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Resumo: Repensar os limites e as possibilidades da intervengao jurisdi-
cional em demandas de satide é o objetivo do presente artigo. Partindo
de uma andlise da evolugdo doutrinaria e jurisprudencial, defende-se
um modelo de judicializagao da satide mais restrito e comedido, em que
a solucdo judicial deveria mirar o resgate e a autonomia do sistema pu-
blico de saude, e ndo a sua substituicio por um sistema paralelo (via
judicial) que tende a tornar a situagdo ainda mais caética. O enfoque
metodologico, portanto, é empirico-descritivo, mas com um proposito

normativo.

Palavras-chave: Saide publica. Direito & satde. Judicializagdo da sau-
de. Autonomia do sistema de saude.

And you can’t always get what you want
You can’t always get what you want

You can’t always get what you want

But if you try sometimes, yeah

You just might find you get what you need
The Rolling Stones

1. Contexto problematico

Pode um juiz determinar que o poder publico fornega a um paciente
um medicamento nio constante na Relacao Nacional dos Medicamentos
Essenciais — Rename? E se tiver havido uma expressa deliberacdo da
Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias — Conitec no SUS
pela sua nao incorporagdo a lista de medicamentos essenciais? Mais
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ainda: e se 0 medicamento ainda nem sequer tenha sido registrado na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa?

Embora seja bastante dificil responder de forma taxativa e abstrata
a essas questdes, o presente texto pretende lancar algumas luzes para
ajudar a enfrentar o problema.

As ideias que serdo apresentadas estdo inseridas em um contexto
muito especifico do estado atual da discussdo, ja que a judicializagdo
da saude é um fenémeno dindmico, que estd em constante mutagio’.
Parece bastante claro que ja superamos uma fase romantica e ingénua
em que se acreditava que o judicidrio poderia ter um papel transforma-
dor e concretizador do direito a saude para entrarmos em uma fase um
pouco mais cética, em que sdo percebidos os excessos e abusos que, em
nome do direito a saude, podem ser cometidos. Hoje ja se tem cons-
ciéncia de que a judicializagdo da satde, em determinados contextos,
pode até piorar os problemas do sistema de satde, seja por dificultar o
planejamento e a gestdo, seja por encarecer 0s insumos e servigos, seja
por propiciar a pratica de conluios e fraudes, seja por criar situagdes de
iniquidade entre aqueles que conseguem ser favorecidos por uma deci-
sdo judicial e os que ndo conseguem.

Além disso, ha uma certa compreensao de que a capacidade do ju-
dicidrio para cumprir todas as promessas constitucionais é bastante li-
mitada, sendo possivel citar varios exemplos de decisdes judiciais sem
efetividade que ndo s6 geram desperdicio de esfor¢os para os 6rgaos pu-
blicos como também aumentam a angustia do paciente, piorando ainda
mais a sua ja debilitada condigéo.

Paradoxalmente, ao invés de se assistir a uma retragdo desse movi-
mento judicializante, o que se nota é um crescimento cada vez maior
da estrutura judicial voltada a analise de casos de saude, com a criagdo
de varas especializadas, treinamentos de juizes e servidores, criacdo de
nucleos de apoio técnico, foruns de discussiao, comités tematicos, tudo
isso impactado pela correspondente expansao dos drgaos de litigio, tan-
to na arena publica (defensoria e ministério publico) quanto na privada,
em que tem surgido um promissor mercado para a advocacia e até para
outros setores que tém lucrado com a judicializagdo. Curiosamente, os
diversos precedentes do Supremo Tribunal Federal que buscam estabe-
lecer pardmetros mais rigorosos para a concessao de medicamentos fora

dos protocolos oficiais, em vez de gerarem uma redugdo da quantidade

! Alguns textos de minha autoria acompanham as diversas fases de evolugdo do tema:
Marmelstein (2003, 2004, 2008). Para uma compreensao do estado atual do debate que
busca estabelecer limites mais precisos a atuagao judicial com base na percepgao dos
transtornos causados pela judicializagdo da saude, ver Barroso (2013), Perlingeiro (2015),
Schulze e Gebran Neto (2015) e Silva (2008).
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de demandas judiciais, tém servido como fonte
de legitimacdo para uma atuagao judicial mais
intensa, ainda que mais criteriosa e sofisticada.

E diante desse cendrio que se tentara de-
senvolver algumas ideias aparentemente sim-
ples, mas profundamente relevantes para
compreender o sentido da judicializagdo da
saude. Pretende-se defender a importancia de
se resgatar a autonomia do sistema publico de
satude, bem como de fortalecer suas instancias
de deliberagio interna. Se isso for bem com-
preendido, serd possivel concluir que o papel
da judicializagdo deveria ser bem mais restrito
do que aquele que ocorre hoje, pois nio é con-
cebivel que haja, na via judicial, um sistema
paralelo e substitutivo das instancias técnicas
que existem precisamente para decidir o que
deveria ser fornecido pelo sistema publico de
saude.

Nio se pode perder de vista que a judicia-
lizagdo da satide também representa um custo
para a sociedade, o que agrava ainda mais a
situagdo de escassez econdmica que tanto pre-
judica a implementacéo das politicas publicas.
Portanto, transformar a judicializagdo em um
caminho natural para a concessio de medica-
mentos ou de outros tipos de tratamentos nao
pode ser tratado como algo desejavel.

As implicagoes dessas ideias serdo apro-
fundadas ao longo do trabalho. E preciso,
contudo, deixar desde ja assinalado que de-
fender o fortalecimento da autonomia do sis-
tema publico de saude ndo significa recusar
de modo absoluto a possibilidade do uso da
via judicial para corrigir as falhas do sistema.
A judicializa¢do da satude pode até mesmo
ser um importante instrumento de prote¢ao
da autonomia do sistema, colaborando nao
s6 para desbloquear alguns canais burocrati-
cos que emperram o bom funcionamento das
instituigdes como também para impedir algu-
mas ingeréncias espurias que possam afetar a

independéncia dos 6rgaos técnicos®. Portanto,
ndo se pretende propor o fim da judicializagao
da satde, mas apenas convidar a comunidade
juridica a realizar uma reavalia¢do critica de
seu papel.

Tendo como base essas premissas, vale co-
megar a analise do problema tentando com-
preender com mais precisdo o que se deve
entender por autonomia do sistema puiblico de
satide.

2. 0 resgate da autonomia do sistema
piblico de saiide

A autonomia do sistema publico de satude
é respeitada quando a atuagdo de seus parti-
cipantes é balizada por critérios que respei-
tem os fundamentos do sistema, na forma
estabelecida pela Constituicio da Republica
Federativa do Brasil - CRFB (1988), ou seja,
“mediante politicas sociais e econdmicas que
visem a redu¢do do risco de doenga e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as
agoes e servigos para sua promogao, prote¢ao
e recuperac¢do’ (art. 196) (BRASIL, 1988). Dito
de modo mais claro: o fundamento do sistema
publico de satide é a protecdo da saude da po-
pulagdo; logo, sua atuagdo nunca pode perder
de mira esse propdsito.

As principais ameagas a essa autonomia
ndo decorrem necessariamente de uma judi-

20 modelo processual de enfrentamento das de-
mandas em saude deveria se aproximar das técnicas de
litigio estrutural que ja tém sido adotadas, com sucesso,
em vérios outros paises. Nesse modelo, a principal fun-
¢do do judicidrio, em matéria de violagdes sistematicas de
direitos fundamentais, ¢ a de coordenar um processo de
mudanga institucional por meio da emissao de ordens de
“desbloqueio” que costumam emperrar a burocracia esta-
tal e de um processo de monitoramento continuo sobre
as medidas adotadas pelo poder ptiblico (RODRIGUEZ
GARAVITO; RODRIGUEZ FRANCO, 2010). Para perce-
ber como esse modelo poderia ser adaptado a realidade
brasileira, ver Marmelstein (2015).
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cializagdo excessiva e equivocada, mas das in-
terferéncias politicas e economicas no correto
funcionamento do sistema. Vejamos alguns
exemplos.

Exemplo 1. Se um 6rgéo técnico responsa-
vel por analisar a seguranca e a eficicia de uma
nova tecnologia médica importada cria uma
estrutura burocratica para atrasar a apreciagao
do pedido de registro com o explicito escopo
de proteger a industria farmacéutica nacional,
tem-se um nitido caso de violagdo da autono-
mia do sistema publico de satde, pois uma
decisdo que deveria ser tomada com base em
critérios técnicos estd sendo postergada por
razdes econdmicas. Por mais que seja louvd-
vel proteger a industria nacional, essa politica
econdmica jamais poderia servir de base para
justificar a privacao de um tratamento mais
seguro e mais eficaz do que os que atualmente
estdo disponiveis.

Exemplo 2. Se um medicamento for incor-
porado a lista oficial do SUS por pressao ou
lobby de uma empresa farmacéutica nacional
ou internacional, tem-se uma nitida interfe-
réncia econdmica em um processo que deveria
se pautar por regras técnicas, o que viola clara-
mente a autonomia do sistema.

Exemplo 3. Se é aprovada uma lei per-
mitindo a comercializacio e uso de um me-
dicamento que ainda nio passou por todos
os testes cientificos de seguranga e eficdcia,
atropelando o processo de analise dos 6rgaos
técnicos, como ocorreu no caso da chamada
“pilula do cincer” (fosfoetanolamina), tem-se
uma indesejada interferéncia do sistema poli-
tico no sistema de satde, o que pde em risco a
sua autonomia.

Exemplo 4. Se as verbas da saude publica
sdo alocadas em func¢io da capacidade de an-
gariar votos sem qualquer preocupagdo com o
uso racional dos recursos, tem-se novamente
um caso de influéncia politica no sistema de
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satde, potencialmente violadora da autono-
mia do sistema.

Exemplo 5. Se as verbas da saude sdo conti-
genciadas ou usadas para finalidades diversas,
acarretando um subfinanciamento das politi-
cas publicas existentes, tem-se um fator que
ndo s6 prejudica o funcionamento do sistema
como também impede a concretiza¢do do di-
reito a saude.

Todos esses exemplos sdo situacdes relati-
vamente comuns que demonstram que a auto-
nomia do sistema de satde é constantemente
violada. Caso se reconheca que essas interfe-
réncias sdo patologias que prejudicam o bom
funcionamento do sistema de satde, enfraque-
cem seus fundamentos e impedem o cumpri-
mento de deveres juridicos impostos consti-
tucionalmente, ja se pode ter uma nogao mais
precisa de como a judicializagdo pode contri-
buir ou prejudicar o sistema de saude. A boa
judicializagdo busca garantir o funcionamento
eficiente e independente do sistema. A m4 ju-
dicializacdo interfere na autonomia, alterando
os critérios objetivos que sdo condizentes com
os fundamentos do sistema.

Uma forma de proteger a autonomia é for-
talecer as instancias de deliberacio interna do
proprio sistema de saude. Nao se trata apenas
de devolver aos profissionais de satide a capa-
cidade de controlar as regras do sistema, pois
muitas vezes esses profissionais também po-
dem estar influenciados por interesses incom-
pativeis com a prote¢do da satide, como inte-
resses corporativos ou econdémicos. Também
ndo se trata apenas de garantir ou exigir que
os orgaos deliberativos atuem de forma céle-
re, pois tdo importante quanto a eficiéncia é a
qualidade das decisdes. O aspecto mais rele-
vante é que os Orgdos atuem de forma inde-
pendente, cumprindo cada qual o papel que
lhe cabe dentro do sistema, sem atrasar ou
acelerar suas deliberagdes injustificadamente.



Em sintese, a esséncia da autonomia do sistema publico de saude
implica proporcionar aos érgaos do sistema um ambiente de delibera-
¢do livre de influéncias espurias, devendo ser respeitadas tais delibera-
¢oes quando tomadas com base em critérios técnicos fundamentados
na protecio da saude.

No préximo tdpico, sera explicado que, em grande parte, o fenome-
no da judicializagdo da saide decorre de uma falta de compreenséo da
importancia da autonomia do sistema pelos proprios participantes do
sistema, especialmente os médicos. Melhor dizendo, os que estdo na li-
nha de frente, por notarem com mais intensidade as influéncias externas
que tém afetado as decisdes estruturais do sistema de saude, tém aposta-
do na judicializagdo como forma de garantir a protecdo da saude de seus
pacientes, mesmo que isso signifique, na pratica, o abandono das bases
normativas que mantém a integridade do sistema. Vejamos, pois, como
isso ocorre, na perspectiva de cada um dos atores envolvidos.

3. 0 caminho da judicializagao de medicamentos

A judicializagdo comega, obviamente, com um ser humano portador
de uma doenga geralmente grave. O paciente é uma pessoa que costuma
ter um intenso desejo de viver e fara tudo o que estiver ao seu alcance
para vencer a doenga, embora dificilmente tenha recursos suficientes
para arcar com todos os custos do tratamento, especialmente em tem-
pos de crise econdmica. Além disso, é provavel que esse paciente seja
uma pessoa idosa, e sua doenga exija um tratamento complexo, conti-
nuo e de alto custo, como ocorre com as doengas oncoldgicas, genéticas,
cardiacas, neuroldgicas, sanguineas, entre outras. Diante da situagdo
de vulnerabilidade, medo da morte, incerteza e desconhecimento dos
detalhes técnicos de sua doenga e do respectivo tratamento, tendera a
depositar suas esperangas na figura do médico, uma pessoa que supos-
tamente estudou a vida toda para enfrentar aquele tipo de situagao.

O médico nio ¢é apenas uma pessoa estudiosa que frequentou, no
passado, uma faculdade de medicina e leu os autores cldssicos da ciéncia
médica. E, na verdade, uma pessoa conectada com o mundo, que tem
acesso ao conhecimento de ponta, seja por meio da leitura da literatura
especializada de sua area de atuagdo, seja pela troca de informagdes com
seus colegas, que participam de semindrios e recebem frequentemente
a visita de representantes dos laboratérios que divulgam as ultimas no-
vidades do mercado farmacéutico. Como qualquer profissional, o mé-
dico tem uma reputagio a zelar e, por isso, sofre pressdo para seguir as
praticas médicas adotadas pelos demais profissionais de sua drea. Em
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fungdo disso, tende a se orientar pela opinido
de alguns médicos influentes que sdo referén-
cias em seu campo de atua¢do, bem como a se-
guir a linha de atuagido de seus pares. Mesmo
atuando no sistema publico de saude, é raro
encontrar um médico que conheca as diretri-
zes de tratamento estabelecidas nas normati-
zagdes do SUS, ou que compreenda a fungio
dessas regras. Sua linha de atuag¢éo, conforme
dito, é pautada primariamente pela opinido e
pratica de outros médicos de sua drea, e ndo
por regulamentos elaborados, supostamente,
por algum burocrata em Brasilia, o que o leva
a tratar os protocolos oficiais com certa indi-
ferenca.

Por outro lado, o0 médico tem enorme re-
ceio de ser responsabilizado por erros, impe-
ricias ou omissdes. Em fun¢io disso, tende a
pecar pelo excesso, prescrevendo exames e
tratamentos apenas por cautela. Esse mesmo
receio de falhar por omissdo o leva a buscar os
melhores tratamentos disponiveis para seu pa-
ciente, inclusive aqueles tratamentos que ainda
ndo foram formalmente incorporados aos pro-
tocolos oficiais. Esse ¢ um momento decisivo
para se compreender a judicializacdo da sau-
de. Afinal, o que leva um médico do sistema
publico a prescrever um tratamento ainda néo
incorporado aos protocolos clinicos estabele-
cidos por seu empregador?

Podem ser citados iniumeros fatores: (a) o
médico pode desconhecer os protocolos ofi-
ciais e ndo sabe que pode existir um trata-
mento alternativo ja fornecido pelo SUS para
aquela situagdo; (b) o médico pode estar ape-
nas reproduzindo a sua pratica médica na me-
dicina privada, cujos protocolos contemplam
aquele tipo de tratamento; (c) o médico pode
ter plena nogao de que aquele tratamento nao
¢ oferecido pelo SUS, mas acredita que é o me-
lhor para o paciente, aconselhando-o a acio-
nar a justica para lutar por seus direitos; (d) o
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médico pode ter tentado, sem sucesso, todas as
linhas de tratamento previstas nos protocolos
oficiais, e busca agora uma forma alternativa
que pode ser promissora; (e) a situagio clini-
ca do paciente é tao peculiar que o tratamento
padrdo pode néo ser recomendado, o que jus-
tifica uma prescri¢do médica fora do padrao;
(f) o paciente pode ser acometido de multiplas
doengas (comorbidade), o que leva o médico
a propor uma solucdo menos ortodoxa para a
sua situacio, a fim de ndo colocar em risco sua
vida, ja& que um tratamento para uma enfer-
midade pode ter efeitos colaterais prejudicais
a outra; (g) o médico pode estar influenciado
pelo lobby da industria farmacéutica e optar
por prescrever aquele tratamento por razdes
ndo confessaveis; (h) o médico pode estar afe-
tado pelo viés da conformidade, adotando al-
gum modismo passageiro que os seus colegas
de profissao também estdo seguindo; (i) o mé-
dico pode estar tentando dar ao paciente uma
ultima esperanca de sobrevivéncia, mesmo
sabendo que as chances de sucesso sdo infi-
mas, imbuido por uma obstinagio terapéutica
que ndo se conforma com a possibilidade da
morte; (j) o médico pode estar tentando “lavar
as maos~ para ndo sentir o peso da responsa-
bilidade pela eventual morte de seu paciente,
prescrevendo tratamentos por mero desencar-
go de consciéncia, e assim por diante...

Como v&, sdo muitas as hipdteses que le-
vam um médico publico a prescrever uma
medicagdo ndo fornecida pelo SUS. Algumas
sao legitimas e nobres; outras, nem tanto. O
certo é que os hospitais ndo costumam exercer
controle sobre as prescri¢oes de seus médicos,
nem sobre os motivos de suas decisdes. Por
outro lado, o tratamento daquele paciente sera,
em principio, financiado pelo SUS; portanto,
os valores serdo repassados em conformidade
com as regras e protocolos oficiais, indepen-
dentemente do que for prescrito. Como o hos-



pital tem pouca autonomia or¢amentaria, dada
a escassez de recursos e as limitadas fontes de
financiamento, é provavel que nio tenha con-
dicdes financeiras de arcar com o tratamento
proposto. Assim, o proprio hospital em que o
médico atua dird que, ante a falta de recursos,
ndo ird fornecer os insumos necessarios para
arcar com aquele tratamento e orientard o
paciente a procurar o judicidrio para forcar o
poder publico a custea-los. Alguns hospitais ja
criaram até setores de apoio ao paciente com o
proposito especifico de facilitar o acesso a jus-
tica nessas situagoes.

O advogado (publico ou privado), pauta-
do pela defesa incondicional dos interesses de
seu cliente, ird buscar na justica o melhor tra-
tamento possivel, tal como prescrito pelo mé-
dico, dando inicio ao processo que marcara o
inicio formal da judicializagdo da saude.

A decisdo judicial sera tomada por um juiz
que, obviamente, ndo tem formagdo médica,
nem conhece em detalhes toda a complexidade
do sistema publico de saude e, portanto, tende
a respeitar a autoridade do médico. Assim, se
o proprio médico ndo leva em consideragéo as
diretrizes previstas no protocolo oficial, tam-
bém os juizes ndo levardo, o que certamente
causard, em algum momento, o colapso do
sistema. Além disso, esse juiz provavelmente
estara afetado pela heuristica do afeto, também
conhecida nas anedotas juridicas como o prin-
cipio do coitadinho, que nada mais é do que
uma tendéncia a ser afetado emocionalmente
pela condigio de fragilidade da parte vulnera-
vel e hipossuficiente. A depender da gravidade
da doenga e da urgéncia do caso, o juiz sentira
o peso da responsabilidade de ter uma vida em
suas maos. Deferir o pedido gerard um con-
forto psicoldgico e até um certo sentimento
de orgulho por ter feito a diferenca na vida de
uma pessoa. Por sua vez, se o pedido for ne-
gado e o paciente morrer, o juiz, mesmo que

seja insensivel, serd cobrado por sua omissao’.
Sendo assim, havera uma forte predisposi¢ao
para que sejam tomadas decisdes defensivas,
no sentido de deferir o pedido para evitar uma
responsabilizagdo em caso de infortnio.

Do ponto de vista juridico, o juiz tende a
seguir a jurisprudéncia dominante que, no
atual momento, é predominantemente pro-pa-
ciente, embora tenha havido um maior rigor
na andlise de casos de satde diante da espe-
cializagdo técnica dos juizes e de alguns prece-
dentes do Supremo Tribunal Federal recomen-
dando mais cautela no julgamento desses pedi-
dos. Apesar disso, o certo é que, muitas vezes,
a estrutura judicial funciona como uma linha
de produgédo automatizada, onde a maioria dos
casos ¢é decidida em conformidade com uma
regra-padrdo (rule default) planejada para que
a solugdo “automatica” seja no sentido de defe-
rir o pedido. Dentro da logica do menor esfor-
¢o que orienta esse modelo decisdrio, é mais
facil conceder do que negar qualquer pedido
de fornecimento de medicamento.

Uma tentativa de quebrar essa logica do
menor esfor¢o tem ocorrido com a criaciao de
Nucleos de Apoio Técnico de Satide (NATS),
que sdo oOrgdos consultivos multidisciplina-
res formados por diversos profissionais de
saude que auxiliam os juizes a tomarem de-
cisbes mais técnicas em casos de urgéncia
(SCHULZE; GEBRAN NETO, 2015, p. 83).
Muitos desses drgdos de apoio alicercam suas
opinides na chamada Medicina Baseada em
Evidéncias (MBE), que gera informagdes mui-
to mais confidveis do que a prescri¢io de um
médico individual, que, conforme vimos, pode

estar afetado por inimeros vicios cognitivos.

3Ja houve, até mesmo no Conselho Nacional de
Justiga, casos de juizes que sofreram puni¢des adminis-
trativas em processos de saide nos quais o autor da acdo
faleceu antes de ser analisado o pedido de liminar durante
o plantdo judicial (BRASIL, 2013a).
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A MBE constitui, sem davida, um poderoso instrumento para for-
talecer a autonomia do sistema de saide, na medida em que as decisdes
sobre o fornecimento ou ndo de determinado medicamento passam a
ser orientadas por critérios validados pela ciéncia médica, mas ainda
assim ¢ preciso reconhecer os seus limites. Conforme sera demonstra-
do, a MBE pode funcionar como um mecanismo de heuristica negativa,
que indica de modo mais seguro as situacdes em que nio deveriam ser
fornecidos determinados medicamentos pela falta de certeza quanto a
sua seguranca ou eficacia. Por outro lado, mesmo que a MBE endosse
um determinado medicamento para uma doen¢a em particular, isso por
si s6 ndo significa necessariamente que o SUS deve custear o tratamen-
to, pois varios outros fatores devem ser levados em conta nessa analise.
Esse ponto precisa ser bem compreendido, pois um dos grandes equi-
vocos do modelo atual da judicializagdo da satide, mesmo quando adota
uma postura mais equilibrada e criteriosa, é criar um sistema paralelo
de fornecimento de medicamentos, que ndo respeita a autonomia do
sistema publico tal como aqui defendida.

Para compreender melhor essa ideia, é preciso ter uma nogéo, ainda
que panorimica, sobre o procedimento de incorpora¢iao de uma nova
tecnologia no sistema publico de satde e verificar como os tribunais
costumam reagir diante de cada situagdo possivel.

4. A jurisprudéncia e as fases da incorporacao

De um modo esquemdtico, pode-se dizer que o caminho para a in-
corporagdo de uma nova tecnologia ao SUS passa por cinco etapas:

(1) registro na Anvisa, onde sdo avaliadas, com base em métodos
cientificos, a seguranca e eficacia da tecnologia, tornando-a apta a ser
comercializada e consumida no mercado interno;

(2) em se tratando de medicamento, é necessario que tenha havido a
aprovacdo de preco pela Secretaria Executiva da Camara de Regulagdo
do Mercado de Medicamentos (CMED), érgdo interministerial respon-
savel por regular o mercado e estabelecer critérios para a defini¢do e o
ajuste de pregos;

(3) aprovagio pela Conitec, que levard em conta, além dos aspectos
de seguranca e eficacia, o chamado custo-efetividade, que envolve uma
analise complexa sobre os beneficios proporcionados pela nova tecnolo-
gia quando comparada com outras tecnologias disponiveis e o seu custo
econdmico;

(4) inclusdo na lista Rename, dando publicidade aos 6rgaos do sis-
tema de satde de quais medicamentos, procedimentos e servigos se-
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rao custeados pelo SUS, o que proporciona nao sé o planejamento na
aquisi¢do e fornecimento daquela tecnologia como também a reducédo
de custos e o melhor controle de estoque e de qualidade em fun¢io do
processo de padronizagao;

(5) contratagdo de fornecedores e disponibiliza¢do do tratamento
pelos 6rgaos de saude do SUS.

Em uma situa¢do de normalidade, em que o sistema funciona efi-
cientemente, as cinco etapas sdo observadas, vale dizer: a medicagdo
¢ registrada na Anvisa, seu pre¢o ¢ regulamentado pela CMED, a in-
corporagdo é recomendada na Conitec, hd a inclusdo na Rename e o
esponténeo fornecimento pelo SUS. Quando isso ocorre naturalmente,
ndo hd necessidade de judicializagdo, pois todos os pacientes recebem
o tratamento em conformidade com as regras do sistema. Essa situagdo
¢ a que se presencia com mais frequéncia no dia a dia do SUS, embora
os espectadores externos nao percebam isso, pois tendem a ser afetados
pelo viés da disponibilidade: extraem conclusdes com base nas infor-
magdes que costumam ser mais divulgadas, que sempre destacam as
falhas do sistema. De qualquer modo, em um mundo perfeito, se todos
os 6rgaos do sistema funcionassem com eficiéncia e independéncia, ndo
seria necessaria qualquer intervencao do judicidrio para fazer valer o
direito a saude®.

Ocorre que o mundo néo é perfeito e, obviamente, os 6rgaos do sis-
tema falham por uma série de motivos, inclusive por fatores totalmente
alheios a logica do sistema.

Vejamos, em primeiro lugar, a situagdo em que a falha é na ponta do
sistema, ou seja, na contratagdo de fornecedores e disponibilizacdo do
tratamento pelos érgdos de saude do SUS.

4.1. Falha do SUS

Em alguns casos, o medicamento é registrado na Anvisa, foi aprova-
do pela Conitec, incorporado a lista Rename, mas nio é disponibilizado
pelos érgaos do SUS, apesar da prescrigio médica. Essa é uma situagdo

*Um breve paréntesis a respeito disso. Certa feita, o juiz Reinhard Gayer, do Tribunal
Constitucional Alemao, apds proferir uma palestra sobre a reserva do possivel em um
evento em Curitiba, foi questionado se, na Alemanha, os juizes costumavam emitir ordens
judiciais determinando que o poder publico fornecesse medicamentos a uma pessoa do-
ente que estaria a beira da morte. A resposta foi enfaticamente negativa. Seria impensavel
uma intervengdo do Poder Judicidrio no sistema de satide alemao. Logo em seguida, foi
perguntado o que um paciente deveria fazer se o hospital se negasse a fornecer o trata-
mento prescrito pelo médico. Depois de franzir os olhos como se nao tivesse entendido a
pergunta, o juiz respondeu perplexo: que hospital cometeria tamanha loucura de se negar
a fornecer o tratamento prescrito por um médico? Uma das ligoes que pode ser extraida
desse episodio ¢ esta: a judicializagao da saude nio faz o menor sentido quando o sistema
funciona corretamente (GAYER, 2011).
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relativamente comum na prestagio de servi-
¢os (sobretudo na realizagdo de exames), mas
também pode ser percebida no fornecimento
de medicamentos’. Sdo muitas as razdes pelas
quais isso pode ocorrer: méd gestdo, desorga-
nizag¢ao administrativa, falta de planejamento
e de controle de estoque, atraso no repasse de
verbas, problemas de licitacdo ou contratagio,
falha na entrega do produto por culpa dos for-
necedores, ignorancia por parte dos gestores
de que aquele medicamento foi incorporado
a lista, falta de definicdo sobre o 6rgio com-
petente para fornecer o medicamento etc. Em
qualquer caso, é uma situagéo de falha do siste-
ma que, em principio, nio justifica a negativa
do tratamento.

Em hipoéteses assim, é natural e esperado
que o paciente, cuja saude estd em jogo, ndo se
conforme com a falha no servico e busque no
Judicidrio a prote¢do de seus direitos. Também
¢ natural e esperado que o juiz defira o pedido,
pois sdo as proprias regras do sistema de sau-
de que estdo sendo desrespeitadas. Portanto,
quando se trata de uma falha de gestao no for-
necimento de um medicamento incorporado,
a judicializacdo é possivel para forcar o cum-
primento das regras do sistema.

O problema ¢ que, se o juiz nio se preocu-
par em investigar a raiz daquela falha, havera
uma grande probabilidade de sua decisdo ndo
surtir qualquer efeito, gerando uma “sentenca
de papel’, que pode ser comovente em sua re-
torica, mas incapaz de cumprir o que prome-
te, por mais bem intencionada que seja. Mais
a frente voltaremos a esse assunto, a fim de
propor uma férmula dialogal para solucionar
esse tipo de situagdo. O que é relevante por
enquanto é perceber que, nesses casos, uma

*Segundo estimativa da Interfarma, cerca de 3% a
4% dos casos envolvendo fornecimento de medicamentos
na via judicial inserem-se nessa situagao (BRITO, 2016,
p. 10).
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intervengao judicial ndo significa necessaria-
mente uma quebra da autonomia do sistema,
pois o que se esta a cobrar é o préprio funcio-
namento do sistema®.

4.2. Falha na atualizagao da lista Rename

Outra possibilidade de falha no forneci-
mento de medicamentos ocorre quando uma
nova tecnologia estd registrada na Anvisa
(portanto, é segura e eficaz) e foi aprovada
pela Conitec (portanto, tem custo-efetivi-
dade), mas ndo foi incluida na lista Rename.
Nesse caso, é preciso verificar se ja decorreu o
prazo legal (180 dias) para a inclusdo na lista,
pois ha alguns precedentes indicando que, du-
rante esse prazo, ndo é possivel obrigar o SUS
a fornecé-la na via judicial’. Embora essa po-
si¢ao restritiva possa ndo fazer tanto sentido
sob o aspecto da protecdo da saude, ja que os

proprios orgaos técnicos oficiais concluiram

®No mesmo sentido: “As pessoas necessitadas podem
postular judicialmente, em agdes individuais, os medi-
camentos constantes das listas elaboradas pelo Poder
Publico [...]. Trata-se aqui de efetivar uma decisdao po-
litica especifica do Estado, a rigor ja tornada juridica”
(BARROSO, 2013, p. 186).

7Ver, por exemplo, TRF 2 - AG 201202010154575:
“ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DO
MEDICAMENTO ABATACEPT. INCORPORACAO
AOS PROTOCOLOS CLINICOS. PRAZO DE 180 DIAS
PARA EFETIVA OFERTA PELO SUS 1.Néo deve haver,
em principio, interferéncia casuistica do Judicidrio na dis-
tribuigao de medicamentos nao contidos nas listas, por-
quanto a gestao do SUS deve observar o principio consti-
tucional do acesso universal e igualitario as agoes e presta-
¢oes de satde, apresentando-se vidvel através de politicas
publicas que venham a repartir os recursos da forma mais
eficiente possivel. 2. A medicagao requerida nao fazia par-
te da listagem do RENAME, o que somente veio a ocorrer
com a edicdo da Portaria n® 24 da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos, de 10/09/2012, possi-
bilitando a incorporagiao do medicamento ABATACEPT
ao protocolo clinico para tratamento da artrite reuma-
toide. 3. Em decorréncia, deve ser considerado o prazo
de 180 dias previsto na Portaria para efetivar a oferta do
medicamento ABATACEPT pelo SUS, nao obstante tenha
sido incorporado ao protocolo clinico para tratamento da
artrite reumatoide, de forma que a sua imediata concessao
fere o principio da isonomia. 4. Agravo de instrumento
provido” (BRASIL, 2012).



que a medicagdo é segura, eficaz e tem custo-efetividade, faz sentido do
ponto de vista da gestdo e planejamento do sistema. Os prazos previs-
tos na lei tém o propdsito de possibilitar ao gestor realizar a aquisi¢cdo
dos insumos em conformidade com a lei de licitagdo e assim garantir o
menor preco. Exigir que esses prazos sejam atropelados significa obri-
gar o gestor a adquirir o produto com urgéncia, o que pode gerar um
indesejavel sobrepreco. De um modo geral, se o processo de compra da
medicagdo ja estd em andamento, ndo ¢ razoavel que o juiz determine
uma aquisi¢do com urgéncia, pois isso afeta intensamente a autonomia
do sistema. O melhor é aguardar a conclusdo do processo de compra,
mesmo porque a dispensa de licitacdo também tem seus prazos e nem
sempre significa a aquisi¢do imediata. Ou seja: uma eventual ordem ju-
dicial determinando o fornecimento imediato pode ndo surtir o efeito
desejado, gerar inconvenientes para a administragdo publica, trabalho
inutil para os 6rgéos judiciais e frustragio para a parte autora.

Uma situagio diversa ocorre quando o prazo para a incorporagdo
do medicamento na lista Rename jd tiver expirado, sem justificativa.
Nesse caso, como se trata de uma falha do sistema, o paciente terd todo
o direito de reivindicar a medicagdo na via judicial, sem prejuizo de
que haja um didlogo com os 6rgaos competentes para verificar a melhor
saida para aquele problema em particular. Mais uma vez, o didlogo ¢é
importante para aferir qual a solu¢do que, a0 mesmo tempo, garanta o
direito a satide do paciente e evite a ocorréncia de transtornos na gestao
do sistema.

4.3. Falha da Conitec

Outra situa¢do possivel, que tem sido objeto de muitos casos de judi-
cializagdo, ocorre quando a medicagio é aprovada na Anvisa, mas ndo na
Conitec. Essa é uma situagdo muito delicada e precisa ser avaliada com
muito cuidado. Alias, talvez essa seja a situagdo-problema dentro do con-
texto da judicializagdo da saude, pois ndo ha acordo nem mesmo entre
os profissionais da saide, muito menos entre os membros do judiciario.

A Conitec ¢ um drgdo que se tem aprimorado ao longo do tempo,
em grande parte para responder ao fendmeno da judicializacdo da sad-
de. Sua missdo ¢ bastante complexa, pois tem que avaliar a presenca de
inumeros fatores que justificariam o fornecimento de uma determinada
tecnologia pelo sistema publico de satde, especialmente o chamado cus-
to-efetividade, o que envolve a ponderagio de diversos interesses, muitas
vezes antagonicos.

Em razdo da complexidade da analise, pode haver uma demora na
apreciagdo dos pedidos de incorporagio, gerando um delay entre a dis-
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ponibilizagao do produto no mercado interno, que ocorre com o regis-
tro na Anvisa, e a sua incorpora¢io ao SUS, que depende da andlise da
Conitec®.

Essa demora ndo costuma ser compreendida pelos médicos publi-
cos, sobretudo por aqueles que também atuam na medicina privada, ja
que o sistema de saude complementar tende a incorporar novas tecno-
logias de modo mais célere. Assim, esses médicos sentem-se compelidos
a prescrever aquele medicamento para seus pacientes do SUS, ja que,
na sua perspectiva, ndo faz sentido discriminar o tipo de tratamento
conforme a situagdo do paciente. Mesmo aqueles que atuam exclusiva-
mente na medicina publica tém acesso a estudos cientificos que podem
indicar que aquele tratamento ¢, de fato, o mais recomendado para o
seu paciente; logo, preferirdo seguir as diretrizes terapéuticas mais atua-
lizadas — e validadas pela comunidade médica — em vez de aguardar a
manifestacdo da Conitec.

Muitas variaveis devem ser levadas em conta nessa situagdo. Por um
lado, seria tentador culpar a Conitec por estar deliberadamente atrasan-
do a incorporagdo de uma nova tecnologia apenas para nao aumentar
os gastos do SUS’. Por outro lado, em uma perspectiva diametralmente
oposta, seria facil acusar os médicos de estarem mancomunados com a
industria farmacéutica para queimar etapas no processo de incorpora-
¢do, criando uma situagdo sem volta em que a propria judicializagdo se
torna um critério, por si so, para justificar a inclusao do medicamento
na lista'®. E 6bvio que nenhuma dessas perspectivas pode ser absolutiza-
da, embora possam existir situagdes em que elas ocorrem.

8Obviamente, a demora no prazo de incorporagdo pode decorrer também de uma
ma vontade do poder puiblico de aprovar uma tecnologia de alto custo, a fim de néo elevar
ainda mais os gastos nos servicos de satide. A Conitec rebate essa acusagio, que foi expli-
citamente formulada pela Interfarma (BRITO, 2016), alegando que “de janeiro de 2012
a junho de 2016, a média de tempo para emissdo das recomendagées da CONITEC foi
de 134 dias”. Por sua vez, a Conitec alega que os casos de recomendagdo de incorporagio
(173) superam os de ndo incorporagdo (84) e que, entre os 25 medicamentos mais solicita-
dos judicialmente, 19 nunca foram submetidos a avaliagao pela Conitec, que ndo pode ter
a iniciativa de iniciar um processo de incorporagao (PETRAMALE, 2016).

?Essa acusagdo estd contida em um documento elaborado pela Interfarma, em que se
sustenta que a Conitec nao aprova a incorporagao de medicamentos por razdes economi-

cas, o que leva os pacientes a buscarem na judicializagdo uma via para serem atendidos
(BRITO, 2016).

"Essa acusagio estd contida no comunicado da Conitec em resposta a acusagio da
Interfarma, no qual é narrada a seguinte estratégia da industria farmacéutica para burlar
a legislagdo brasileira: “Solicitar registro na Anvisa, obté-lo, muitas vezes utilizando a
priorizacdo de anélise visto serem medicamentos para doengas 6rfés, e depois nao soli-
citar prego para a CMED e ndo comercializar o produto no Brasil tem sido um artificio
usado por algumas empresas para burlar a regulagio brasileira e iludir prescritores. O
fato é que, tao logo o registro do produto é publicado pela Anvisa, as campanhas de mar-
keting sdo deflagradas, os médicos e as associagdes de pacientes recebem a informagéo
de que o produto finalmente ‘estd no Brasil’ e a judicializagao deslancha” (PETRALAME,
2016, p. 7).
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O certo ¢ que, em um modelo de judicializa¢do que tenha em mira a
preocupagdo com a autonomia do sistema de saude, é preciso reconhe-
cer que a Conitec tem um importante papel a cumprir, ja que o custo-e-
fetividade é um aspecto decisivo para justificar a incorporagdo de uma
nova tecnologia em um sistema que se pauta pela integralidade e uni-
versalidade do servigo de satde. E ébvio que nada justifica uma demora
excessiva na analise dos pedidos de incorporacéo, ja que alguns critérios
de decisao ja foram apreciados por outros 6rgaos, como a eficacia e se-
guranca, que foi objeto de apreciagdo da Anvisa. De qualquer modo, a
fungdo da Conitec, dentro da estrutura do sistema, é extremamente re-
levante e, em principio, ndo deveria ser desconsiderada, mesmo porque
sua competéncia decorre de lei.

A percep¢ao da importancia da andlise do custo-efetividade talvez
seja capaz de demonstrar a insuficiéncia da consulta aos NATS ou mes-
mo as fontes da medicina baseada em evidéncia como parametro para
definir se uma ordem judicial deve ou ndo ser deferida em situagdes em
que um médico prescreve uma medicag¢do nio fornecida pelo SUS antes
da apreciagdo pela Conitec.

Se estamos diante de um medicamento registrado na ANVISA, ja
se pode dizer que hd uma presunc¢io de que a medicagdo é segura e
eficaz. Se o médico prescreve essa medicagdo em conformidade com a
bula (in label), parece 6bvio que ele ndo estd cometendo nenhum erro
do ponto de vista da pratica médica. Porém, isso por si sé néo significa
que esse médico estd respeitando as regras do sistema, pois seguranca,
eficacia e adequagdo néo sdo os unicos fatores a serem levados em conta
para definir uma politica publica de fornecimento de medicamento. O
medicamento também precisa estar na lista de produtos fornecidos pelo
sistema, pois é isso que garante a viabilidade e a integridade da politica
publica.

Para perceber isso, pode-se fazer uma analogia relativamente gros-
seira, mas util, pelo menos sob a 6tica do planejamento e da gestdo.
Imagine que o Ministério da Educacdo pretenda selecionar os livros de
geografia que serdo fornecidos aos alunos do ensino médio, levando em
conta ndo so6 a qualidade dos livros disponiveis, mas também o seu pre-
co. E constituida uma comissdo que selecionara, entre os diversos livros
existentes no mercado, os cinco que serdo distribuidos as escolas publi-
cas. Uma vez selecionados os livros, as escolas publicas poderao indicar
a seus alunos qualquer um daqueles livros selecionados, custeados inte-
gralmente pelo Ministério da Educa¢do. Mesmo que logo apds a selegéo
seja lancado no mercado um livro que seja infinitamente superior aos
que foram escolhidos, as escolas publicas continuam vinculadas a lista
ja padronizada. Nesse caso, para que aquele novo livro seja incorporado

RIL Brasilia a.54 n.216 out./dez. 2017 p.105-130 {117



a lista do Ministério da Educagao, sera necessario aguardar a avaliagdo
seguinte, sob pena de inviabilizar qualquer procedimento de padroniza-
¢do da politica publica de educagao. Se um professor de geografia resol-
ver adotar o livro de ponta, recém-lancado, ndo estara necessariamente
cometendo qualquer erro pedagogico, mas estara quebrando a légica do
sistema. Seria muito dificil planejar e ter um controle sobre que tipo de
livro adquirir se cada professor fosse livre para indicar o material peda-
gogico de sua escolha, sem levar em conta a lista oficial. Dada a quan-
tidade de alunos e de professores, a padroniza¢do cumpre uma fungéo
fundamental para o equilibrio e sustentabilidade do sistema.

Logicamente, a analogia ndo ¢é perfeita, ja que, no ambito da satude, a
decisdo pode envolver a vida humana. Mas a base da ideia pode ser apro-
veitada: é fundamental, para uma politica publica, que algumas solu¢des
sejam padronizadas, sobretudo quando envolvem o fornecimento de
servigos para uma grande quantidade de pessoas e ndo hd recursos para
tratar de cada situagdo de modo individualizado.

E preciso compreender que a realizagdo dos direitos sociais ocorre
de forma progressiva e gera custos de implementagao. Portanto, o fator
econdmico nido pode ser ignorado, por mais valiosa que seja a saude
humana. O custo-efetividade, como metodologia de avaliagdo que com-
para tecnologias médicas levando em conta seus efeitos clinicos e seus
custos, é o fator mais adequado para verificar se um novo medicamento
deve ser incorporado ou nio ao sistema publico de satde, e tal avaliagdo
compete a Conitec.

Desse modo, caso seja compreendida a importancia da andlise de
custo-efetividade realizada pela Conitec, ja se podem tragar algumas li-
nhas que deveriam ser observadas na judicializa¢do da saude.

Em primeiro lugar, quando hd uma resposta negativa da Conitec,
indicando que uma tecnologia ndo deve ser incorporada ao SUS, essa
decisdo deve ser respeitada, a ndo ser que se consiga demonstrar o seu
equivoco em face das regras do sistema. Isso ndo significa dizer que um
médico que receitou um medicamento nio aprovado pela Conitec te-
nha errado do ponto de vista da pratica médica. E possivel que o médico
esteja até mais correto do que a Conitec. Alids, ¢ até mesmo possivel que
0s NATS endossem a decisao do médico, baseando-se nas melhores evi-
déncias cientificas atualmente disponiveis. Mas se a decisdo da Conitec
tiver sido fundamentada na andlise de custo-efetividade e se a decisdo
do médico ou dos NATS nio tiver levado em conta tal analise, ha de
prevalecer a decisao da Conitec, pois o que estd em jogo ndo é a eficacia
e a seguranca, mas o custo-efetividade.

Em situagdes assim, ou o autor demonstra que a Conitec se equivo-
cou na avaliacdo do custo-efetividade, ou seu pedido deve ser indeferi-
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do, por mais que o tratamento prescrito seja
adequado, eficaz e seguro.

Uma situacio relativamente diversa ocorre
quando a Conitec ainda néo apreciou o mérito
do pedido de incorporagio. Se ficar demons-
trado que o tratamento é adequado, eficaz e se-
guro, é preciso investigar mais a fundo por que
nao foi apreciado o pedido de incorporagao do
medicamento. Se a Conitec nao tiver culpa pela
demora na analise, é temerario obrigar o SUS
a fornecer o medicamento, mesmo porque, em
muitas situagdes, a industria farmacéutica pode
estar incentivando, indiretamente, a judicializa-
¢do para forcar a incorporagdo de seu medica-
mento'!. Além disso — e isso é o mais importan-
te —, é preciso respeitar o procedimento de pa-
dronizagdo, que passa pela analise da Conitec.

Por outro lado, se a culpa pela demora na
apreciacao do pedido de incorporagio for da
propria Conitec, tem-se uma falha do sistema
que, em principio, poderia justificar a judicia-
lizagao. Porém, mesmo nesse caso, o debate
judicial ndo pode abrir mao da analise do cus-
to-efetividade, que é um pressuposto necessa-
rio para a incorpora¢do de medicamentos nos
protocolos clinicos oficiais. Assim, ndo basta
que o autor demonstre que a medicagdo ¢é se-
gura e eficaz (o que é presumido com o regis-
tro na Anvisa) e adequada ao tratamento da
doengca (o que é presumido com a prescrigdo
médica, desde que in label). E preciso também
demonstrar que, dentre as op¢des terapéuticas
adequadas, o tratamento escolhido é o de me-
lhor custo-efetividade.

" Segundo informagdes da Conitec, hd varios medica-
mentos, inclusive de altissimo custo, que estao sendo for-
necidos pelo SUS por for¢a de ordem judicial, cujo fabri-
cante nem sequer solicitou a avaliagdo da Conitec, o que
certamente ¢ uma grave violagao da autonomia do sistema
(PETRAMALE, 2016). Essa informacao foi elaborada em
resposta a um texto divulgado pela Interfarma intitulado
“Por que o brasileiro recorre a Justiga para adquirir medi-
camentos? Entenda o que ¢ a judicializagdo da satide”, que
apresenta a perspectiva da industria farmacéutica sobre a
judicializagao da satide (BRITO, 2016).

Logicamente, a investigagao sobre o custo-
-efetividade de uma nova medicagio exigiria
um aprofundamento probatério que dificil-
mente seria alcangado satisfatoriamente na
pratica, diante da estrutura que se tem hoje,
mesmo com o auxilio dos NATS. Assim, um
método relativamente simples de se presu-
mir o custo-efetividade consiste em verificar
se algum outro 6rgao técnico ja realizou tal
andlise. Por exemplo: se o medicamento foi
incluido nos protocolos clinicos aprovados
pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS), tem-se um indicativo presuntivo de
que aquela tecnologia tem custo-efetividade, ja
que tal andlise técnica também ¢é feita pelo sis-
tema de saude suplementar. Ressalte-se, con-
tudo, que a substituicdo da analise da Conitec
s6 se justifica se ficar demonstrada a falha da
comissdo.

Mas hd um outro aspecto que é decisivo
no julgamento de pedidos de fornecimento
de medicamentos ainda ndo analisados pela
Conitec: a auséncia de um tratamento adequa-
do e eficaz ja fornecido pelo SUS. Para ser mais
preciso: ainda que uma nova tecnologia seja
segura, eficaz, adequada e tenha custo-efetivi-
dade, isso por si s6 ndo gera para o paciente o
direito de obté-la na via judicial, mesmo que
um médico publico tenha prescrito seu uso. Se
o sistema publico de satde possui uma linha
de tratamento para uma determinada doenga,
essa linha de tratamento deve ser tentada antes
de buscar solug¢des fora do protocolo, salvo se a
peculiar situagédo clinica do paciente recomen-
dar um tratamento diverso.

Esse entendimento decorre diretamen-
te dos precedentes firmados pelo Supremo
Tribunal Federal logo apds a famosa audiéncia
publica que tratou da judicializagdo da satde.
De fato, no AgRegSL 47/PE (BRASIL, 2010a) e
na STA 175/CE (BRASIL, 2010b), ambos jul-
gados em 17/3/2010, vérios pontos polémicos

RIL Brasilia a.54 n.216 out./dez. 2017 p.105-130 {119



sobre a possibilidade de concessao de medicamentos pela via judicial fo-
ram pacificados, inclusive a conclusiao de que o fornecimento de medi-
camento ou tratamento fora dos protocolos oficiais adotados pelo SUS
deve ser vista com cautela, sobretudo quando ha tratamento alternativo
oficial. Em principio, deve ser privilegiado o tratamento fornecido pelo
SUS sempre que néo for comprovada a sua impropriedade. Por isso,
como regra, o Estado ndo deve ser obrigado a fornecer nenhuma nova
tecnologia ainda néo avaliada pela Conitec.

Infelizmente, como a jurisprudéncia ainda ndo detalhou quais sdo
as razdes excepcionais que justificariam o afastamento do protocolo
oficial, ha uma margem de incerteza que tem sido interpretada, de um
modo geral, contra o sistema de satde. A depender da opinido médica,
o protocolo oficial tem sido deixado de lado, mesmo sem uma demons-
tracdo de sua inadequagdo. Conforme ja dito, a opgao terapéutica defi-
nida pelo médico tende a seguir as praticas mais atuais adotadas pelos
médicos de uma determinada drea de atuacgio e, possivelmente, valida-
das pela comunidade cientifica, independentemente de terem sido ou
nao incorporadas ao protocolo oficial. Essas praticas nem sempre estdo
em conformidade com os protocolos estabelecidos pelo SUS, gerando a
dissonancia entre o tratamento proposto pelo médico e o oferecido pelo
sistema, sobretudo quando ndo hd uma revisao periddica dos protoco-
los existentes, bem como a elaboragdo constante de novos protocolos
capazes de assimilar os avangos cientificos.

Para evitar a desintegragdo do sistema, é fundamental que se de-
monstre ndo apenas que a linha de tratamento proposta pelo médico
é baseada nas melhores praticas cientificas, mas também que o trata-
mento previsto nas politicas oficiais ndo é adequado naquela situacgdo
em particular.

E possivel mais uma vez invocar a analogia com os livros distribui-
dos para as escolas ptblicas. O fato de haver um livro didatico de me-
lhor qualidade recém-langado no mercado nio afasta a necessidade de
se respeitar a selegdo ja realizada e de se aguardar a proxima avaliagio
para incluir aquele novo livro na lista oficial. Assim, diante da auséncia
de comprovac¢do da inadequagdo dos produtos ja disponibilizados, o
processo de padronizagdo deve ser, em principio, respeitado.

Esse entendimento pode ser reforcado com a compreensao do cara-
ter progressivo dos direitos econdmicos, sociais e culturais. A pergunta
fundamental, quando se estd diante de uma situagdo envolvendo a efe-
tivagdo de direitos prestacionais (como a satde ou a educagio), é anali-
sar se a estrutura criada pelo poder publico cumpre de forma razoavel
o dever constitucional. Um tratamento razoavel nem sempre significa
o tratamento de ponta, mesmo porque nem todo tratamento de pon-
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ta pode ser universalizado, ou seja, estendido a todos os pacientes na
mesma situagdo'>. Tao grave quanto negar um tratamento de ponta a
todos os pacientes é conceder o direito apenas a alguns que tiveram a
sorte de obter uma ordem judicial favoravel. Por isso, como ja afirmou
o Supremo Tribunal Federal,

obrigar a rede publica a financiar toda e qualquer agdo e prestagao de
saude existente geraria grave lesdo a ordem administrativa e levaria ao
comprometimento do SUS, de modo a prejudicar ainda mais o atendi-
mento médico da parcela da populacdo mais necessitada. Dessa forma,
podemos concluir que, em geral, deverd ser privilegiado o tratamento
fornecido pelo SUS em detrimento de op¢ao diversa escolhida pelo pa-
ciente, sempre que nao for comprovada a ineficdcia ou a impropriedade
da politica de satde existente (BRASIL, 2010a)".

E preciso detalhar com mais profundidade as situagdes excepcionais
que justificariam o afastamento do protocolo oficial para evitar a bana-
lizagdo das excegdes. A excepcionalidade que justifica o abandono do
protocolo esta relacionada com casos clinicos muito particulares que
recomendariam um tratamento diferenciado. Por exemplo, quando to-
das as linhas de tratamento previstas oficialmente tenham sido tentadas,
sem sucesso, talvez seja possivel, para aquele caso especifico, considerar
a possibilidade de tentar um novo tratamento que seja seguro, eficaz e
tenha custo-efetividade, a luz das melhores evidéncias cientificas. Ou
entdo, tratando-se de paciente portador de comorbidade, que pode so-
frer algum efeito colateral grave caso seja usado o medicamento pre-
visto para o tratamento de uma das enfermidades, talvez seja possivel
autorizar a realizagdo de um procedimento alternativo, validado pela
comunidade cientifica, sempre observando os critérios de seguranca,
eficacia e custo-efetividade. Enfim, é esse tipo de situagdo excepcional
que justificaria relativizar a opgao terapéutica padronizada.

O ideal seria que o proprio sistema estivesse preparado para lidar
com esse tipo de situagdo excepcional, criando drgdos colegiados para
avaliar o tratamento proposto pelo médico e, se for o caso, autorizan-

2Em razao disso, o modo de lidar com tratamentos de alto custo, que nem sempre
sdo eficazes, merece ser mais bem avaliado pela sociedade. O atual modelo de judiciali-
zagao, na medida em que nao tem levado em conta o custo-efetividade, tem gerado gran-
des distorges. Segundo dados do Ministério da Satde, “em 2016, foram gastos R$ 654,9
milhdes na compra de apenas 10 medicamentos para atender 1.213 pessoas beneficiadas
com ordens judiciais” (PIERRO, 2017, p. 20). Em muitos casos, esses pacientes tém rece-
bido um tratamento que nenhum outro hospital ptblico do mundo é capaz de fornecer
universalmente a sua populagio, especialmente porque muitos dos medicamentos de alto
custo sdo ainda experimentais. Enquanto isso, a maior parte da populagao brasileira nao
consegue um tratamento basico minimamente digno, em fungdo do subfinanciamento da
saude, da corrupgao e da ma gestao dos recursos ptiblicos.

*Voto do Min. Gilmar Mendes na SL 47/PE - AgReg.
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do a realizagdo do procedimento as custas do
SUS, independentemente de ordem judicial.
Para isso, os protocolos oficiais deveriam sem-
pre contemplar clausulas de exce¢do para aco-
modar as situa¢des singulares (como doencas
raras ou situa¢des inusitadas), possibilitando
a flexibilizagdo dos procedimentos sem que
se quebre de modo absoluto a logica da pa-
dronizacdo. Se houvesse uma estrutura criada
para atender situagdes especiais, a judicializa-
¢do desse tipo de questdo, que tem um forte
componente técnico, ndo seria necessdria.
Conforme se verd, no ambito da Anvisa, ja
existem regras para lidar com situagdes excep-
cionais, que certamente poderiam ser adapta-
das para orientar a atuacdo de outros 6rgaos
do sistema.

4.4. Falha da CMED

A comercializagdo de medicamentos, no
Brasil, é regulamentada nao apenas sob os as-
pectos da eficicia e seguranca, mas também
do preco, “com a finalidade de promover a as-
sisténcia farmacéutica a populagdo, por meio
de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor”
(art. 1° da Lei n® 10.472/2003) (BRASIL, 2003).

Um dos pressupostos para a andlise do
pedido de incorporagdo de um novo medica-
mento pela Conitec é a defini¢cdo de seu pre-
¢o de mercado pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos — CMED, até para
que seja possivel realizar, com mais seguran-
¢a, a avaliagdo de custo-efetividade. Por isso, é
importante que o juiz verifique, antes de con-
ceder uma ordem para o fornecimento de um
medicamento ndo aprovado pelo Conitec, se
tal medicamento ja passou pelo devido pro-
cesso de regulacdo de mercado.

Nio se trata apenas de um mecanismo de
cautela para prestigiar o 6rgao de regulagio,
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mesmo porque muitos medicamentos que es-
tao sendo objeto de judicializagdo e que ainda
ndo foram avaliados pela CMED sdo, muitas
vezes, de altissimo custo, geralmente produzi-
dos por empresas farmacéuticas fora do pais, e
cuja patente impede a ampla concorréncia. A
relevancia maior desse processo de limitagao
do preco é garantir uma base monetaria para
a sua comercializacdo e, consequentemente,
possibilitar a analise de seu custo-efetividade
junto a Conitec.

Atualmente, dos 25 medicamentos que
mais consumiram recursos da Unido pela via
da judicializacdo, 7 ndo tém registro de preco
no Brasil, inclusive o Eculizumabe (Soliris),
que sozinho consome cerca de 30% de todo
o orcamento federal gasto com a compra de
medicamentos por for¢a de ordens judiciais
(BRITO, 2016, p. 12).

Diante disso, é preciso que se tenha mais
cautela quanto a concessdo de ordem judicial
para o fornecimento de medicamentos cujo
preco ainda nao foi limitado pela CMED, sob
pena de se criar um sistema paralelo de comer-
cializacdo de medicamentos com valores supe-
riores aos do mercado internacional, as custas
do SUS. Apenas se ficar demonstrada uma fa-
lha da CMED ¢ que poderia haver, em tese, a
intervengdo judicial visando corrigi-la.

4.5. Falha da ANVISA

A tltima situagdo de judicializagdo no for-
necimento de medicamentos ocorre quando a
medicagdo ndo é sequer registrada na Anvisa,
mas assim mesmo o médico a prescreve. Aqui
também a resposta ndo é tao simples, pois ha
uma imensidade de circunstincias que podem
afetar a decisio.

Assim como a Conitec, a Anvisa também
tem uma fun¢éo muito especifica e importante
dentro do sistema de saude: exercer o controle



sanitario dos produtos que podem ser consumidos no pais, avaliando
em que condi¢des os medicamentos podem ser usados de forma segura
e eficaz pela populagédo. Por forca de lei, a aprovagdo de qualquer produ-
to pela Anvisa é condi¢do para sua industrializagdo, comercializagao e
importa¢do com fins comerciais (art. 12 da Lei n® 6.360/1976) (BRASIL,
1976). Portanto, em principio, nenhum médico da saude publica ou su-
plementar poderia prescrever uma medicac¢do ainda néo registrada na
Anvisa, ja que o 6rgao responsavel, no Brasil, ndo analisou a sua segu-
ranga e eficdcia para uso em solo nacional.

A necessidade de aguardar a analise da Anvisa justifica uma visdo
cética quanto a possibilidade de concessdo de ordem judicial para obri-
gar o poder publico a fornecer tratamento meramente experimental.
Nesse sentido, o Supremo Tribunal Federal foi taxativo ao reconhecer
que o poder ptiblico ndo pode ser obrigado a fornecer tratamento mera-
mente experimental, cuja eficicia ainda ndo tenha sido cientificamente
comprovada. Tais tratamentos experimentais sdo realizados por labora-
torios ou centros médicos de ponta, no contexto de pesquisas clinicas
que seguem normas especificas de controle e analise, ndo cabendo, por-
tanto, condenar o SUS a fornecé-los (BRASIL, 2010a).

Mesmo que se trate de medicamento cuja seguranca e eficacia ja te-
nham sido atestadas por outras agéncias técnicas existentes em outros
paises, ainda assim ha de ser respeitada, em principio, a avaliacio rea-
lizada pela Anvisa, ja que, para essas situacdes, é previsto um procedi-
mento mais simplificado e mais célere de registro.

Obviamente, a analise da eficacia e seguranga pressupde diferentes
procedimentos, como realiza¢ao de estudos clinicos, revisao de literatu-
ra, analise de documentos, o que demanda tempo e pode gerar um atra-
so na disponibiliza¢do de uma nova tecnologia no mercado nacional em
comparag¢do com a sua comercializagdo em outros paises. Isso por si s6
ndo justifica o afastamento da exigéncia e o atropelamento das instin-
cias de deliberagio, sob pena de se criar um inconveniente sistema pa-
ralelo de autorizagdes na via judicial. Mais uma vez é preciso reforgar a
ideia de autonomia do sistema como critério para definir os escopos da
judicializagdo. A judicializagdo sé se justifica se ficar demonstrado que
estd havendo uma falha no funcionamento do sistema, como um atraso
injustificado na apreciagao do pedido ou um erro de avaliagdo grosseiro.

No caso do registro na Anvisa, nem mesmo a excepcionalidade da
situagdo justifica o abandono das regras do sistema, pois ha normas
prevendo mecanismos simplificados e excepcionais para autoriza¢do do
uso de medicamentos em contextos particulares mesmo quando ain-
da ndo registrados. A Resolu¢do — RDC 38, de 12 de agosto de 2013
(BRASIL, 2013b), por exemplo, regulamenta os programas de acesso
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expandido, o uso compassivo e o fornecimento de medicamento pds-
-estudo, justamente para contemplar situagdes excepcionais decorrentes
da gravidade e estagio da doenca, auséncia de alternativa terapéutica
satisfatdria no pais para as condigdes clinicas e seus estagios, a gravi-
dade do quadro clinico, a presenca de comorbidades e a avaliacdo da
relacdo risco-beneficio do uso do medicamento solicitado. Ou seja, ha,
nessas situagdes, um caminho dentro do sistema capaz de contemplar
casos especiais. Logo, o procedimento previsto pelo sistema deve ser,
em principio, respeitado, ndo sendo conveniente um atropelo de etapas
pela via judicial.

A mesma logica ha de ser adotada para o uso de medicacéo off-label,
ou seja, uso diferente daquele descrito na bula. O uso de medicamento
em hipoteses nao incluidas na bula do produto é, em principio, proi-
bido. Mesmo que existam estudos baseados nas melhores evidéncias
cientificas indicando a seguranca e eficacia do uso de um medicamento
em hipdteses diferentes daquelas que foram previamente autorizadas e
registradas na Anvisa, é preciso aguardar o processo de incorporagao
antes de obrigar o SUS a fornecé-lo a seus pacientes.

Desse modo, diante da previsdo normativa que contempla a possibi-
lidade de concessédo especial de autoriza¢ao para compra e uso de me-
dicamentos ainda néao registrados pela Anvisa, nada justifica que uma
ordem judicial autorize a dispensa¢do de medicamentos sem que antes
seja dada a oportunidade para andlise do pedido pelo érgéo técnico. A
judicializa¢cdo somente seria legitima se ficasse demonstrado, consisten-
temente, o equivoco da atuagdo da Anvisa.

O fator tempo no processo de andlise da seguranca e eficacia de uma
nova tecnologia deve ser levado em conta nessa decisdo. Apenas se fi-
car provado um excesso injustificado de prazo, seria possivel cogitar
em permitir a intervengao judicial, ainda assim limitada ao controle da
falha, visando ndo substituir a atuagdo do 6rgdo estatal, mas fazer com
que ele funcione corretamente. Atropelar qualquer etapa deve ser sem-
pre considerado como uma anormalidade.

Em recente decisdo, o Supremo Tribunal Federal, ao analisar o pedi-
do liminar na ADI 5501/DF (BRASIL, 2016b), em que estava em jogo a
constitucionalidade da Lei 13.269/2016 (BRASIL, 2016a), que autorizou
o uso da fosfoetanolamina sintética (conhecida como “pilula do can-
cer”) por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna, reconheceu
a importancia de se respeitarem todas as etapas antes de se permitir o
uso de uma nova tecnologia que pode ter efeitos sobre a satde da po-
pulagdo.

A decisdo foi extremamente importante no sentido de fortalecer a
autonomia do sistema de satde, ja que reconheceu a inconstituciona-
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lidade da interferéncia politica na permissdo de distribui¢do de medi-
camento sem o controle prévio de viabilidade sanitaria pela Anvisa.
De acordo com o voto do relator (Min. Marco Aurélio), “ante a ausén-
cia do registro, a inadequagéo ¢é presumida’, sendo temeraria “a libe-
ragao genérica do medicamento sem a realiza¢ao dos estudos clinicos
correspondentes, em razdo da auséncia, até o momento, de elementos
técnicos assertivos da viabilidade da substincia para o bem-estar do
organismo humano” (BRASIL, 2016b). Em igual sentido, o Min. Luis
Roberto Barroso reconheceu uma violagdo a reserva de administragio,
na medida em que “o Poder Legislativo substitui o juizo essencial-
mente técnico da Anvisa, por um juizo politico, interferindo de forma
indevida em procedimento de natureza tipicamente administrativo”
(BRASIL, 2016b). Na mesma linha, o Min. Teori Zavascki assinalou
que “ndo parece constitucionalmente legitimo que o legislador, além de
legislar, assuma para si uma atividade tipicamente executiva” (BRASIL,
2016b).

O que todos esses votos parecem ter em comum ¢é a necessidade de
se respeitar a autonomia do sistema, evitando interferéncias espurias
que possam por em risco o principio bdsico de protecdo da sadde.

5. Conclusoes

Ao longo deste texto, foram langadas varias ideias sobre a judiciali-
zagdo da saude, mais especificamente sobre a exigéncia de fornecimento
de medicamentos pela via judicial.

Em termos simplificados, as principais conclusdes podem ser assim
expostas:

(a) a decisdo sobre fornecer ou ndio medicamentos deve ser tomada
pelas instdncias de deliberagdo do sistema de satide e, em principio, deve
ser respeitada;

Essa ideia-chave constitui a esséncia da jurisprudéncia do STF sobre
o assunto, reforcada recentemente com o julgamento do pedido liminar
na ADI 5501/DF (BRASIL, 2016b). Embora seja uma férmula prima
facie (ou seja, que vale em principio, mas pode ser relativizada em de-
terminadas circunstancias), isso ndo deve servir como pretexto para fle-
xibilizar de tal modo o seu sentido que as excegdes se tornem a regra. As
situagdes que justificam o afastamento do protocolo oficial devem estar
relacionadas as especificidades do quadro clinico do paciente, devendo
ser devidamente fundamentadas pelo corpo médico. Alids, é essencial
que os médicos também percebam que fazem parte de um sistema mais
amplo, cujas regras, em principio, devem ser observadas. E preciso que
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se tenha algum tipo de vinculagao forte, ainda
que relativa, em relagdo aos protocolos oficiais.

Mais ainda: mesmo que o sistema néo te-
nha um protocolo para o tratamento adequado
em um caso especifico, ndo se deve obrigar o
SUS a fornecer medicamentos cuja seguranga,
eficacia e custo-efetividade ainda ndo tenham
sido comprovados por evidéncias cientificas,
preferencialmente validadas pelos érgios do
sistema. Experimentalismos médicos devem
ser realizados em conformidade com as regras
da pesquisa cientifica, somente podendo ser
custeados pelo poder publico os tratamentos
que ja tenham alcancado um minimo de apro-
vagdo pela comunidade médica e cientifica.

Assim, as seguintes heuristicas deveriam
estar na base da andlise dos pedidos de con-
cessao de medicamentos: (a) se o SUS dispoe
de um tratamento adequado, deve-se dar pre-
feréncia ao referido tratamento, ainda que nao
seja o tratamento de ponta; (b) se o SUS nao
dispde de um tratamento adequado para aque-
le caso especifico, seja porque os tratamentos
disponiveis nao surtiram o efeito desejado,
seja porque o quadro clinico do paciente nao
recomenda o tratamento-padrdo, o SUS so-
mente deve ser obrigado a custear o tratamen-
to fora do protocolo que tenha respaldo da co-
munidade médico-cientifica; (c) mesmo que o
tratamento fora do protocolo seja baseado nas
melhores evidéncias cientificas, ainda assim
hd de se fazer uma analise mais profunda para
verificar qual, entre os tratamentos possiveis,
tem a melhor relacdo de custo-efetividade.

(b) é fundamental que as instdncias do sis-
tema de satide funcionem ndo apenas de forma
eficiente e transparente, mas também indepen-
dente, e se baseiem em critérios validados pela
ciéncia médica, e ndo em razoes espuirias;

A deferéncia as instncias decisorias pres-
supde o bom funcionamento de sua estru-
tura interna. E inconcebivel que as decisdes
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técnicas relacionadas a saide publica sejam
influenciadas por fatores estranhos, como a
influéncia da industria farmacéutica ou inte-
resses politicos. Também nao se pode aceitar
que as deliberagdes ndo sejam transparentes e
sujeitas a prestagdo de contas, inclusive no que
se refere a prazos de anilise.

A despeito disso, mesmo que se perceba
que os orgdos do sistema de saude nido estio
funcionando a contento, ¢é preferivel buscar
solugdes para corrigir as falhas do sistema a
substituir as instancias competentes.

O juiz, sempre que possivel, deve investigar
a raiz do problema, a fim de tentar encontrar
uma solugdo que nao seja meramente paliati-
va, até para que ndo cause um caos na organi-
zac¢do do sistema, a ponto de ameagar a univer-
salidade, integralidade e equidade no acesso a
satde. Ndo ¢ razoavel que todo paciente na
mesma situagdo tenha que ingressar com uma
demanda individual para resolver seu caso, so-
bretudo quando tal solu¢ao ndo pode ser uni-
versalizada. A judicializagdo deve servir para
otimizar o sistema, e ndo para causar ainda
mais problemas.

(c) o sistema deve prever situagdes de exce-
¢do e criar orgdos internos de deliberagdo para
avaliar prescrigdes que se afastem do padrio
estabelecido, de modo a evitar um caminho ju-
dicial paralelo;

Assim como a Anvisa previu um caminho
para situagdes excepcionais, em que é possivel
autorizar provisoriamente a compra de um
medicamento antes de ser registrado, seria in-
teressante que houvesse, dentro da estrutura
do sistema publico de saude, érgdos colegia-
dos que tivessem a prerrogativa de autorizar
o fornecimento de medicamentos nao incor-
porados a lista oficial. Se um 6rgao dessa na-
tureza existisse, haveria uma grande redugéo
das situagoes que justificariam a judicializagao
da satde tal como ocorre hoje. Assim, toda vez



que um médico prescrevesse um tratamento fora do protocolo, o caso
seria analisado por uma junta de profissionais de satide que avaliariam
a viabilidade de se autorizar ou néo aquele tratamento, independente-
mente de qualquer intervengao judicial.

(d) o sistema de satide deveria prever mecanismos de andlise de oficio
de incorporagdio de medicamentos de alto custo que estejam sendo deferi-
dos na via judicial;

Grande parte dos gastos federais com aquisi¢do de medicamentos
por for¢a de ordem judicial envolve tecnologias que ndo foram apro-
vadas na Conitec, seja por falta de iniciativa da empresa produtora que
ndo solicitou a incorporagio, seja pelo nao preenchimento de algum
requisito formal. Em situa¢des assim, em que ja esta havendo um gasto
publico na aquisi¢io do medicamento, seria importante que a Conitec
avaliasse, com base nos critérios técnicos definidos na lei, a convenién-
cia ou ndo de incorporar aquela tecnologia, a fim de facilitar o plane-
jamento, baratear o processo de compra e proporcionar o tratamento
igualitdrio de todos os pacientes. Por sua vez, se ndo houver razdes téc-
nicas que justifiquem a incorporacéo, a resposta negativa da Conitec
daria maior segurancga ao 6rgao julgador para negar o pedido, facilitan-
do inclusive a reforma de uma eventual decisdo contra o SUS em nivel
recursal.

(e) o papel da judicializa¢do deveria ser mais restrito e voltado preci-
puamente para o desbloqueio dos canais burocrdticos e o fortalecimento
da autonomia do sistema de satide contra interferéncias espurias;

Conforme defendido ao longo do texto, a boa judicializagao presti-
gia e fortalece a autonomia do sistema de satde, tentando compreender
seus problemas e conferindo uma margem de discricionariedade para
que o proprio sistema busque o melhor caminho a seguir.

(f) o didlogo entre os 6rgios responsdveis deve ser constante e dire-
cionado a solugdo estrutural do problema, por meio da qual se busque
enfrentar a raiz do problema, e ndo suas consequéncias;

Por fim, o mais importante: de nada adiantam intervengdes judiciais
forcadas sem que cada o6rgdo envolvido assuma sua responsabilidade
pelo bom funcionamento do sistema. O modelo de jurisdi¢do mais pro-
picio a uma protecdo da autonomia do sistema é aquele fundado em um
didlogo interinstitucional, em que os proprios integrantes do sistema
sdo chamados a desenvolver a melhor solu¢io e a indicar os obstaculos
para a sua implementagdo. Uma vez estabelecida consensualmente uma
proposta de solugdo para o problema, o poder judiciario atuaria ndo
apenas como um 6rgao de controle e monitoramento, mas sobretudo de
cooperac¢io, com vistas a superar os bloqueios institucionais que costu-
mam prejudicar a boa atua¢do administrativa.
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