
atender as necessidades de saude prioritarias da populagéo brasileira. Conforme
mencionado no ponto 2.3. o Sistema Unico de Saude filia-se a corrente da
medicina baseada em evidéncia cientificas, de modo que a comprovacdo da
efichcia de um medicamento € fundamental para que as autoridades
competentes possam considerar registra-lo e fornecé-lo, uma vez que ao nem
saber os riscos e efeitos colaterais de uma medicacdo com base em uma
pesquisa cientifica e mesmo assim o oferecer a populacdo, o Estado esta
colocando em risco a saude da populacdo brasileira, enquanto € seu dever
constitucional protegé-la, de modo que pode o Poder Publico ser
responsabilizado por eventuais danos que venham a ocorrer caso distribua o

medicamento.

Ademais, pontua-se ainda que no caso do ndo fornecimento de
tratamentos experimentais em um todo, ndo configura caso de omisséo estatal
uma vez que esses s6 podem estar disponiveis ho campo dos estudos clinicos
ou programas de acesso expendido, motivo pelo qual sédo classificados como
pesquisas que ndo possui eficacia comprovada por meios cientificos, ndo sando

portanto aprovadas.

No ponto dois, o destacar como regra geral que deve ser aplicada a
maioria dos casos que chegam para ser apreciados pelos magistrados a
desobrigacéo do Estado de fornecer medicamentos sem registro na ANVISA,
inclusive pela via judicial. Ao fixar esse posicionamento em uma tese de
repercussao geral, o STF reconheceu a importancia de respeitar as politicas
publicas de saude que sao criadas através de todo um estudo pautado na
evidéncia cientifica relacionada as praticas clinicas dos servidores do SUS, de
modo a garantir que sejam atendidas as necessidades de saude da populacao
brasileira, bem como o Executivo consiga organizar os recursos disponiveis para
as despesas em saude de modo a garantir a melhor cobertura possivel para uma

maior quantidade de pessoas.
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Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, que estabelecem quais
medicamentos devem ser utilizados para cada quadro clinico e quando possivel
até mesmo a posologia a ser aplicada, e também a RENAME ndo séao
documentos que limitam a efetividade do direito a saude, o papel ambos é
nortear a criagdo das politicas publicas para que elas tenham elevados graus de
cientificidade. Diante disso, os referidos documentos devem ser considerados e

ter os limites que estabelecem respeitados pelo Judiciario. %°

Entretanto, no julgamento do RE n° 657.718/MG o relator Min. Luis Roberto
anotou em seu voto, no que diz respeito a controvérsia relativa ao dever do
Estado em fornecer medicamentos nao registrados pela ANVISA, a
possibilidade, em casos excepcionalissimos, de ser o Estado compelido a
fornecer devido a ordem judicial qguando a ANVISA demorar irrazoavelmente
para apreciar o pedido de registro de um determinado farmaco. Contudo, é
necessario que sejam preenchidos trés requisitos cumulativos, quais sejam, a
existéncia do pedido de registro no Brasil (e nesse ponto a ANVISA nao pode ter
procedido com a negativa do pedido); que ndo haja outro medicamento substituto
registrado no Brasil pela ANVISA; e que o farmaco em questéo ja tenha registro
em outras Agéncias internacionais de renome. Houve também no voto do relator
registro da possibilidade de fornecimento de medicamento novo®® néo registrado
na ANVISA somente para portadores de patologias debilitantes graves ou que
ameacam a vida, e que nao possui substituto terapéutico eficaz com registro no

Pais.

Ocorre que da leitura do voto do Min. Luis Roberto Barroso no julgamento
de mérito (iniciado em 15 de setembro de 2016, com pedido de vista pelo Min.
Teori Zavascki em 28 de setembro de 2016) até o fim do julgamento em 22 de
maio de 2019, houve apenas pequenas mudancas no conteudo da tese de
repercussdo geral fixada pelo Plenario referente ao tema 500 comparado ao

voto do relator. No tocante ao fornecimento de medicamentos sem registro na

% OSHIRO, Glaucio N. S. A satde como direito e a repercussdo das decisdes judiciais sobre direito a sadde.
Brasilia: Dissertagdo de mestrado em direito, estado e constituicdo da UnB, 2017. p 76.

56 Medicamento novo é o medicamento que ja ultrapassou a fase experimental e teve sua evidéncia cientifica avaliada e
comprovada. Entretanto, os medicamentos novos ndo possuem ainda registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).
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ANVISA, a tese manteve o0 mesmo entendimento do Ministro Luis Roberto
Barroso, fazendo questdo de frisar em seu texto tratar-se todo caso de
concessao de medicamentos sem registro de uma situagcdo excepcionalissima.

Por fim, foi fixado o entendimento na tese de repercussdo geral no
julgamento do RE 657.718/MG de que todas as demandas judiciais que tiverem
como objeto o fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deve ser

proposto em face apenas da Uniéo.

O julgamento recente do RE 657.718/MG ¢é importante porque demonstra
uma tentativa de mudanca de posicionamento mais eficaz por parte do Judiciario
e os critérios de decisdo para demandas de saude. Apesar do recente
entendimento ndo ter sido editado em forma de Sumula Vinculante, o que
garantiria que os juizes de todo o Brasil estariam obrigados a seguir 0s critérios
estabelecidos, garantido decisfes mais adequadas, bem como contribuindo para
frear a judicializacdo da saude no Pais, visto que esse fenbmeno ao inves de
garantir uma plena efetividade do direito fundamental a saldde, como ja
mencionado, contribui para limitar a efetivagdo do direito coletivo a saude.

Apesar do Recurso Especial em analise tratar apenas do fornecimento de
medicamentos sem registro na ANVISA, diante dos argumentos apresentados é
plenamente possivel que o mesmo entendimento concluido no julgamento seja
estendido para os tratamentos e procedimentos de saude experimentais, e que
ndo estdo incluidos dentre os ofertados pelo SUS, conforme previsto nas

Diretrizes do Sistema.

4. JUDICIALIZACAO DA SAUDE E A QUESTAO ORCAMENTARIA: CUSTOS
DOS DIREITOS SOCIAIS E OS RECURSOS DISPONIVEIS.

No capitulo anterior foi aprofundado o tema do trabalho, qual seja, o
fendbmeno da judicializagdo da saude, a partir de uma analise critica da atuacao
dos juizes em todas as instancias do Judiciario. Dentre as consequéncias
apontadas, a principal delas € que ao decidirem interferindo na esfera de atuacéo
politica, os magistrados acabam por dificultar a execucao das politicas publicas

de saude, uma vez que para o cumprimento das ordens judiciais € necessario
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realocar recursos de outros servicos e acfes de saude, que muitas vezes nao

séo podem ser realizadas por falta de dinheiro.

Assim, ao solucionar casos concretos onde aparentemente esta garantindo
gue o direito a saude de um determinado individuo seja plenamente efetivado,
por muitas vezes ignorando as politicas publicas, o Judiciario compromete a
efetivacado do direito a saude coletivo de todo o restante da populacéo brasileira
a qual o Estado se compromete a assegurar através das politicas de saude a

serem realizadas através do SUS.

Nesse sentido, este Ultimo capitulo pretende concluir o estudo sobre o
fendbmeno da judicializacdo da saude abordando a perspectiva da execuc¢do do
direito social a saude e capacidade orcamentéaria do Estado, e como o ativismo

judicial impacta na elaboracéo e efetivacao das politicas publicas de saude.

Em um primeiro momento é importante salientar que a realizacdo e
protecdo de qualquer direito fundamental custam dinheiro para a Administragéo
Publica, sejam direitos sociais, civis ou politicos. E comum o pensamento de que
gue deveres negativos ndo geram gastos, ou seja, que 0 exercicio de direitos
civis como direito de reunido e direitos politicos como o direito de votar e ser
votado ndo geram 6nus financeiro ao Poder Publico. No entanto, isso ndo é
verdade, uma vez que para que esses direitos possam ser exercicio é necessario
gue o Estado oferte condi¢des institucionais, como a criacdo e manutencao de
um sistema eleitoral, de um sistema politico. Dessa forma, € perceptivel que
todos os direitos podem gerar custos ao Estado, e na maioria dos casos, para o
exercicio de direitos fundamentais € necessario um enorme gasto publico,

independente de ser um direito social, civil ou politico.®’

Surge, entdo, o questionamento de por qual motivo no Brasil os direitos
individuais comumente sao efetivados, enquanto os direitos sociais muitas vezes

ndo sdo, uma vez que se constata que ambos geram custos para o Estado. A

67 SILVA, Virgilio A. da. O judiciario e as politicas publicas: entre transformag&o social e obstéaculo a realizago dos
direitos. In: SOUZA NETO, Claudio; SARMENTO, Daniel (orgs.). Direitos sociais: fundamentagao, judicializacao e
direitos sociais em espécies. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008, p.591.
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resposta € que os direitos sociais s6 conseguirdo ser implementados se
seguirem o mesmo processo de conquista dos direitos individuais: é necessario
gue seja primeiramente uma conquista social, para que assim possam ser

efetivados através de medidas politicas.®8

Enquanto se insistir na efetivacdo de direitos sociais, como no caso do
direito a saude, por meio do Judiciario ndo se chegara a uma efetividade plena
desses direitos, pois conforme ja abordado, no maximo séo resolvidos casos
individuais em detrimento dos direitos sociais dos demais. No Brasil, nesse
cenario em que grande parte da populacéo recorre ao Poder Judiciario em busca
da satisfacdo das suas necessidades de saude, argumentando uma previsao
constitucional de um direito pleno a saude e dever do Estado de protege-la,
observa-as a seguinte divisdo, a Administracdo Publica implementa as politicas
publicas de saude, contudo, sdo 0s juizes que exercem 0 controle dessas
politicas, e quando creem necessario corrigem e completam elas.. O problema
€ que apesar de ser verdade que tanto os direitos individuais quanto os sociais
geram custos, o fato € que esses Ultimos geram custos mais altos para o Estado,
e € por isso que as decisdes judiciais que buscam efetivar direitos sociais geram

um impacto maios na alocacéo de recursos puUblicos®®.

Nesse momento, se faz oportuno pontuar sobre o conceito da reserva do

possivel:

“O argumento da reserva do possivel envolve dois aspectos: (i) deve
haver razoabilidade entre a satisfac&do do interesse individual pleiteado
e o interesse coletivo, ou seja, deve ser razoavel exigir da sociedade o
Onus relativo ao cumprimento daquele interesse individual, (i) o
empenho financeiro necessario para a satisfacdo desse 6nus deve ser
compativel com o equilibro do orcamento publico. ™

Ademais, € importante ressaltar que a execucao do direito a satde, como
gualquer direito social, encontra-se sujeito a reserva do possivel, pois o0s

recursos do Estado séo finitos, inclusive estabelecendo o que pode o sujeito

58 SILVA, Virgilio A. da. O judiciario e as politicas publicas: entre transformac&o social e obstaculo a realizacdo dos
direitos. In: SOUZA NETO, Claudio; SARMENTO, Daniel (orgs.). Direitos sociais: fundamentacgao, judicializagéo e
direitos sociais em espécies. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008, p. 592-593.

% |bidem, p. 593-594.

70 SILVA, Carlos Augusto Lima Vaz da. apud. TOLEDO, Claudia. Minimo existencial — a construgdo de um conceito e
seu tratamento pela jurisprudéncia constitucional brasileira e alema. PIDCC. Aracaju, ano VI, v. 11 no. 01, p.102-119,
fev/2017, p. 107.
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individualmente exigir da coletividade. Assim, € dever do legislador, na
fiscalizacdo do Orcamento, buscar atender, primordialmente os interesses da

coletividade, e ndo os individuais?.

71 PEDRINI, T. F. e VANDRESEN, T. A reserva do possivel: entre a suposta insuficiéncia de recursos disponiveis e a

execucdo do direito a saude. Disponivel em: http://vlex.com/vid/reserva-do-possivel-suposta-647158193. Acesso em: 1
out., p. 16-22, 2018, p. 19-20.
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5. CONCLUSAO

O novo modelo de Estado constitucional, no qual foi concebida a dignidade
humana, que assegura garantias e direitos essenciais ao direito a vida € o ponto
de partida para qualquer discussédo acerca da efetividade dos direitos sociais.
Nesse contexto, a o direito a saude aparece como um direito subjetivo, vinculado
ao direito a vida, possuindo tratamento normativo especial no ordenamento

juridico brasileiro.

A exigibilidade e aplicabilidade das normas constitucionais visam assegurar
0 minimo existencial a todos os cidadaos, cabendo ao aplicador do direito o
poder-dever de interpretd-las no momento da aplicagdo, com compromisso, com
a justica e a equidade. A correta interpretacdo dos direitos fundamentais, é
garantida pela proporcionalidade, permitindo que se alcance a justica e o melhor

resultado sem detrimento de outros direitos.

Observa-se, contudo, que apesar do Poder Publico fornecer medicamentos
e procedimentos necessarios a populacéo brasileira através do Sistema Unico
de Saude - SUS, os quais fazem parte de uma relacéo fornecida pelo Ministério
da Saude, a RENAME, nem todas as demandas individuais séo atendidas, e séo
pleitos recorrentes nos tribunais o fornecimento de medicamentos e
procedimentos que ndo fazem parte da cobertura do SUS, a esse fenbmeno

chama-se judicializacdo da saude.

O fenbmeno da judicializacdo da saude representa, portanto, um aumento
das demandas pertinentes a preservacado da vida e a promoc¢ao de uma vida
digna. A interferéncia entre os poderes em suas funcdes é motivada pela busca
de um bem maior, a efetividade do direito a saude. Ao Judiciario, quando
provocado, compete assegurar a supremacia constitucional e a aplicacdo de
suas normas, preservando as garantias fundamentais. A observancia da reserva
do possivel, qual seja, os limites orcamentarios disponiveis, € relevante para as
decis@es judiciais, na medida que ndo entre em conflito com outros interesses,

guando o planejamento or¢camentario nao suprir as demandas custosas.
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Nesse sentido, apesar da judicializacdo do direito a saude ndo ser uma
tematica nova, ainda € um debate bastante atual e pertinente, com
reconhecimento de sua importancia inclusive pelo Supremo Tribunal Federal e
as demais instancias judiciarias do Pais, com julgamentos recentes, como o do
RE 657.178/MG, que fixou tese de repercussdo geral sobre o tema 500,
estabelecendo critérios para o fornecimento de medicamentos néo registrados
na ANVISA. Dentre as principais discussfes suscitadas relativas a matéria, o
presente trabalho foi desenvolvido dentro desta problematica buscando centrar-
se na questdo acerca da legitimidade democratica do ativismo institucional do
Judiciario, bem como, por se tratar o direito a saude de um direito fundamental,

na tematica intimamente relacionada a distribuicdo da justica social no Brasil.

Deste modo, o presente trabalho buscou expor a necessidade de, nesse
cenario de alta e crescente demanda social por prestacfes saudes
fundamentando o pedido em um direito a saude pleno e o dever estatal da
garanti-lo e recursos estatais limitados, o Estado cumprir seu dever de alocar o0s
recursos de forma equitativa a populacdo, compreendendo ainda que a
judicializacdo da saude, atualmente praticada, complica ainda mais o cenario
das politicas de saude, uma vez que o dinheiro que sai para o cumprimento das
decisdes judiciais altera o orcamento publico destinado para saude de toda a
populagao, assim, quando o juiz decide o caso concreto acreditando se positiva
a acao de estar garantido efetividade plena do direito a saude de um determinado
individuo, na verdade ele esta prejudicando a efetividade do direito coletivo a

saude que € o verdadeiro fim que as politicas publicas pretendem atender.

Assim, ap0s toda a exposicdo do tema, chega-se a conclusdo que
enguanto se insistir na efetivacdo de direitos sociais, como no caso do direito a
saude, por meio do Judiciario ndo se chegara a uma efetividade plena desses
direitos, pois conforme ja abordado, no maximo sao resolvidos casos individuais
em detrimento dos direitos sociais dos demais. J& se percebe recentemente
decisbes na Suprema Corte, como a do RE 657.178/MG que buscam
estabelecer critérios que demonstram uma preocupacao do Judiciario em frear
o fendbmeno da judicializacdo da saude, mas pelos motivos mencionados ao

longo deste trabalho e brevemente retomados nessa conclusdo, é primordial a
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necessidade de avancos nos parametros judiciais para tomada de decisdes nas

acOes de direito a saude.
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