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RESUMO

No Brasil o direito a saude tem sido objeto de intensa judicializacao,
especialmente no que tange a custeio de medicamentos, cirurgias e até tratamento
médico no exterior. O presente trabalho vem questionar se a obten¢do de tratamento
médico no exterior através de decisdes judiciais, com base nos direitos sociais
elencados no art. 6° da Constituicdo Federal da Republica e principalmente o direito
a saude expresso no art.196 do mesmo texto constitucional, ndo estaria ferindo o
principio da reserva do possivel, uma vez que este tipo de tratamento envolve
custos elevados e o Estado tem a obrigacdo de realizar somente aquilo que esta
dentro de seus limites orcamentarios. Porém, se concedido o pedido através de
medida judicial, ndo estaria ferindo o principio da igualdade consagrado pela Lei
Orgénica da Saude (LOS) — Lei 8.080/90, uma vez que decisdes favoraveis nesse
sentido beneficiariam demandas individuais em detrimento das coletivas. Para
alcancar o objetivo foi desenvolvida uma pesquisa bibliografica onde foram
fundamentados os conceitos e teorias correlacionados ao objetivo de analisar a luz
dos principios constitucionais os aspectos da judicializacdo da saude, especialmente

no que se refere ao fornecimento pelo Estado de tratamento médico no exterior.

Palavras-chave: Direitos sociais; direito a saude; reserva do possivel; Sistema

Unico de Saude, judicializacio da satde.



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

ANS — Agéncia Nacional de Saude Suplementar

ANVISA - Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CF - Constituicao Federal

CNS - Conselho Nacional de Saude

CONITEC — Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologia no SUS
LOS — Lei Organica da Saude

NAT — Nucleo de Apoio Técnico

STF — Supremo Tribunal Federal

STJ — Supremo Tribunal de Justica

SUS - Sistema Unico de Satde



SUMARIO

INTRODUGAOD ...ttt et et ene s 10
CONSIDERACOES CONCEITUAIS ....oviitiieecte et 13
CAPITULO | — DIREITOS E PRICIPIOS CONSTITUCIONAIS......c.coeieeiecrceeeeene, 16
1.1 Direitos fUNDAMENTAIS ....coceiiiiiiiei et e e e e e e e eeeeean s 16
2 B 1 =T (o J= TS T T [ 18
1.3 Dignidade da pess0a NUMEANA ...........ccuuuuiiiiiiieeeeieeiiie e e e e e e e 20
1.4 Principio da reserva do POSSIVE ........couuiiiiiiii i 23
1.5 PrinCIpio da igUaldAUTE..........uueiiiiiiiiiiiiiiiii e 24

CAPITULO Il — FUNCIONAMENTO E REGRAMENTO DA SAUDE PUBLICA NO

BIRASIL ..ttt e e — e e e e e ettt e e e e e e an bt raeaaeaenaann 27
2.1 Saude Publica — Sistema Unico de SaUde.............coeeveeueeueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenns 27
2.2 Lei 8.080/90 — Lei Organica da SAUdE...........ccuuvieiiiiieeeeiiiiiiieeee e 29
2.3 Papel da ANVISA € ANS ..ot e e e e e e e s 32
2.4 A CONITEC e a Medicina Baseada em EVidéncia.............ccccceeeeeeiiiiieeee, 34

CAPITULO 1III - JUDICIALIZAQAO DA SAUDE COMO GARANTIA DA
EFETIVACAO DE DIREITO FUNDAMENTAL ©.c.vooviiieceecieceecte e, 38
3.1 JudiCialiZacao da SAUAE .........ccceeeieeeiicee e e 38
3.2 A intervencdo do poder judiciario no fornecimento de tratamento médico no
eXterior PElO ESTAUO .......cooeeeeeeeee e 40
3.3 STJ define requisitos para fornecimento de medicamentos fora da lista do SUS .44

3.4 Analogia para garantir 0 direito & SAUAE ............ovvviiiiiieeiiiieiee e 46

CONSIDERAGOES FINAIS ..ottt neae e 51

REFERENCIAS . ...occ oo ettt ettt 53



10

INTRODUCAO

O presente trabalho monografico, sob o tema “O custeio de tratamento
médico no exterior pelo Estado X o principio da reserva do possivel” tem por objetivo
propor uma analise juridica do conflito existente entre o principio da reserva do
possivel frente o direito a saude.

Atualmente muitas familias brasileiras, que n&o conseguem ter acesso a
tratamentos médicos, cirurgias e medicamentos pelo Sistema Unico de Salde,
buscam meios judiciais para ter seu direito social a saude efetivamente garantido.
Essa busca judicial, tem dado origem a um fendmeno conhecido por “judicializacéao
da saude”, em que o poder judiciario por meio de decisbes obriga o poder executivo
a atender a pretensao do litigante, seja para fornecer tratamento médico, cirurgias
ou medicamentos. Suprindo a negligéncia do poder executivo e garantindo a ordem
constitucional.

Sera analisado neste trabalho a legitimidade do poder judiciario para intervir
no que se refere a salde e qual o impacto dessas decisfes nas leis orcamentarias
dos entes federativo.

Muitas familias tém seu pedido indeferido sob a alegacdo do principio da
reserva do possivel, principio este que prevé que o Estado tem a obrigacdo de
realizar somente aquilo que esta dentro de seus limites orgcamentéarios e se consolida
como uma solugdo para que o Estado ndo arque com sua responsabilidade de
fornecer a saude para seus cidadaos.

Outro fator que deve ser levado conta € a indagacao, sera que este aumento
no numero da judicializacdo da salde estd ferindo o principio da igualdade
consagrado pela Lei Organica da Saude (LOS) — Lei 8.080/90, uma vez que
decisbes favoraveis nesse sentido beneficiariam demandas individuais em
detrimento das coletivas?

Mas o que fazer quando determinado tratamento ndo esta disponivel na rede
publica ou particular e, o procedimento médico mais indicado sO existe em outro
pais? Esse é um desafio enfrentado por alguns brasileiros, que tém recorrido a
Justica para que o governo arque com 0s custos do tratamento no exterior, o qual,
na maioria das vezes, envolve gastos elevados. Dependendo da doenca ou do

problema enfrentado, essa pode ser a Unica chance que o paciente tem para ser



11

curado ou até mesmo continuar vivo. A deficiéncia da prestacdo de servico pelo
Estado pode acarretar danos irreparaveis ao direito a vida.

O trabalho traz um levantamento sobre o direito a saude e a dignidade da
pessoa humana na Constituicdo Federal de 1988, as dificuldades encontradas apés
vinte e nove anos de sua promulgagéao, o problema enfrentado para efetivacdo do

direito a saude, que deve ser igualitario, conforme o previsto em seu artigo 196.

A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econémicas que visem a reducgédo do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitério as acles e servicos para sua
promocao, protecao e recuperacgao.

Estas normas constitucionais vem ganhado forca nos tribunais do Brasil, e os
juizes tem concedido de forma direta e imediata esses direitos, fazendo valer o
direitos sociais dos cidadaos.

A pesquisa se justifica, no ambito juridico pela necessidade de protecdo ao
direito a saude que se encontra explicita em nossa Constituicdo Federal, se
revelando uma necessidade social em conflito com a inversédo de recursos em prol
de parte especifica da populagéo frente a coletividade.

O ganho social da pesquisa € revelado ao garantir aos cidadaos, a tutela
efetiva do direito fundamental a satde pelo poder judiciario, com base no artigo 196
da CF/88. A pesquisa seguira modalidade teorico-dogmética, pois, sera
desenvolvida a partir de discussoes e releituras colhidas na doutrina, jurisprudéncia
e na legislacéo vigente, em cunho exclusivamente teorico.

Como marco teérico da monografia tem se ideias do Ministro José Celso de
Mello Filho:

Salientei, entdo, que, entre proteger a inviolabilidade do direito a vida e a
salude — que se qualifica como direito subjetivo inalienavel a todos
assegurado pela prépria Constituigdo da Republica (art. 5°, “caput”, e art.
196) — ou fazer prevalecer, contra essa prerrogativa fundamental, um
interesse financeiro e secundario do Estado, impde-se ao julgador, uma vez
configurado esse dilema, uma s6 e possivel opcao: precisamente aquela

! BRASIL, Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm. Acesso em 02 de
novembro de 2017.


https://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/viwTodos/509f2321d97cd2d203256b280052245a?OpenDocument&Highlight=1,constitui%C3%A7%C3%A3o&AutoFramed
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm
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que privilegia, por razGes de natureza ético-juridica, o respeito indeclinavel a
vida e & satide humana.?

Nesse sentido a monografia sera dividida em trés capitulos.

O primeiro, que tera o seguinte titulo: “direitos e principios constitucionais”,
abordard os direitos fundamentais, o direito a saude, a dignidade da pessoa
humana, o principio da reserva do possivel e da igualdade.

O segundo capitulo, que sera intitulado “funcionamento e regramento da
salide publica no Brasil’, abordara a saide publica através do Sistema Unico de
Saude, a Lei 8.080/90 - Lei Organica da Saude, o papel das agéncias reguladoras
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e ANS (Agéncia Nacional de
Saude Suplementar) e por fim CONITEC (Comissédo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS) que a partir da lei 12.401/11 trouxe a Medicina Baseada em
Evidéncia.

Como terceiro capitulo, ter-se-a o titulo “judicializacdo da saude como
garantia de efetivagdo de direito fundamental”’, onde sera abordado uma breve
explicacdo sobre a judicializacdo da saude, a intervencado do poder judiciario no
fornecimento de tratamento médico no exterior, onde serd analisado um julgado do
STF sobre o0 tema, sera exposto ainda a decisdo recente do STJ que define os
requisitos para fornecimento de medicamentos fora da lista do SUS, uma vez que
sdo feitas analogias a demandas envolvendo o direito a fornecimento de
medicamentos nos casos de tratamento médico no exterior, o Ultimo tépico trara
uma exposicdo sobre a analogia no direito e como essa decisdo do STJ ira
influenciar as futuras decisées envolvendo o direito a saude.

Desse modo, abarca os resultados pretendidos, o que confirmar a hipétese da

pesquisa pretendida.

> BRASIL, Supremo Tribunal Federal. Agravo na suspensdo de liminar n.47/PE . Relator Min.
GILMAR MENDES. Publicado no DJe n° 76 de 30-04-2010. Ementario.2399-1. Disponivel em:
https://stf.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/9087061/agreg-na-suspensao-de-liminar-sl-47-pe/inteiro-teor
-1027499947ref=juris-tabs#. Acesso em 10-11-2017.


https://stf.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/9087061/agreg-na-suspensao-de-liminar-sl-47-pe/inteiro-teor
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CONSIDERACOES CONCEITUAIS

Tendo em vista a importancia da tematica a cerca da judicializacdo da saude,
tanto na doutrina quanto na jurisprudéncia, a respeito dos alcances das normas
constitucionais que asseguram o direito fundamental a saude, € de grande
importancia a andlise de alguns conceitos centrais com o objetivo de investigar os
impactos da concessao de tratamento médico e medicamentos pela esfera judicial,
principalmente no que se refere ao tratamento médico no exterior.

Nesse sentido, Luiz Alberto David Araujo, entende sobre o direito a saude:
“Na verdade, o direito a saude constitui um desdobramento do préprio direito a vida.
Logo, por evidente, ndo poderia deixar de ser considerado como um direito
fundamental do individuo.”

O direito a saude que esta contido no rol dos direitos sociais em nossa
Constituicdo Federal, que busca preservar e assegurar a dignidade da pessoa
humana com valor igual para todos cidad&os.

Os direitos sociais tém a seguinte definicdo por Alexandre de Moraes:

Direitos sociais séo direitos fundamentais do homem, caracterizando-se
como verdadeiras liberdades positivas, de observancia obrigatéria em um
Estado Social de Direito, tendo por finalidade a melhoria de condi¢Bes de
vida aos hipossuficientes, visando & concretiza¢do da igualdade social, e
sdo consagrados como fundamentos do Estado democratico, pelo art. | ©°,
IV, da Constituicdo Federal.’

Apesar do ser um direito resguardado pela nossa constituicdo federal existe
alguns limites que deve ser observado, como por exemplo, o principio da reserva do
possivel, onde o Estado s6 deve atender a uma prestacao individual se for viavel em
condicdes de igualdade para todos individuos na mesma situacdo, e que isso nao
venha extrapolar os limites dos cofres publicos.

Entendendo sobre o principio da reserva do possivel, Adado Ferreira da Silva,
conceitua que “Néo ha duvidas, de que a reserva do possivel € principio a ser

observado, sobretudo quanto a impossibilidade financeira dos entes politicos em

® ARAUJO, Luiz Alberto David. Curso de Direito Constitucional. 5. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2001. p
309.
* MORAES, Alexandre de. Direito constitucional. 30. Ed. S&o Paulo: Atlas, 2014. p 203.
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cumprirem determinada ordem judicial, especialmente os municipios de pequeno
porte”.°

Para fornecer a saude a populacdo brasileira, a Constituicdo preconizou um
regime de cooperacdo entre Unido, Estados e Municipios, que devem, em
comunhao de esforgos, incrementar o atendimento a salude da populagdo. Segundo
art. 4° da Lei Organica de Saude (Lei n°8.080/90), “O conjunto de acdes e servicos
de saude, prestados por 6rgdos e instituicbes publicas federais, estaduais e
municipais, da Administracdo direta e indireta e das fundagbes mantidas pelo Poder
Publico, constitui o Sistema Unico de Saude (SUS)”.°

A criacdo do SUS representa uma grande evolucao entre as politicas sociais
instituidas pela Constituicdo Federal de 1988.

Sobre o Sistema Unico de Satde Jose Afonso da Silva, entende que:

Sistema Unico de Saulde, integrado de uma rede regionalizada e
hierarquizada de ac¢des e servicos de salde, constitui 0 meio pelo qual o
Poder Publico cumpre seu dever na relacdo juridica de saude que tem no
pélo ativo qualquer pessoa e a comunidade, ja que o direito a promocao e
protecdo a satide é também um direito coletivo.’

Porém, por ineficiéncia do poder Executivo e Legislativo em promover
politicas publicas, para atender prestagdes minimamente esséncias tem aumentado
dia apo6s dia o niumero de pessoas que recorrem ao poder judiciario, para terem seu
direito a saude assegurado de forma efetiva. De acordo com Clenio Jair Schulze e
Jodo Pedro Gebran Neto, a judicializacdo da saude é entendida como uma forma de
garantir a prestacdo que nao foi atendida por politicas publicas:

A judicializacdo da saude se tornou um fenémeno que se multiplicou, a
partir de liminares e antecipacao de tutelas concedidas pelo poder judiciario,
obrigando o Estado a prestar aquilo que esta nas politicas publicas, bem
como atender reivindicagfes que ndo se acham acobertadas por estas.®

® SILVA, Addo Ferreira. O direito & satde e o principio da reserva possivel. In: CASTRO, Dayse
Starling lima (Coord.). Direito Publico. Belo Horizonte: Instituto de Educa¢éo Continuada, 2012. p 222.
® BRASIL. Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Lei Orgéanica da Saude. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm>. Acesso em 03 de novembro de 2017.

" SILVA, José Afonso. Curso de Direito Constitucional Positivo. 37. ed. Sdo Paulo: Malheiros Editores,
2014. p 844.

® SCHULZE, Clenio; GEBRAN, Jodo Pedro. Direito a satde analise & luz da judicializacdo. Porto
Alegre: Verbo Juridico, 2015. p 163.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm
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Percebe-se que devido as falhas do Estado em suas politicas publicas para
fornecer saude a todos os brasileiros, cabe como ultimo recurso a busca judicial pelo
direito fundamental a saude, que por sua vez ndo pode deixar a vida do paciente
prejudicada, devendo julgar conforme limitacdo orgcamentaria do Estado e o direito a
vida e a salde que nem sempre podem ser tratados como valor absoluto.

Esse dilema vem ganhando contornos complexos de extrema gravidade, em
funcdo do grande aumento de pessoas que buscam satisfazer o acesso a saude

pela esfera judicial.
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CAPITULO | — DIREITOS E PRINCIPIOS CONSTITUCIONAIS

O presente capitulo vem trazer um estudo dos direitos e principios que
envolvem o direito a saude no Brasil, consagrado como direito fundamental social
pela nossa Constituigdo Federal de 1988.

O presente estudo se justifica uma vez, que podemos entender e conhecer 0s
principios que reafirmam a obrigacdo do Estado em fornecer tratamentos,
medicamentos e procedimentos médicos a populacdo. Por outro lado, podemos
conhecer os fatores que justificam a negativa do Estado frente algumas situagdes e

principios que limitam sua atuacao.

1.1 Direitos fundamentais

Os direitos fundamentais séo os direitos referentes ao ser humano, que sao
reconhecidos e positivados pelo direito constitucional, em nossa carta magna,
compreendendo os direitos basicos do individuo, sendo eles sociais, politicos e
juridicos.

Os direitos fundamentais previsto em nossa Constituicdo Federal de 1988, se
baseia nos principios dos direitos humanos, ficando bem claro ao prever
inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a
propriedade. “Todos s&o iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade
do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a segurancga e a propriedade”®

Atualmente a doutrina classifica os direitos fundamentais em geracoes,
baseadas no momento histérico cronolégico que eles foram reconhecidos
constitucionalmente. Sendo de primeira, segunda e terceira geracao.

Assim, os direitos fundamentais de primeira geracdo sdo os direitos e
garantias individuais e politicos classicos (liberdades publicas), surgidos
institucionalmente a partir da Magna Chatrta.

Referindo-se aos hoje chamados direitos fundamentais de segunda
geracdo, que sao os direitos sociais, econdémicos e culturais, surgidos no
inicio do século.

Por fim, modernamente, protege-se, constitucionalmente, como direitos de
terceira geracdo os chamados direitos de solidariedade ou fraternidade, que

° BRASIL, Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em:<
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm>. Acesso em 24 de marco
de 2018.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm
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englobam o direito a um meio ambiente equilibrado,uma saudavel qualidade
de vida, ao prolgresso, a paz, a autodeterminagdo dos povos e a outros
direitos difusos.

Em nosso ordenamento juridico atual, os direitos fundamentais devem ser

levados em conta pelo poder judiciario ao tomar decisées com fim de chegar mais

proximo possivel da justica, visando concretizar a igualdade social, consagrada

como um fundamento do nosso Estado democratico. Isso porque no plano juridico,

os direitos fundamentais possuem aplicabilidade imediata (art. 5° 81° da CF 88) e

configuram clausula pétrea (art. 60 da CF 88), motivo pelo qual ndo podem ser

suprimidos.

No Direito contemporéneo, a Constituicdo passou a ser compreendida como
um sistema aberto de principios e regras, permeavel a valores juridicos
supra-positivos, no qual as idéias de justica e de realizacdo dos direitos
fundamentais desempenham um papel central.™*

De acordo com José Afonso da Silva, € possivel identificar como

caracteristicas dos

direitos fundamentais a historicidade, inalienabilidade,

imprescritibilidade e irrenunciabilidade.

Expurgando-se a conota¢do jus naturalista que informara a matéria, ainda é
possivel reconhecer certos caracteres desses direitos:

(1) Historicidade. S&o histéricos como qualquer direito. Nascem, modificam-
se e desaparecem. Eles apareceram com a revolugdo burguesa e evoluem,
ampliam-se, com o correr dos tempos. Sua historicidade rechaca toda
fundamentacdo baseada no direito natural, na esséncia do homem ou na
natureza das coisas;

(2) Inalienabilidade. S&o direitos intransferiveis, inegociaveis, porque nao
sdo de conteudo econdmico-patrimonial. Se a ordem constitucional os
confere a todos, deles ndo se pode desfazer, porque séo indisponiveis;

(3) Imprescritibilidade. O exercicio de boa parte dos direitos fundamentais
ocorre s6 no fato de existirem reconhecidos na ordem juridica. Em relacdo a
eles ndo se verificam requisitos que importem em sua prescricdo. Vale
dizer, nunca deixam de ser exigiveis. Pois prescricdo € um instituto juridico
gue somente atinge, coarctando, a exigibilidade dos direitos de caréater
patrimonial, ndo a exigibilidade de direitos personalissimos, ainda que
individualistas, como é o caso. Se sdo sempre exerciveis e exercidos, ndo
ha intercorréncia temporal de ndo exercicio que fundamente a perda da
exigibilidade pela prescricéo;

(4) Irrenunciabilidade. Nao se renunciam direitos fundamentais. Alguns
deles podem até ndo ser exercidos, pode-se deixar de exercé-los, mas nao
se admite sejam renunciados.*

' MORAES, Alexandre de. Direito Constitucional. 30 ed. S&o Paulo: Atlas, 2014. p 29.

“BARROSO, Luis Roberto. Curso de Direito Constitucional Contemporaneo os Conceitos
Fundamentais e a Construc&do do Novo Modelo. 2. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2010. P 359.

2 SILVA, José Afonso. Curso de Direito Constitucional Positivo. 37. Ed. S&o Paulo. Malheiros, 2014.

p 183.
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Os direitos fundamentais sociais s&o considerados uma conquista dos
movimentos sociais sendo reconhecido pela Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil de 1988, a qual os inaugurou em seu art. 6°, que dispde: “Sao direitos
sociais a educacgdo, a saude, a alimentagcdo, o trabalho, a moradia, o lazer, a
seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia

aos desamparados, na forma desta Constituicao™>.

[...] podemos dizer que os direitos sociais, como dimensdo dos direitos
fundamentais do homem, s&o presta¢gBes positivas proporcionadas pelo
Estado direta ou indiretamente, enunciadas nas normas constitucionais, que
possibilitam melhores condi¢cdes de vida aos mais fracos, direitos que
tendem a realizar a igualizacdo das situacdes sociais desiguais. Sao,
portanto, direitos que se ligam ao direito de igualdade. Valem como
pressupostos do gozo dos direitos individuais na medida em que criam
condi¢cdes materiais mais propicias ao auferimento da igualdade real, o que,
por sua vez, 1proporciona condicdo mais compativel com o exercicio efetivo
da liberdade.™
Feitas as ponderacbes a respeito dos direitos fundamentais sociais,
passaremos para apreciacdo exclusiva do direito a saude. Essencial para o

desenvolvimento da presente pesquisa.

1.2 Direito a saude

O direito & saude, esse bem extremamente relevante para a vida humana, foi
elevado a direito fundamental do homem em nossa Constituicdo Federal de 1988, ou
seja, em caso de doenca, cada cidadao tem direito a um tratamento digno de acordo
com o estado atual da medicina, independente de sua situacdo econdémica.

O direito a saude, além de estar previsto no rol dos direitos sociais
fundamentais previstos no art. 6° da nossa Carta Magna, encontra sua previsdo

expressa no art. 196 do texto constitucional.

¥ BRASIL, Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em:<

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm>. Acesso em 24 de marco
de 2018.

4 SILVA, José Afonso. Curso de Direito Constitucional Positivo. 37. Ed. S&o Paulo. Malheiros, 2014.
p 288 e 289.
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Art. 196. A saulde € direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducéo do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para
sua promocdao, protecao e recupera(;f?lo.15

O referido artigo, tras o direito a saude, como um direito de segunda geracao,
pois, se externa como um verdadeiro direito a prestacéo, ou seja, cada cidadao tem
o direito de exigir do Estado prestacdes positivas, para garantir sua efetividade, e o
Estado deve garantir mediantes politicas sociais e econdmicas a reducao do risco de
doencas.

Sobre o direito a saude, José Afonso da Silva, entende sua relevancia e a

obrigacédo do Poder Publico em regulamentar, fiscalizar e controlar.

As acdes e servicos de salde sdo de relevancia publica, por isso ficam
inteiramente sujeitos a regulamentacdo, fiscalizacdo e controle do Poder
Publico, nos termos da lei, a que cabe executa-los diretamente ou por
terceiros, pessoas fisicas ou juridicas de direito privado. Se a Constituicdo
atribui ao Poder Publico o controle das acgdes e servicos de saude, significa
gue sobre tais a¢fes e servigos tem ele integral poder de dominacao, que é
o sentido do termo controle, mormente quando aparece ao lado da palavra
fiscalizacdo.'®

A Constituicdo estabelece ainda no art. 23, a responsabilidade solidaria dos
entes federados (Uniéo, Estados, Distrito Federal e Municipios) para o fornecimento
dos servicos de saude. “E competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios: [...] Il - cuidar da saude e assisténcia publica, da protecéo
e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia”.’

O Ministro Celso de Mello deixa claro em seu voto na Suspensao de Tutela
Antecipada n® 175, em 17/03/2010, a obrigacdo do Estado em arcar com essa

prerrogativa essencial ao cidadao brasileiro.

Tratando-se de tipico direito de prestacdo positiva, que se subsume ao
conceito de liberdade real ou concreta, a protecdo a saude - que
compreende todas as prerrogativas, individuais ou coletivas, referidas na
Constituicdo da Republica (notadamente em seu art. 196) - tem por
fundamento regra constitucional cuja densidade normativa ndo permite que,

> BRASIL, Constituicio da Republica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em:<

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm>. Acesso em 24 de margo

de 2018.

'® SILVA, José Afonso. Curso de Direito Constitucional Positivo. 37. Ed. Sao Paulo. Malheiros, 2014.
844.

% BRASIL, Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em:<

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm>. Acesso em 24 de marco

de 2018.
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em torno da efetividade realizacdo de tal comando, o Poder Publico
disponha de um amplo espaco de discricionariedade que lhe enseje maior
gral de liberdade de conformacédo, e de cujos exercicios possa resultar,
paradoxalmente, com base em simples alegacdo de mera conveniéncia

e/ou oportunidade, a nulificacdo mesma dessa prerrogativa essencial.’®
Cabe, portanto, ao Poder Publico a responsabilidade de assegurar a
prestacdo de servigos publicos relacionados a saude, para garantir uma vida digna
aos cidadaos, caso ocorra alguma omissdo por sua parte, sdo cabiveis medidas
judiciais para responsabilizar o Estado. Isso se da em razdo da nocéo geral segundo

a qual sem saude nédo ha dignidade humana.

1.3 Dignidade da pessoa humana

A dignidade da pessoa humana é um valor moral que foi absorvido pela
politica, se tornando um valor fundamental em todo Estado democratico de direito e
foi aos poucos absorvido pelo direito até passar a ser reconhecido como um
principio juridico, sendo utilizado, tanto como justificagdo moral quanto como
fundamento normativo para os direitos fundamentais.

O principio da dignidade da pessoa humana é um metaprincipio que tem
como nucleo essencial a protecdo aos sujeitos de direito e encontra previsédo

constitucional nos arts. 1° e 5° da CF/88.

Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissolavel
dos Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado
Democratico de Direito e tem como fundamentos:

| - a soberania;

Il - a cidadania

[l - a dignidade da pessoa humana;

IV - os valores sociais do trabalho e da livre iniciativa;

V - o pluralismo politico.

[...]JArt. 5° Todos s&o iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer
natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no
Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a
seguranca e a propriedade.19

® BRASIL, Supremo Tribunal Federal. Suspensdo de Tutela Antecipada. Voto MELLO, Celso de.
Publicado no DJe n° 76 de 30-04-2010. Ementario.2399-1. Disponivel em:
<http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=610255>Acesso em 26 de
marco de 2018.

9 BRASIL, Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em:<
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm>. Acesso em 29 de marco
de 2018.
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De acordo com Alexandre de Moraes.

A dignidade da pessoa humana: concede unidade aos direitos e garantias
fundamentais, sendo inerente as personalidades humanas. Esse
fundamento afasta a ideia de predominio das concepc¢des transpessoalistas
de Estado e Nacdo, em detrimento da liberdade individual. A dignidade é
um valor espiritual e moral inerente a pessoa, que se manifesta
singularmente na autodeterminacdo consciente e responsavel da propria
vida e que traz consigo a pretensdo ao respeito por parte das demais
pessoas, constituindo-se um minimo invulneravel que todo estatuto juridico
deve assegurar, de modo que, somente excepcionalmente, possam ser
feitas limitacdes ao exercicio dos direitos fundamentais, mas sempre sem
menosprezar a necessaria estima que merecem todas as pessoas enquanto
seres humanos e a busca ao Direito & Felicidade.”

Para José Afonso da Silva esse principio tem um valor superior e engloba

todos os outros:

Na visdo de

Dignidade da pessoa humana é um valor supremo que atrai o conteddo de
todos os direitos fundamentais do homem, desde o direito a vida”.

[...]Dai decorre que a ordem econ6mica ha de ter por fim assegurar a todos
existéncia digna (art. 170), a ordem social visard a realizagdo da justica
social (art. 193), a educacado, o desenvolvimento da pessoa e seu preparo
para o exercicio da cidadania (art. 205) etc., ndo como meros enunciados
formais, mas como indicadores do contetdo normativo eficaz da dignidade
da pessoa humana. **

Luis Roberto Barroso, o principio da dignidade da pessoa

humana é formado por trés elementos: valor intrinseco, autonomia da vontade e

valor comunitario.

O valor intrinseco € o elemento ontoldgico da dignidade, traco distintivo da
condi¢cdo humana, do qual decorre que todas as pessoas sdo um fim em si
mesmas, e ndo meios para a realizacdo de metas coletivas ou propésitos de
terceiros. A inteligéncia, a sensibilidade e a capacidade de comunicacéo
sdo atributos Unicos que servem de justificagdo para essa condi¢do
singular. Do valor intrinseco decorrem direitos fundamentais como o direito
a vida, a igualdade e & integridade fisica e psiquica.

A autonomia da vontade é o elemento ético da dignidade humana,
associado a capacidade de autodeterminagdo do individuo, ao seu direito
de fazer escolhas existenciais basicas. insita na autonomia esta a
capacidade de fazer valorac6es morais e de cada um pautar sua conduta
por normas que possam ser universalizadas. A autonomia tem uma
dimenséo privada, subjacente aos direitos e liberdades individuais, e uma
dimensédo publica, sobre a qual se apoiam os direitos politicos, isto &, o
direito de participar do processo eleitoral e do debate publico. Condicdo do

% MORAES, Alexandre de. Direito Constitucional. 30 ed. S&o Paulo: Atlas, 2014. p 18.
21 SILVA, José Afonso. Curso de Direito Constitucional Positivo. 37. Ed. Sdo Paulo. Malheiros, 2014.

p 107.
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exercicio adequado da autonomia publica e privada € o minimo existencial,
isto é, a satisfacdo das necessidades vitais basicas.

O valor comunitario é o elemento social da dignidade humana, identificando
a relagdo entre o individuo e o grupo. Nesta acepcgédo, ela esta ligada a
valores compartilhados pela comunidade, assim como as responsabilidades
e deveres de cada um. Vale dizer: a dignidade como valor comunitario
funciona como um limite as escolhas individuais. Também referida como
dignidade como heteronomia, ela se destina a promover objetivos sociais
diversos, dentre os quais a protecdo do individuo em relacdo a atos que
possa praticar capazes de afetar a ele proprio (condutas autorreferentes), a
protecdo de direitos de outras pessoas e a protecao de valores sociais, dos
ideais de vida boa de determinada comunidade.?

A dignidade da pessoa humana pode ser entendida como um principio relativo
como qualquer outro, porém € de valor fundamental para o sistema juridico, uma vez
gue potencializa os direitos fundamentais de nosso Estado Constitucional.

Uma das maiores criticas a este principio é a sua plasticidade e ambiguidade,

que acaba permitindo sua invocagdo em qualquer situacao juridica.

A verdade, porém, para bem e para mal, é que a dignidade humana, no
mundo contemporaneo, passou a ser invocada em cenarios distintos e
complexos, que vao da bioética a protecdo do meio ambiente, passando
pela liberdade sexual, de trabalho e de expressdo. Além disso, a pretenséo
de produzir um conceito transnacional de dignidade precisa lidar com
circunstancias historicas, religiosas e politicas de diferentes paises,
dificultando a construgdo de uma concepgao unitaria.*®

Hoje o grande desafio da funcao jurisdicional é estabelecer limites a extensao
e o alcance da dignidade da pessoa humana, principalmente para protecdo do
direito a saude, pois esse principio ndo pode ser invocado isoladamente para
resolver todas as demanda sobre a saude.

A partir dessa premissa estudaremos alguns principios de limitacdo ao direito

a saude e a dignidade da pessoa humana.

? BARROSO, Luiz Roberto. A Dignidade da Pessoa Humana no Direito Constitucional

Contemporéneo: Natureza Juridica, Conteidos Minimos e Critérios de Aplicag&o. Verséo provisoria
para debate publico. Disponivel em:<https://www.luisrobertobarroso.com.br/wp-content/uploads/
2010/12/Dignidade_texto-base 11dez2010.pdf>. Acesso em 29 de marco de 2018. p 39.

* BARROSO, Luiz Roberto. A Dignidade da Pessoa Humana no Direito Constitucional
Contemporéaneo: Natureza Juridica, Conteddos Minimos e Critérios de Aplicagdo. Versdo provisoria
para debate publico. Disponivel em:<https://www.luisrobertobarroso.com.br/wp-content/uploads/
2010/12/Dignidade_texto-base 11dez2010.pdf>. Acesso em 29 de marco de 2018. p 19.
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1.4 Principio dareserva do possivel

Como as necessidades de saude sao infinitas, e os recursos para efetiva-las
nao sao, surge um problema de escassez de verbas, impedindo que o gestor atenda
as demandas individuais excepcionais sem desviar recursos de atendimentos a toda
populacao.

Um dos principais fatores que deve ser observado quando se busca algum
tipo de procedimento pele rede publica de saude é o principio da reserva do possivel
ou teoria da reserva do possivel, principio este que prevé que Estado s6é deve gastar
se estiver dentro de seus limites orcamentarios.

A teoria da reserva do possivel surgiu na Alemanha, representando o limite da
atuacao Estatal na efetivacdo dos direitos sociais em razao da escassez de recursos
disponiveis. Tendo o caso emblematico, que deu ensejo a esse principio, o caso dos
estudantes ndo admitidos em escola de medicina, devido ao numero de vagas, eles
requeriam aumento no numero de vagas, para satisfazer o direito fundamental a
educacao.

Clenio Jair Schulze e Jo&o Pedro Gebran Neto, destacam a escassez

financeira como argumento para observar os limites orcamentéarios do Estado.

Outro ponto a destacar é a inexoravel escassez financeira. Nao se pode
imaginar que a Constituicdo confere a todo brasileiro o direito a ter a melhor
prestacao de saude existente no mundo. Isso ndo esta escrito no artigo 196
da Carta Magna e em nenhum outro dispositivo constitucional.

[...]JAssim, o panorama juridico delineado no sistema juridico brasileiro, que
contemplou a saude como direito fundamental social, ndo pode prescindir
da andlise do aspecto fatico atinente as limita¢des financeiras e de recursos
humanos e tecnolégicos.**

Conforme Flavio Martins, a reserva do possivel é uma limitacdo a execucao
dos direitos fundamentais sociais, “A reserva do possivel ndo é parte integrante dos
direitos fundamentais sociais, ou do nucleo essencial desses direitos. Pelo contrario,
Trata-se de uma limitago juridica e fatica & execugao desses direitos”.?

Todos os direitos tem um custo, com os direitos sociais néo seria diferente, e

como acaba sendo um custo mais impactante aos cofres publicos deve ser levada

* SCHULZE, Clenio; GEBRAN, Jo&o Pedro. Direito & salde anélise & luz da judicializagdo. Porto
Alegre: Verbo Juridico, 2015. p 39

* MARTINS, Flavio. Curso de Direito Constitucional. 1 ed. S&o Paulo: Revista dos tribunais, 2017. p
1064.
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em conta a escassez dos recursos financeiros, e a necessidade especifica de cada

individuo em comparag¢do com todos 0s outros.

E preciso levar em consideracdo que, em relacdo aos direitos sociais, a
prestacdo devida pelo Estado varia de acordo com a necessidade
especifica de cada individuo. Enquanto o Estado tem que dispor de um
valor determinado para arcar com o aparato capaz de garantir a liberdade
dos cidadaos universalmente, no caso de um direito social como a salde,
por outro lado, deve dispor de valores variaveis em fungdo das
necessidades individuais de cada cidaddo. Gastar mais recursos com uns
do que com outros envolve, portanto, a adogéo de critérios distributivos para
esses recursos.?®

A partir da observancia da necessidade de um individuo, que através de uma
medida judicial tem seu tratamento médico realizado, sem observancia das
possibilidades financeira do Estado, néo estaria ferindo o principio da igualdade uma
vez que estaria sendo beneficiado em detrimento de todos os outros? Por tanto

passaremos a analisar o principio da igualdade.

1.5 Principio da igualdade

O artigo 5° caput, da Constituicdo Federal, afirma que todos séo iguais
perante a lei, mostrando a preocupac¢do do constituinte originario com o principio da

igualdade, ja que vivemos em um pais de muitas desigualdades.

Art. 5° Todos séo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a
inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a
propriedade, nos termos seguintes:*’

Alexandre de Moraes entende que o principio da igualdade opera em dois

planos distintos.

O principio da igualdade consagrado pela constituicdo opera em dois planos
distintos. De uma parte, frente ao legislador ou ao préprio executivo, na
edicdo, respectivamente, de leis, atos normativos e medidas provisérias,
impedindo que possam criar tratamentos abusivamente diferenciados a
pessoas que encontram-se em situacbes idénticas. Em outro plano, na

® MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo. Curso de Direito constitucional. 12. ed. rev. e
atual. S8o0 Paulo: Saraiva, 2017. p 581.

2’ BRASIL, Constituicio da Republica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel
em:<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm>. Acesso em 07 de
abril de 2018.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm

25

obrigatoriedade ao intérprete, basicamente, a autoridade publica, de aplicar
a lei e atos normativos de maneira igualitaria, sem estabelecimento de
diferenciagbes em razdo de sexo, religido, convicgdes filosoficas ou
politicas, raca, classe social.”®

Segundo Canotilho, “Ser igual perante a lei ndo significa apenas aplicagao
igual da lei. A lei, ela propria, deve tratar por igual todos os cidadaos. O principio da
igualdade dirige-se ao proprio legislador, vinculando-o a criacdo de um direito igual
para todos os cidaddos”.?°

Sobre o direito a igualdade, previsto em nossa Constituicdo Federal George
Marmelstein, entende que nao estabelece um tratamento igual a todos, mas um

tratamento sem discriminacao.

A Constituicdo consagra inegavelmente um direito de qualquer ser humano
de ser tratado de forma isonémica. Isso ndo significa, contudo, que todos
devem ser tratados de forma absolutamente igual. O que a Constituicao
proibe ndo é o tratamento diferenciado em si, mas o tratamento
discriminatério destituido de justificativa constitucionalmente aceitavel. *

A doutrina consagra dois tipos de igualdade, sendo uma delas formal e outra
material. A igualdade formal consiste em dar a todos idéntico tratamento, nao
importando a origem, a cor, a nacionalidade, situagdo financeira ou género. A
igualdade material consiste em dar um tratamento desigual aos desiguais na medida
de sua desigualdade até que se igualem.

Como vivemos em um pais de grande desigualdade social, a igualdade formal
em vez de igualar, produz grande desigualdade que ja existe em nossa sociedade,
fazendo com que o Estado democrético busque a igualdade material ndo sé através
do seu artigo 5°, mas também da interpretacdo sisteméatica de varios dispositivos
constitucionais.

No Brasil, um dos primeiros a pregar esse tipo de igualdade foi Ruy Barbosa,
e, seu discurso preferido na capital paulista, intitulado como Oracdo aos Mocos.

A regra da igualdade ndo consiste sendo em quinhoar desigualmente aos
desiguais, na medida em que se desigualam. Nesta desigualdade social,
proporcionada a desigualdade natural, é que se acha a verdadeira lei da
igualdade. O mais sdo desvarios da inveja, do orgulho, ou da loucura. Tratar
com desigualdade a iguais, ou a desiguais com igualdade, seria

desigualdade flagrante, e n&o igualdade real. Os apetites humanos
conceberam inverter a norma universal da criacdo, pretendendo, ndo dar a

8 MORAES, Alexandre de. Direito Constitucional. 30 ed. S&o Paulo: Atlas, 2014. p 35.
29 CANOTILHO, José Joaquim Gomes. Direito Constitucional. 6 ed. Coimbra: Almedina, 1993. p 563.
% MARMELSTEIN, George. Curso de Direitos Fundamentais. 5 ed. Sdo Paulo: Atlas, 2014. p 77.
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cada um, na razao do 3c11ue vale, mas atribuir o mesmo a todos, como se
todos se equivalessem.

O principio da igualdade material, portanto reconhece que os individuos sao
diferentes entre si e, portanto, merecem tratamento diferenciado, de modo a eliminar
ou reduzir as desigualdades existentes. No que tange o direito a saude, este
principio foi consagrado pela lei 8.080/90 Lei Organica da Saude (LOS), conforme

seu art. 79, IV.

Art. 7° As acbes e servicos publicos de salde e os servicos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Saude
(SUS), sédo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art. 198
da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

[...]IV - igualdade da assisténcia a salde, sem preconceitos ou privilégios de
qualquer espécie.*

Podemos entender que o atendimento independe de raca, localizacao, classe
social, renda, sexo ou qualquer outra forma de categorizacdo das pessoas.

Conforme o Ministério da Saude “os individuos séo diferentes entre si e,
portanto, merecem tratamento diferenciado, de modo a eliminar/reduzir as
desigualdades existentes”.*

A igualdade material no atendimento publico de saude é uma forma de
garantir que os mais vulneraveis recebam cuidados diferenciados, para que assim
possam se igualar aos outros, de acordo com suas necessidade através da andlise
da vulnerabilidade de cada caso, diminuindo as diferencas e promovendo a justica
social.

Apbs essa breve exposicao, da igualdade no direito a saude, passaremos a
tratar sobre a saude publica no Brasil, seus regramentos, leis e o papel das agéncias

reguladoras.

% BARBOSA, Rui. Oracdo aos mocos / Rui Barbosa; edicdo popular anotada por Adriano da Gama
Kury. 5. ed. Rio de Janeiro : Fundacao Casa de Rui Barbosa, 1997. P 26.

% BRASIL. Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Lei Organica da Salde. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm>. Acesso em 02 de abril de 2018.

% BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Departamento de Economia da Saude. Sistema de InformagBes sobre Orcamentos Publicos em
Saude (SIOPS). A alocagédo equitativa inter-regional de recursos publicos federais do SUS: a receita
propria do municipio como variavel moderadora. Relatorio de Consultoria - Projeto 1.04.21. Brasilia,
20 set. 2004. p. 9. Disponivel em: <http://siops.datasus.gov.br/documentacao/aloc_equitativa_siops.
pdf>. Acesso em: 02 de abril de 2018.
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CAPITULO Il — FUNCIONAMENTO E REGRAMENTO DA SAUDE PUBLICA NO
BRASIL

Neste capitulo, estudaremos o funcionamento e o regramento da saude
publica no Brasil, onde sera analisado Sistema Unico de Saude, a lei Organica da
Saude, o papel da ANVISA e ANS como agéncias reguladores, a CONITEC e
Medicina Baseada e Evidéncias.

O estudo se justifica, para conhecermos o papel de cada érgdo e o
fundamento de limitagdo ou concessao de determinado servico de salude de acordo

com a lei e os mecanismos de regulacéo.

2.1 Saude Publica — Sistema Unico de Salde

Para fornecer o direito basico a saude a populacao, a Constituicdo Federal de
1988, com base na Declaracdo Universal dos Direitos Humanos de 1948, houve por
bem estabelecer um modelo bésico de organizacdo e procedimento do direito a
saude que a partir de entdo se torna direito de todos e responsabilidade do Estado,
designando a origem e as normas legais do Sistema Unico de Satde — SUS.

A criacdo do Sistema Unico de Salde esta voltada a sanar necessidades e
proporcionar bem estar social a populacdo, conforme artigo 198 do texto

constitucional.

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

| - descentraliza¢do, com dire¢éo Unica em cada esfera de governo;

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

Il - participaco da comunidade.®

Gilmar Ferreira Mendes entende que a criacdo da SUS no texto constitucional

foi uma forma de concretizar o direito social a saude.
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Ao criar o SUS, o constituinte originario rompeu com a tradicdo até entao
existente e adotou uma rede regionalizada e hierarquizada, segundo o
critério da subsidiariedade, como forma de melhor concretizar esse direito
social. Sua concepc¢éo decorreu em parte da evolugéo do sistema que antes
era instituido em nivel ordinario, como o Sistema Nacional de Salde, criado
pela Lei n. 6.229/75, e o Sistema Unificado e Descentralizado de Satde.*

Além de determinar a instituicdo de um sistema unico e integrado de saude, o
constituinte definiu, de forma ampla, as suas atribuicdes, conforme artigo 200 da
Constituicao Federal.

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

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

Il - executar as acdes de vigilancia sanitéria e epidemioldgica, bem como as
de saude do trabalhador;

Il - ordenar a formacao de recursos humanos na érea de saude;

IV - participar da formulacdo da politica e da execuc¢do das ac¢bes de
saneamento basico;

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

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

VIl - participar do controle e fiscalizacdo da producéo, transporte, guarda e
utilizacdo de substéncias e produtos psicoativos, toéxicos e radioativos;

VIl - colaborar na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do
trabalho.*

O objetivo do Sistema Unico de Salde é de se tornar um mecanismo
importante para fornecer servicos de qualidade de acordo com a necessidade do
paciente, sem qualquer tipo de discriminacéo, disponibilizando a todos os cidadaos o
direito a consulta, exames, tratamentos médicos e outros. Para efetivacao desse
direito, competéncia para cuidar da saude foi definida como comum dos entes da
Federacéo, ou seja, o financiamento do SUS fica a cargo da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios. Conforme previsto no §1° do art.198 da CF. “O

sistema Unico de salde sera financiado, nos termos do art. 195, com recursos do

** MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo. Curso de Direito constitucional. 12. ed. rev. e
atual. S8o Paulo: Saraiva, 2017. p 599 e 600.
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orcamento da seguridade social, da Uni&do, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, além de outras fontes”.*’

Com as alteracdes introduzidas pela Emenda Constitucional 29, de 13 de
setembro de 2000, cada nivel da Administracdo Publica deve vincular determinado
percentual para o financiamento do SUS. As transferéncias de recursos sao
realizadas pelo Fundo Nacional de Saude (FNS) e pelos fundos estaduais e
municipais que, por sua vez, recebem aportes dos orcamentos nacionais, estaduais
e municipais, criando uma rede de financiamento para o SUS.

O Direito a Saude passa a ter uma estrutura sistematizada e alicercada na
participacdo de todas as esferas do poder politico e administrativo, assim como
participacdo e fiscalizacdo popular, criando um dos maiores sistema publico de
saude do mundo.

No plano infraconstitucional, o modelo do Sistema Unico de Salde esta
disciplinado pelas Leis Federais n. 8.080/90 e 8.142/90. Que aborda as condi¢cbes
para promover, proteger e recuperar a saude, além de organizar o funcionamento
dos servicos de saude, abordando ainda a participacdo da populacdo na gestédo
SUS e a transferéncia de recursos da area da saude entre 0os governos.

Passaremos ao estudo da Lei 8.080 de 19 de setembro de 1990, conhecida
como Lei Organica da Saude, que dispbe sobre as condicbes para a promocao,

protecdo e recuperacao da saude.

2.2 Lei 8.080/90 — Lei Organica da Saude

Com o surgimento de novas demandas, editou-se a Lei 8.080, de 19 de
setembro de 1990, conhecida como Lei Organica da Saude, que dispde sobre as
condi¢cBes para a promocédo, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacao e o
funcionamento dos servigos correspondentes. Ja em seu art. 2°, determina que “a
saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as

condigdes indispensaveis ao seu pleno exercicio”®
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O sistema do SUS é definido no caput do art.4° da sua lei, como sendo “O
conjunto de acdes e servicos de saude, prestados por 6rgdos e instituicoes publicas

federais, estaduais e municipais, da Administracdo direta e indireta e das fundacdes

mantidas pelo Poder Publico, constitui o Sistema Unico de Saude (SUS)”.*

De acordo com o pensamento de Luciana Ohland:

O SUS consiste em um conjunto de acfes e servicos de salde, prestados
por 6rgaos e instituicBes publicas federais, estaduais e municipais, da
Administracdo direta e indireta e das fundacdes mantidas pelo Poder
Publico. E um sistema que, ao menos no plano teérico de sua concepgao,
tem como principios garantir acesso universal, integral e igualitario a
populacdo brasileira, do simples atendimento ambulatorial aos complexos
transplantes de 6rgaos.*

A lei da saude, tras em seu art. 5° os objetivos do SUS.

Art. 5° S&0 objetivos do Sistema Unico de Salde SUS:

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

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

Il - a assisténcia as pessoas por intermédio de acdes de promocgéo,
protecdo e recuperac¢do da saude, com a realizagdo integrada das acdes
assistenciais e das atividades preventivas.

Continuando a analisar a Lei Organica da Saude, um dos pontos que
merecem nossa atencdo se encontra em seu art. 7°, onde estdo os principios que
devem nortear o Sistema Unico de Satde, sendo eles a universaliza¢éo, a equidade
a integralidade.

A universalizacéo diz respeito que o Estado deve assegurar de forma igual o
acesso as acOes e servicos de saude a todas as pessoas, independente de raca,
sexo, ocupacdo ou qualquer outro tipo de caracteristica social ou pessoal. A
equidade tem o objetivo de diminuir as desigualdades, pois as pessoas ndo sao
iguais, apesar de todas possuirem direito aos servicos de saude, cada uma tem uma
necessidade diferente, ou seja, significa tratar desigualmente os desiguais,

7

investindo mais onde a caréncia é maior. A integralidade é um principio que

% BRASIL. Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Lei Orgéanica da Saude. Disponivel em:
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considera as pessoas como um todo, devendo ser atendido todas as suas
necessidades, utilizando para isso a integracao de acdes, como promocao da saude,
prevencdo de doencas, tratamento e reabilitacdo, buscando assim a qualidade de

vida dos individuos.

Art. 7° As acbes e servicos publicos de salde e os servicos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Saude
(SUS), séo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art. 198
da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servigos de saude em todos os niveis de
assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e
continuo das acgBes e servigos preventivos e curativos, individuais e
coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do
sistema;

lll - preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade
fisica e moral;

IV - igualdade da assisténcia a salde, sem preconceitos ou privilégios de
qualquer espécie.*

A Lei 8.080/90 passou a dispor sobre as circunstancias para protecao,
promocdo e recuperacdo da saude. Em 28 de dezembro de 1990 ela foi
complementada pela Lei 8.142, que dispde sobre a participacdo da comunidade na
gestio do Sistema Unico de Salde (SUS) e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude, garantindo assim o
controle social do SUS, uma vez que os cidaddos comegcam a ocupar espacos
dentro dos aparelhos do Estado. A Lei 8.142/90 determina, no seu art. 1°, que o
Sistema Unico de Satde contar4 com duas instancias colegiadas: a Conferéncia de
Saude e o Conselho de Saude, ambas com a finalidade de proporcionar a gestéao

participava de diferentes entidades na administracdo do SUS.

Art. 1° O Sistema Unico de Saude (SUS), de que trata a Lei n° 8.080, de 19
de setembro de 1990, contard, em cada esfera de governo, sem prejuizo
das funcbes do Poder Legislativo, com as seguintes instancias colegiadas:

| - a Conferéncia de Saude; e

Il - o Conselho de Satde.*

De acordo com Gilmar Ferreira Mendes, o constituinte definiu de forma ampla

as atribuicbes do Sistema Unico de Saude, que veio ser disciplinada pelas leis
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8.080/90 e 8.142/90 “além de determinar a instituicdo de um sistema Unico e
integrado de saude, o constituinte definiu, de forma ampla, as suas atribuicbes. No
plano infraconstitucional, o modelo esta disciplinado pelas Leis Federais n. 8.142/90
e 8.080/90".%

E ainda de competéncia ainda do Sistema Unico de Salde de acordo com o
art. 6° da LOS, executar acdes de vigilancia sanitaria, para isso foi criado a ANVISA,
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Este assunto sera abordado no préximo

tépico, assim como o papel da ANS — Agéncia Nacional de Saude Suplementar.

2.3 Papel da ANVISA e ANS

Com a publicacéo da Lei 9.782/99, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, primeira agéncia reguladora brasileira da area social. Ela incorporou as
competéncias da antiga Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude,
qgue, conforme o art. 6° tem “por finalidade institucional promover a protecdo da
saude da populagcdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializagdo de produtos e servigos submetidos & vigilancia sanitaria”.**

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria encontra-se vinculada ao
Ministério da Saude e integra o Sistema Unico de Salde, absorvendo seus
principios e diretrizes, exercendo o controle sanitario de medicamentos, alimentos,
cosmeéticos, saneantes, derivados do tabaco, produtos médicos, sangue e
hemoderivados e servicos de saude.

Com o aumento da judicializacdo da saude, a ANVISA, passa a ter um papel
fundamental no controle e qualidade do que esta sendo buscado pela esfera judicial,
por exemplo, os medicamentos de alto custo que ndo séo fornecidos pelo SUS,
também ndo podem ser concedidos através de medidas judiciais se néo tiverem
registro na ANVISA.

Conforme entendimento do Ministro Marco Aurélio, a respeito de
medicamento sem registro na ANVISA, no recurso extraordinario da Apelacéao Civel
n°1.0145.09.567017-3/002.

** MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo. Curso de Direito constitucional. 12. ed. rev. e
atual. S0 Paulo: Saraiva, 2017. p 599.
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Nao podem juizes e tribunais, sob o pretexto de dar efetividade ao direito
constitucional a saude, coloca-lo em risco, considerados pacientes
particulares, determinando o fornecimento estatal de medicamentos que
ndo gozam de consenso cientifico, revelado mediante o registro do produto
— exigido em preceito legal — no 6rgdo publico competente, no caso, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

Como vimos a ANVISA, atua na garantia da prote¢cdo da saude, pois nesse
caso nao deve ser fornecido o medicamento para garantir seguranga do paciente,
conforme previsto no art. 12 da Lei 6.360/76, que dispde sobre a vigilancia sanitaria
a gue ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos. “Nenhum dos produtos de que
trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a venda
ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Satude”.*®

O registro de medicamento novo no Brasil se da através de um pedido da
industria farmacéutica a ANVISA, que precedera com varias analises, sendo elas a
farmacotécnica, eficacia e seguranca.

A analise farmacotécnica é composta por documentos de licencas e registro,
dados de fabricacéo e relatérios técnicos das substancias essa etapa é realizada por
técnicos da propria ANVISA.

A andlise de eficicia e seguranca mensura a eficiéncia do medicamento a ser
incluido através de analise de estudos clinicos que é efetuada por técnicos da
ANVISA, que podem solicitar apoio de profissionais externos que detém
conhecimento e experiéncia com relacdo ao medicamento e que ndo tenham
conflitos de interesses para emitirem pareceres sobre os produtos.

ApoOs essas analises, os pareceres sdo emitidos e consolidados, para serem
submetidos a verificacdo da diretoria da agéncia que decidira sobre o registro do
medicamento, esse processo demora em média um ano e meio.

Como a saude ndo é monopodlio do setor publico, a rede privada de saude
pode integrar o SUS, por meio de contratacdo ou convénio firmado como Poder

Publico. De acordo com os termos estabelecidos pelo art. 199, da Constituicdo da

5 AURELIO, Marco. Supremo Tribunal Federal. Audiéncia Publica, RE 657718. Ocorrida no dia 15 de
setembro de 2016. Disponivel em:  <http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/noticiaNoticiaStf/
anexo/RE657718.pdf>. Acesso em 21 de abril de 2018.
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Republica Federativa do Brasil de 1988, “a assisténcia a saude ¢ livre a iniciativa
privada”.*’

Para garantir o controle do interesse publico na assisténcia suplementar a
saude, foi publicada em 28 de janeiro de 2000 a lei 9.961, que cria a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS), com a finalidade de regular as operadoras
de saude em suas relagbes com o0s consumidores, promovendo assim o

desenvolvimento das ac¢des de saude no Brasil.

Art. 3° A ANS tera por finalidade institucional promover a defesa do
interesse publico na assisténcia suplementar a salde, regulando as
operadoras setoriais, inclusive quanto as suas relagbes com prestadores e
consumidores, contribuindo para o desenvolvimento das a¢fes de saude no
Pais.*®

A ANS atualmente apresenta um excelente trabalho, na fiscalizacdo e
controle dos planos de saude, garantindo que as operadoras de salde nao
qualificadas sejam banidas do mercado, além de estabelecer um rol de coberturas
minimas para o Usuario.

Se nao fosse a regulacdo da ANS, dependeriamos da vontade da operadora
de saude em atender seus usuarios, o que poderia aumentar significativamente o
namero de pacientes que teriam de recorrer a Justica para ter acesso a tratamentos
de saude que foram negados pelo plano privado de saude a qual o usuario aderiu,
acreditando que teria acesso ao tratamento pela via particular.

Além das agencias reguladoras e fiscalizadoras da saude no Brasil, um dos
orgdos que deve ser levado em conta a respeito das demandas judiciais na area da
saude é a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC), 6rgao
responsavel por incluir novos medicamentos e tecnologias no SUS, que sera

analisada no proximo tépico.

2.4 A CONITEC e a Medicina Baseada em Evidéncia

A partir da alteracdo que a Lei 8.080/90, Lei organica da Saude, sofreu com a

Lei 12.401/11, onde passou a contemplar a de forma expressa a medicina baseada
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em evidéncias, deixando a cargo da Comissao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias (CONITEC), a incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de

novos medicamentos, produtos e procedimentos.

Art. 19-Q. A incorporacgdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicdes do
Ministério da Salde, assessorado pela Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS.*

O objetivo da CONITEC esta previsto no art. 2° do Decreto 7.646 de 21 de
dezembro de 2011.

Art. 2° A CONITEC, 6rgdo colegiado de carater permanente, integrante da
estrutura regimental do Ministério da Saulde, tem por objetivo assessorar 0
Ministério da Saude nas atribuicdes relativas a incorporagéo, exclusdo ou
alteracdo pelo SUS de tecnologias em saude, bem como na constituicdo ou
alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.50

Para os autores Clenio Jair Schulze e Jodo Pedro Gebran a CONITEC “tem
por missdo de verificar as evidéncias cientificas sobre determinados produtos ou
procedimentos de modo a emitir opinido, ndo vinculante, quanto a eficécia,
efetividade, acuracia e seguranca dos mesmos”.>*

As recomendacdes da CONITEC se baseiam na analise das melhores
evidéncias cientificas disponiveis sobre a eficacia, efetividade e a seguranca de
medicamentos, procedimentos e produtos para a saude, assim como estudos de
avaliacdo econOmica dessas tecnologias, elaborada sob a perspectiva do Sistema
Gnica de Saude, devendo confeccionar relatérios levando em consideracdo a

previsao dos incisos | e Il do artigo 18 do decreto 7.646/11.

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

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

9 BRASIL. Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/112401.htm>. Acesso em 27 de abril de 2017

*® BRASIL. Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Disponivel em:<http://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/d7646.htm>. Acesso em 27 de abril de 2017

®! SCHULZE, Clenio; GEBRAN, Jodo Pedro. Direito & salde analise & luz da judicializacéo. Porto
Alegre: Verbo Juridico, 2015. p 210.



36

Il - 0 impacto da incorporacéo da tecnologia no SUS.>

A CONITEC passa a trazer a medicina baseada em evidéncia como um
instrumento importante para orientar as politicas publicas e decisfes de conflitos
judiciais em que o objeto € a saude, uma vez que o relatério da eficicia do
tratamento, medicamento ou qualquer o outro procedimento, servira para auxiliar o

poder judiciario na tomada de decisoes.

As evidéncias sdo obtidas a partir de revisfes sistematicas-metanalises,
ensaios clinicos, artigos cientificos, literatura médica especializada, entre
outros elementos de informacdo. Este amplo e crescente universo de
informacdes esta a exigir a selecdo e tratamento das mesmas de modo a
obter o mais adequado e seguro resultado possivel, bem como a constante
atualizacdo dos proprios resultados.>

A Medicina Baseada em Evidéncia (MBE), € a prova ou certeza quanto a
determinado tratamento, medicamento ou procedimento ira surtir o efeito desejado,
essa certeza € obtida através de evidencias externas como, por exemplo,

informacdes e dados coletados na literatura médica recente, a fim de reduzir as

incertezas na tomada de decisdo em saude.

A MBE, portanto, ndo é apenas um nome ou rotulo que caracteriza a
descoberta cientifica sobre moléstias, produtos medicamentos ou
tratamentos. Ela consiste numa técnica especifica para atestar com o maior
grau de certeza a eficiéncia, efetividades e seguranca de produtos,
tratamentos, medicamentos e exames que foram objetos de diversos
estudos cientificos, de modo que os verdadeiros progressos das pesquisas
médicas sejam transpostos para a préatica. Trata-se, portanto, de uma
ferramenta utilizada, em primeiro lugar, no exercicio da medicina.>

Para os médicos, a Medicina Baseada em Evidéncias atua como um meio
gue ajuda a escolher a melhor assisténcia terapéutica, ja para os operadores do
direito ela representa requisito informativo indispensavel para resolver questdes

judiciais envolvendo o direito a satude que tem aumentado dia ap6s dia.

°2 BRASIL. Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Disponivel em:<http://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/d7646.htm>. Acesso em 27 de abril de 2017

*¥ SCHULZE, Clenio; GEBRAN, Jodo Pedro. Direito & salde analise & luz da judicializagdo. Porto
Alegre: Verbo Juridico, 2015. p 215.

**SCHULZE, Clenio; GEBRAN, Jodo Pedro. Direito & satde andlise & luz da judicializacdo. Porto
Alegre: Verbo Juridico, 2015. p 215.
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A Medicina Baseada em Evidéncias assim como a CONITEC tém o objetivo
de revelar a eficacia, efetividade, eficiéncia e seguranca dos procedimentos atraves

de estudos.

A Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) € um movimento de cientistas,
médicos e profissionais da salde na tentativa de utilizar e desenvolver
métodos rigorosos que respondam a questdes clinicas sobre eficacia,
efetividade, eficiéncia e seguranc¢a de determinado tratamento e prevencao,
bem como sobre a sensibilidade e especificidade de testes diagndsticos e
aspectos progndsticos de certa doenca na area da satde.>

A eficacia tratada aqui como um dos objetivos da Medicina Baseada em
Evidéncia pode ser entendida como uma medida do efeito de uma intervencao
realizada em condicdes ideias ou 6timas. A efetividade é o resultado que pode ser
obtido em condi¢des normais, sendo assim entendido como o resultado da interacao
do tratamento com o ambiente em que ele esta sendo aplicado. A eficiéncia esta
relacionada ao custo-efetividade, ou seja, se o0 custo de determinado tratamento ou
medicamento ira apresentar resultado eficiente comparado com outros tratamentos.
A seguranca estipula que os tratamentos devem ser seguros, produzindo mais
beneficios do que maleficios e se caso produzir maleficios eles devem ser
controlados.

A CONITEC deve fundar seus estudos na medicina baseada em evidéncias
cientificas, se valendo dos mais variados niveis de estudos para elaborar diretrizes,
que ird auxiliar a pratica médica, as escolhas de politicas publicas de salude e ajudar
a nas tomadas de decisdes do poder judiciario.

ApOs a analise da ANVISA, ANS, CONITEC e a Medicina Baseada e
Evidéncia entendemos que néo basta apenas um relatério médico, para conferir o
direito ao um medicamento, tratamento ou cirurgia, existem outros fatores que
devem ser levados em conta pelo julgador ao tomar decisdes que envolvam o direito
a saude.

A partir desse entendimento estudaremos no proximo capitulo a judicializacéo
da saude como forma de garantir a efetivacdo do direito fundamental a saude a

todos os cidadaos brasileiros.

*® Guia pratico de Medicina Baseada em Evidéncias [recurso eletrénico] / organizacdo Regina EI Dib.
— 1. ed. — S&0 Paulo : Cultura Académica, 2014. p 09.
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CAPITULO Il — JUDICIALIZACAO DA SAUDE COMO GARANTIA DA
EFETIVACAO DE DIREITO FUNDAMENTAL

Frente a negativa do Estado em fornecer de forma efetiva o direito
fundamental a salude, as pessoas tém recorrido ao poder judiciario para garantir que
seu direito seja concedido, este fendmeno denominado como judicializacdo da
saude serd abordado neste capitulo, assim como um dos casos mais importantes
gue foram analisados pelo judiciario brasileiro sobre o custeio de tratamento médico
no exterior, a decisdo recente do STJ sobre regras para o fornecimento de
medicamentos fora da lista do SUS e uma breve exposicdo sobre analogia no

direito, para entender os reflexos da decisdo do STJ na judicializacdo da saude.

3.1 - Judicializacdo da saude

A judicializacdo da saude pode ser entendida como a busca ao poder
judiciario como ultima alternativa para obtencdo de medicamentos ou tratamentos
gue foram negados pelo SUS, seja por falta de previsao na lista do SUS ou sob a
alegacao de falta de recursos financeiros do Estado.

Gilmar Ferreira Mendes entende que a judicializacdo da saude é a
interferéncia do judiciario nos conflitos entre a populacdo e a efetivacdo da tutela da
saude pelo Estado, onde nédo é funcdo do Judiciario formular politicas publicas na
area da saude e sim verificar se elas estdo atendendo a populacdo de forma igual

para todos.

E certo que, se ndo cabe ao Poder Judiciario formular politicas sociais e
econdmicas na area da salde, é sua obrigacdo verificar se as politicas
eleitas pelos 6rgdos competentes atendem aos ditames constitucionais do
acesso universal e igualitario. Diversas sdo as hip6teses de conflito entre o

cidaddao e o Estado que levam a chamada judicializacdo do direito a
satde.*®

%6 MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo. Curso de Direito constitucional. 12. ed. rev. e
atual. S8o0 Paulo: Saraiva, 2017. p 581.
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Como o Sistema de Saude brasileiro ndo consegue patrocinar uma saude de
qualidade para toda a populacdo, como a que esta prevista em nossa Constituicao
Federal, a judicializacdo da salude que era pra ser uma excecao passou se tornar
cada vez mais frequente, aumentado significativamente o nimero de ac¢des judiciais
envolvendo o direito a satde no Brasil.

Nesse sentido o Clenio Jair Schulze e Jodo Pedro Gebran Neto entedem que
esse grande aumento pode causar um grande desequilibrio nos orcamentos da

Unido, Estados e Municipios, prejudicando as politicas publicas.

O cenério de judicializacdo ilimitada do direito a saude, além de
salvaguardar o cidadao dos abusos e omissdes, também tem causado
instabilidade institucional em decorréncia da alta quantidade de
condenacdes proferidas em face da Unido, dos Estados e dos Municipios.57

No mesmo sentido entende Liliane Coelho da Silva, sobre as consequéncias

da judicializacdo da saude no Brasil.

A judicializacdo da salde merece atencdo de todos os setores da
sociedade, pois seu crescimento desenfreado podera trazer graves
consequéncias para o equilibrio orcamentéario do pais. A salude € um direito
humano fundamental, mas encontra-se mal implementado; esse é o
principal fator que desencadeia a expansdo do movimento. No entanto, é
necessario haver um equilibrio entre a consecuc¢do do direito individual e
das politicas publicas previstas, para que o orcamento publico ndo seja
onerado a tal ponto que torne inviavel a atuacao do Estado.®®

Como vimos a judicializagcdo da saude demonstra aspectos positivos e
negativos, como por exemplo, protege o direito dos cidaddos contra abusos e
omissfes do Estado, garantindo o acesso a saude, por outro lado a alta quantidade
de condenacdes proferidas em face da Unido, Estados e Municipios onera o Estado
e acaba prejudicando as politicas publicas voltadas a saude.

A partir deste conflito passaremos a analisar uma das decisbes mais
importantes sobre tratamento médico no exterior, julgadas pelo Superior Tribunal
Federal, onde fica claro a importancia do tema e a divergéncia de pensamento dos

julgadores sobre a matéria em questao.

" SCHULZE, Clenio; GEBRAN, Jodo Pedro. Direito & salde anlise & luz da judicializagdo. Porto
Alegre: Verbo Juridico, 2015. p 79.

*® COELHO, Liliane da Silva. Judicializacdo da saude: em busca de uma contengdo saudavel.
Disponivel em:< http://www.ambitojuridico.com.br/site/?n_link=revista_artigos_leitura&artigo_id
=13182&revista_caderno=9>.Acesso em 16 de maio de 2018.
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3.2 — A intervencéo do poder judiciario no fornecimento de tratamento meédico

no exterior pelo Estado

Sobre o tema de tratamento médico no exterior, um dos casos mais
importantes julgados pelo Superior Tribunal de Federal é o Recurso Extraordinario,
368.564 da Uniao contra autorizacdo do Tribunal Regional Federal da 12 Regiao,
que concedeu o direito a realizar tratamento em Havana, Cuba, a um grupo de
pessoas portadoras de uma doenca rara chamada retinose pigmentar, que ataca a
retina e diminuiu progressivamente o campo de visdo até a cegueira completa.

O grupo impetrou mandado de seguranca, para que o Ministério da
Saude custeasse a viagem e o tratamento do grupo em Cuba, porém, o mandado de
seguranca foi negado pelo juiz de primeira instancia, que fundamentou sua decisao
em uma em um laudo do Conselho Brasileiro de Oftalmologia que considerou o
tratamento realizado em Cuba como experimental.

Ao analisar o recurso, o entendimento por unanimidade do TRF-1 foi que
existia direito liquido e certo e que € dever do Estado assegurar a todos os cidadaos,
indistintamente, o direito a saude, que se encontra consagrado em nossa

Constituicao Federal.

E dever do Estado assegurar a todos os cidad&os, indistintamente, o direito
a salde, consagrado na Constituicdo da Republica como um dos valores
fundamentais da existéncia humana, que ndo podem ser relegados a mera
e fria questdo de hermenéutica, desprovida de sensibilidade, diante de
gualificacdo de serem de conteldo programatico, de eficacia contida, os
preceitos normativos assecuratorios desse direito elementar.*®

A Unido interpds recurso extraordinario contra a decisdo, fundamentando-o de
que o deferimento da pretensdo implicaria comprometimento do direito de melhor
tratamento a coletividade, além de compelir o agente publico a satisfacdo de
despesa financeira sem previa dotacdo orcamentéria, além de ndo se justificar o
tratamento no exterior, uma vez que ha idéntico tratamento no Brasil, realizado por

profissionais que possuem qualidades técnicas equivalentes aos médicos de Cuba.

* BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n°® 368.564/DF.Relator: DIREITO,
Menezes. Publicado no Dje n° 153 de 09/08/2018. p 73. Disponivel em:<
http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=625531>. Acesso em 14 de maio
de 2018.
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O recurso foi admitido pelo Supremo Tribunal Federal, onde o Ministro
Menezes Direito acolheu a tese sustentada pela Unido, entendendo que o pedido do
grupo nao devia ser deferido, votando pelo provimento do recurso extraordinario.

Os fundamentos do seu voto foram que a doenga nao possuiu cura, conforme
laudo do Conselho Brasileiro de oftalmologia, sendo assim a decisdo favoravel
ensejaria um gasto desnecessario para o Estado, além de promover a desigualdade,
uma vez que estaria beneficiando as pessoas que possuem retinose pigmentar em
prejuizo das pessoas que possuem outros tipos de doencas que com tratamento tem
possibilidade de cura.

Retinose pigmentar ndo tem tratamento, ndo tem cura. Isso esta em todos
os livros de Medicina. Ha decisées do Conselho de Oftalmologia e,
evidentemente, se ndo ha no Brasil e ndo h4 cura, ndo adianta fazer esse
tipo de investimento, porque esse tibpo de investimento, ao invés de trazer a
igualdade, trata essa desigualdade. 0

Em seu voto-vista o Ministro Marco Aurélio, negou provimento ao recurso
divergindo do relator e permitindo a viagem ao exterior para 0 grupo de pacientes.
Segundo ele a saude é direito fundamental de todos e dever do Estado, citou seus
reiterados pronunciamento na corte a favor da concesséo do direito a medicamento
de alto custo fora da lista do SUS para reiterar seu voto (Recursos Extraordinarios n®
198.265-9/RS e 248.304-4/RS). Entendeu ainda que € impossivel fazer prevalecer
sobre o direito do cidaddo a saude e a vida o aspecto financeiro do Estado.

Essa denominada reserva do possivel, no tocante ao Estado, leva-me a
indagagdo como contribuinte, como cidaddo, como juiz, pois, se for
realmente empolgada e aceita, teremos desculpa para tudo, porquanto
desde que me conheco, o Estado, em que pese a grande carga tributéaria,
luta com escassez de receita, mas luta porque tem despesas excessivas,
principalmente com a maquina administrativa e a divida interna.

O Ministro ndo julgou com base no carater experimental do tratamento ou
sobre a questdo de existir ou ndo tratamento realizado no Brasil, uma vez que esses
temas n&o foram analisados em debates e decisdes prévios, ndo podendo assim
assentar transgressdo a qualquer preceito constitucional, uma vez que ndo houve

entendimento pela Corte de origem.

® BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n°® 368.564/DF.Relator: DIREITO,
Menezes. Publicado no Dje n° 153 de 09/08/2018. p 81. Disponivel em:<
http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=625531>. Acesso em 14 de maio
de 2018.
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Apesar disso, em momento algum, o Regional Federal apreciou quer esse
tema — o caréater experimental do tratamento — quer o referente a existirem
no Brasil profissionais que cuidam da saldde dos cidadaos portadores da
doenca retratada no processo — retinose pigmentar. As matérias nao foram
objeto de debate e decisdes prévios.*

A Ministra Carmen Lucia votou no mesmo sentido do Ministro Marco Aurélio,
fundamentado seu voto na auséncia do prequestionamento sobre o carater
experimental do tratamento, como ndo ouve este prequestionamento e nao seria
possivel uma dilacdo probatéria para analisa-lo, ela negou o recurso da Unido

permitindo o tratamento ao grupo de pacientes em Cuba.

Porém, se ndo houve o prequestionamento, tal como afirmado pelo Ministro-
Presidente, e, principalmente, porque, ai, haveria outro dado, a inadequagéo
da via mandamental para efeito de se apurar o acerto ou desacerto, o caso
era de negativa de provimento ou de ndo-conhecimento.

Peco vénia ao Ministro-Relator para acompanhar o Ministro-Presidente
exatamente por essa impossibilidade de verificacdo do desacerto da
decisdo que nos foi devolvida.®®

Ao pedir vista o Ministro Ricardo Lewandowski, trouxe novamente a questao
para exame da turma. Ele se uniu ao voto do relator Menezes Direito, pelo
provimento do recurso. Seu voto se baseou no fato de ndo ser atribuicdo do Poder
Judiciario, como guardido dos valores constitucionais, definir como a Administracao
deve distribuir os recursos publicos na area da saude. “Nessa linha, a Constituicao
delimitou, em dispositivos especificos, a esfera de acdo de cada um dos poderes,

n63

tendo em vista lograr a sua contencdo reciproca Entendeu ainda que a

concessao do direito ao tratamento médico no exterior fere o principio da igualdade.

N&o obstante tenha a Corte a quo fundamentado sua decisdo no dever do
Estado de “assegurar a todos os cidaddos, indistintamente, o direito a
saude” (fl. 228), ao reformar a decisao de primeira instancia para conceder
a ordem, acabou em verdade, realizando distingdo entre cidaddos, ao

®' BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n° 368.564/DF.Relator: DIREITO,
Menezes. Publicado no Dje n° 153 de 09/08/2018. p 75. Disponivel em:<
http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=625531>. Acesso em 14 de maio
de 2018.

%2 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n°® 368.564/DF.Relator: DIREITO,
Menezes. Publicado no Dje n° 153 de 09/08/2018. p 83. Disponivel em:<
http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=625531>. Acesso em 14 de maio
de 2018.

®® BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n°® 368.564/DF.Relator: DIREITO,
Menezes. Publicado no Dje n° 153 de 09/08/2018. p 95. Disponivel em:<
http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=625531>. Acesso em 14 de maio
de 2018.
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estabelecer que o tratamento de Retinose Pigmentar no exterior deve ter
prioridade em relagdo a outras enfermidades que assolam os demais
cidadaos.*

Assim como o relator, Lewandowski entendeu que o tratamento também seria
uma despesa desnecessaria para o Estado, onerando o orcamento da Unido, uma
vez que o tratamento em Cuba era um mero paliativo ndo tendo esperanca de cura.

O Ministro Luiz Fux, votou contra o recurso da Unido por entender que a
funcdo do Supremo é tutelar a dignidade humana, pois a Unica razéo do Estado é o

ser humano e ele deve servi-lo para cumprir sua finalidade.

De sorte que sou muito determinado nessa questdo da esperanga. Nunca
acreditei nessa versao de que a retinose pigmentar, no tratamento de Cuba,
ndo tinha cura. Pelo contrério, eu entendia que, se eles eram especialistas
nessa doenca, deveria haver uma esperanga com relagdo a essa cura.

E na dulvida entre a esperanca do sucesso e 0 insucesso, fico com a
esperanca do sucesso, evidentemente. Acho que isso € um direito
veiculavel por meio de mandado de seguranga; e, digamos assim, a funcéo
da Corte Suprema tutelar essa dignidade da vida humana, como
consectério dela, o direito a prestacdo a saude pelo Estado.®

Por maioria dos votos, a turma negou provimento ao recurso extraordindrio,
nos termos do voto do Ministro Marco Aurélio, concedendo o direito ao tratamento
em Havana, Cuba, para o grupo de pacientes portadores da doenca retinose
pigmentar.

Apébs a analise dessa decisdo que deixa claro a divergéncia de pensamentos
em relacdo ao tema, e o fato de que em muitos julgados sobre tratamento médico no
exterior € juntado votos proferidos pelos ministros em processos que envolvem o
fornecimento de medicamentos de alto custo que ndo se encontram na lista do SUS,
os julgadores fazem uma analogia ao caso que esta sendo julgado para chegar em

uma deciséo justa.

% BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n° 368.564/DF. Relator: DIREITO,
Menezes. Publicado no Dje n° 153 de 09/08/2018. p 98. Disponivel em:<
http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=625531>. Acesso em 14 de maio
de 2018.

®® BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n°® 368.564/DF. Relator: DIREITO,
Menezes. Publicado no Dje n° 153 de 09/08/2018. p 103. Disponivel em:<
http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=625531>. Acesso em 14 de maio
de 2018.
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A partir dessa premissa analisaremos a deciséo recente do Supremo Tribunal
de Justica sobre regras para o fornecimento de medicamentos fora da lista do SUS,

gue tera um forte impacto sobre o tema em questao.

3.3 - STJ define requisitos para fornecimento de medicamentos fora da lista do
SUS

No dia 25 de abril de 2018, a primeira secédo do Tribunal Superior de Justica,
decidiu ao julgar o Recurso especial 1.657.156/RJ, que teve como relator o Ministro
Benedito Gonsalves, fixou o0s requisitos para que o Poder Judiciario possa
determinar o fornecimento de medicamentos fora da lista do Sistema Unico de
Saude.

A partir da tese fixada, ficou estabelecido que é obrigacao do Estado fornecer
medicamento que ndo se encontram na lista do SUS, se estiverem presentes
cumulativamente, a comprovacdo por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade
ou necessidade do medicamento, a incapacidade financeira do paciente de arcar
com o custo do medicamento prescrito e a existéncia de registro do medicamento
ANVISA.

O PRIMEIRO REQUISITO consiste na demonstragéo da imprescindibilidade
ou necessidade do medicamento no tratamento, por meio de laudo médico
circunstanciado e fundamentado, devidamente expedido por médico que
assiste o paciente da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento,
assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos
fornecidos pelo SUS.

O SEGUNDO REQUISITO consiste na devida comprovagdo da
hipossuficiéncia daquele que requer o medicamento, ou seja, que a sua
aquisi¢do impligue o comprometimento da sua propria subsisténcia e/ou de
seu grupo familiar. Ndo se exige, pois, comprovacdo de pobreza ou
miserabilidade, mas, tdo somente, a demonstracdo da incapacidade de
arcar com os custos referentes a aquisicao do medicamento prescrito.

TERCEIRO REQUISITO a ser considerado é que o medicamento
pretendido j4 tenha sido aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA.®

® BRASIL, Superio Tribunal de Justica. Recurso Especial n°® 1.657.156/RJ. Relator: GONSALVES,
Benedito. ~ Documento  1641175. Publicado no DJe  04/05/2018. Disponivel em:
<https://ww2.stj.jus.br/websecstj/cgi/revista/REJ.cgi/I TA?seq=1641175&tipo=0&nreg=201700256297&
SeqCgrmaSessao=&CodOrgaoJgdr=&dt=20180504&formato=PDF&salvar=false>. Acesso em 19 de
maio de 2018.
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No caso julgado, uma mulher portadora de glaucoma cronico bilateral,
necessitava fazer uso continuo dos colirios Azorga 5 ml, Glaub 5 ml e Optive 15 ml,
colirios estes ndo especificados na lista de fornecimento gratuito pelo SUS. O pedido
dela foi acolhido na primeira e segunda instancia e mantido pela primeira secao do
Superio Tribunal de Justica.

Como era impossivel exigir todos os requisitos da tese fixada, a Corte
entendeu que chegar a uma conclusdo diferente das instancias ordinarias que
verificaram a necessidade do tratamento prescrito, implicaria no reexame das provas
dos autos, porém, isso ndo é permitido na apreciacdo de recurso especial. Diante
desta impossibilidade, foi rejeitado o recurso do Estado do Rio de Janeiro,
mantendo-se a obrigacdo de fornecimento do medicamento ndo incorporado ao
SUS.

Por fim, a decisdo determinou que, os 6rgaos julgadores apos o transito em
julgado das decisfes, comuniquem ao Ministério da Saude e a Comissdo Nacional
de Tecnologia do SUS (CONITEC) para que realizem estudos para incorporagcéao do

medicamento na lista do SUS.

Por fim, na linha do ja apontado pelo Ministro Luis Roberto Barroso, em seu
voto no RE 566.471/RN, exorta-se que os érgaos julgadores, apds o transito
em julgado, comuniguem ao Ministério da Saude e a Comissdo Nacional de
Tecnologias do SUS (CONITEC) para que realizem estudos quanto a
viabilidade de incorporacdo do medicamento no ambito do sus.”’

A recente decisao trard grandes efeitos nas futuras decisdes envolvendo o
direito a saude, pois estabeleceu requisitos para o fornecimento de medicamentos
fora da lista do SUS. Por analogia esses requisitos serdo utilizados para nortear
outros votos e decisdes que envolvam o direito a saude, seja para concessao de
tratamentos, cirurgias e qualquer outro tipo de procedimento médico.

Como em suas decisdes o0s julgadores fazem uma analogia dos julgados
envolvendo medicamentos como forma de fundamentacdo, uma breve exposicao
sobre analogia no direito, se faz necessario para entenderemos melhor a influéncia

gue os requisitos definidos pelo STJ terdo nos préximos julgamentos envolvendo o

" BRASIL, Superio Tribunal de Justica. Recurso Especial n® 1.657.156/RJ. Relator: GONSALVES,
Benedito. Documento 1641175. Publicado no DJe 04/05/2018. p 27. Disponivel em:
<https://ww2.stj.jus.br/websecstj/cgi/revista/REJ.cgi/I TA?seq=1641175&tipo=0&nreg=201700256297&
SeqCgrmaSessao=&CodOrgaoJgdr=&dt=20180504&formato=PDF&salvar=false>. Acesso em 28 de
maio de 2018.
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direito a saude, principalmente no que tange o tratamento médico no exterior e

outros procedimentos, que ainda ndo estédo regulados pelo direito brasileiro.

3.4 - Analogia para garantir o direito a saude

Argumentar por analogia é defender que o que se aplica em um caso também
se aplica a outro caso semelhante, uma vez que o argumento utilizado possui
semelhancas entre os dois casos. Podemos entender que o argumento por analogia
gue regulou o caso original sera usado para regular uma nova situacao que surgir
com as mesmas semelhancas.

Sobre a analogia Walter Carnielli e Richard Epstein entendem que “uma
comparagdo € um argumento por analogia quando afirmamos algo relativamente a
um dos lados da comparacédo e queremos concluir que devemos afirmar o0 mesmo

relativamente ao outro lado da comparac&o.”®®

7z

Anthony Weston entende que argumentos por analogia é quando o

argumento sublinha semelhanga em um aspecto determinado entre dois casos.

Os argumentos por analogia, em vez de multiplicarem exemplos para
apoiarem uma generalizagdo, argumentam a partir de uma caso ou exemplo
especifico para provarem que outro caso, semelhante ao primeiro em
muitos aspectos, é também semelhante nun outro aspecto determinado.®
Ao apresentar um argumento por analogia ndo é suficiente apenas sugerir
uma comparacao, € importante ser mais explicito. Um argumento sera bom a partir
do momento que se encontra um principio que se aplique a ambos 0s casos que
estdo em comparacdo, o principio este encontrado a partir das semelhancas e
diferengcas importantes dos dois casos. “Quando explicitamos um principio geral,
uma analogia pode constituir uma forma poderosa de argumentagao.””
A analogia e os principios sdo reconhecidos pela Lei de Introdug&do as normas

do Direito Brasileiro (LINDB) em seu artigo 4°. “Quando a lei for omissa, o juiz

® CARNIELLI, Walter A/EPSTEIN, Richard L. com assisténcia e colaboracédo de Desidério Murcho.
Pensamento Critico: O poder da logica e da argumentacao. 3 ed. Sao Paulo: Rideel, 2011. p 224.

* WESTON, Anthony. A arte de argumentar. 2 ed. Lisboa: Gravida, 2005. p 43.

" CARNIELLI, Walter A/EPSTEIN, Richard L. com assisténcia e colaboragdo de Desidério Murcho.
Pensamento Critico: O poder da logica e da argumentacdo. 3 ed. Sao Paulo: Rideel, 2011. p 232.
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decidird o caso de acordo com a analogia, 0s costumes e 0s principios gerais de
direito.”™*

Os argumentos juridicos sdo baseados em analogias, seja para cobrir
eventuais falhas na lei ou para se aplicar a lei sob a ideia dos casos precedentes.
Porém, o juiz ndo pode escolher o principio que lhe pareca melhor, ele deve
escolher o que melhor harmoniza como o direito positivo ja existente, e ao se utilizar

da analogia, ele deve partir sempre de uma situacao ja regulada.

Como diria Dworkim, o juiz que recorre a um principio ou uma analogia é
como um romancista que da continuidade a um romance inacabado. Ele é
capaz de desenvolver o romance da maneira que lhe parece melhor, mas
ndo pode ignorar o que foi realizado por seus predecessores. O resultado
tem que ser coerente com que ja existia.’?

Desse modo, sob a 6tica da analogia, a decisdo recente do STJ, trard um
reflexo ndo sé para as decisées envolvendo medicamentos fora da lista do SUS,
como também ira refletir em todas outras decisdes envolvendo o direito a saude que
ainda ndo sao regulados pelo direito brasileiro, como por exemplo, o tratamento
médico no exterior e outros procedimentos, onde sera necessario que julgador se
recorra a analogia no caso em questao para que possa garantir o direito a salde ao
cidadéo brasileiro.

Sob a andlise especifica do tratamento médico no exterior, os reflexos seréo
diretos nos dois primeiros requisitos, sendo eles a comprovacdo por laudo médico
fundamento e circunstanciado da imprescritibilidade e necessidade do tratamento e
a incapacidade do paciente arcar financeiramente com os custos do tratamento.

Ja o fator comprovacdo técnica do tratamento fica a cargo da Medicina
Baseada em Evidencia, que como ja apresentado, ganhou maior relevancia no Brasil
a partir da Lei 12.401/2011, que criou a CONITEC, que ¢€é formada por
representantes do Ministério da Saude, do Conselho Federal de Medicina, do
Conselho Nacional de Saude, do Conselho Nacional dos Secretarios de Saude, da

Agéncia Nacional de Saude e da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

™ BRASIL, Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/Del4657compilado.htm>. Acesso em 28 de maio de
2018.

2 SHECAIRA, Fabio P./STRUCHINER, Noel. Teoria da argumentacao juridica. 1 ed. Rio de Janeiro:
Contraponto, 2016. p 124.
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No caso em questao o representante do Conselho Federal de Medicina deve
pertencer a sociedade de especialista na area do objeto do tratamento, onde véao
verificar as evidencias cientificas sobre o tratamento quanto sua eficacia, efetividade,
acuracia, seguranca e se o tratamento requerido ndo possui opc¢des terapéuticas no
Brasil.

Diante da complexidade do caso o julgador pode recorrer ainda ao parecer do
NAT (Nucleos de Apoios Técnicos), que tem por finalidade auxiliar os magistrados
na formacdo de um juizo de valor quanto a apreciacdo de questdes clinicas
apresentadas pelas partes das acdes relativas a saude. O NAT € composto por
médicos e farmacéuticos e foi instituido pelo Conselho Nacional de Justica,
conforme Recomendacdo n° 31, que estipulou a todos os Tribunais de Justica dos
Estados e Tribunais Regionais Federais que celebrassem convénios até dezembro

de 2010, como o objetivo de disponibilizar apoio técnico aos magistrados.

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

a) até dezembro de 2010 celebrem convénios que objetivem disponibilizar
apoio técnico composto por médicos e farmacéuticos para auxiliar os
magistrados na formacdo de um juizo de valor quanto a apreciagdo das
guestdes clinicas apresentadas pelas partes das ag¢fes relativas a saude,
observadas as peculiaridades regionais;73

Deve se destacar que o NAT, ndo tem a funcao de realizar pericia judicial, ele
€ um 6rgdo apenas responsavel por emitir um parecer técnico sobre o caso concreto
com informacdes quanto a eficiéncia, efetividade e seguranca do tratamento ou

medicamento.

Informacgbes sobre o paciente, seu historico clinico, medicamentos que
utilizou ou utiliza, exames que ja se submeteu e que indicam a moléstia,
CID da doencga, tratamento/medicamento pretendido, pedido administrativo
formulado & secretéria de Saude ou unidade de saude, eventual resposta da
administracdo e dados relativos a Medicina Baseada em Evidéncias, além
da prescricdo médica e sua justificativa sdo elementos essenciais a instruir
os pedidos e possibilitar a emiss&o de um parecer pelo NAT.”

®CNJ. Recomendacdo n° 31, de 30 de marco de 2010. Disponivel em:
<http://www.cnj.jus.br///images/atos_normativos/recomendacao/recomendacao_31_30032010 22102
012173049.pdf>. Acesso em 07 de junho de 2018.

" SCHULZE, Clenio. Direito a saude andlise a luz da judicializagéo/Clenio Schulze, Jodo Pedro
Gebran Neto. Porto Alegre: Verbo Juridico, 2015. p 243.
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Conforme Clenio Jair Schulze e Jodo Pedro Gebran Neto, como ultimo
recurso o magistrado pode nomear profissional especializado para emitir parecer, o
qual deverda prestar as informacdes pertinentes com base na Medicina baseada em

Evidéncias.

A certeza cientifica sera possivel colher da medicina baseada em
evidéncias, em especial com os dados obtidos nos mais elevados niveis
cientificos, como as revisdes sisteméticas. Conhecedor das técnicas da
MBE, o operador do direito podera realizar buscas nos mecanismos de
pesquisa, se a urgéncia do caso exigir. Mas, preferencialmente, devera se
socorrer de parecer técnico do profissional de Nicleo de Apoio Técnico, ou,
na auséncia de um NAT, nomear profissional especializado para emitir
E/laBreEc%r, o qual deverd prestar as informacdes pertinentes com base na

A partir dessa analise, os tratamentos poderdo ser considerados como
experimentais ou tratamentos novos, onde o0s tratamentos considerados
experimentais, aqueles que ndo possuem comprovacao cientifica de sua eficacia, o
Estado ndo pode ser condenado a fornecé-los. Ao passo que 0s tratamentos novos,
que possuem comprovacao cientifica de sua eficacia, mas ndo estdo incorporados
pelo SUS, poderdo ser aprovados, se apds a analise do 6rgdo responsavel for
considerado que o tratamento ndo existe no Brasil, € eficiente, eficaz e seguro para

0 paciente.

Os tratamentos experimentais (sem comprovacao cientifica de sua eficacia)
sdo realizados por laboratérios ou centros médicos de ponta,
consubstanciando-se em pesquisas clinicas. A participacdo nesses
tratamentos rege-se pelas normas que regulam a pesquisa médica e,
portanto, o Estado ndo pode ser condenado a fornecé-los.[...]

Quanto aos novos tratamentos (ainda n&o incorporados pelo SUS), é
preciso que se tenha cuidado redobrado na apreciacdo da matéria. Como
frisado pelos especialistas ouvidos na audiéncia publica, o conhecimento
médico ndo é estanque, sua evolucdo é muito rdpida e dificilmente
suscetivel de acompanhamento pela burocracia administrativa. Se, por um
lado, a elaboragdo dos Protocolos Clinicos e das Diretrizes Terapéuticas
privilegia a melhor distribuicdo de recursos publicos e a seguranca dos
pacientes, por outro, a aprovacdo de novas indica¢cbes terapéuticas pode
ser muito lenta e, assim, acabar por excluir o acesso de pacientes do SUS a
tratamento h& muito prestado pela iniciativa privada.”

> SCHULZE, Clenio; GEBRAN, Jodo Pedro. Direito & satde andlise a luz da judicializacdo. Porto
Alegre: Verbo Juridico, 2015. p 242.

® MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo. Curso de Direito constitucional. 12. ed. rev. e
atual. S8o0 Paulo: Saraiva, 2017. p 661.
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A partir da evidéncia cientifica do tratamento serd possivel a solugdo de
guestbes judicialmente postas no que se refere ao tratamento médico no exterior,
uma vez que por se tratar de tratamento médico a comprovacéao técnica ndo se da
pela ANVISA como é o caso de medicamentos, e sim pela Medicina Baseada em
Evidéncias.
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CONSIDERACOES FINAIS

A presente pesquisa abordou questdes envolvidas no tratamento médico no
exterior fornecido pelo Estado, uma vez que a saude € um direito fundamental e de
acordo com nossa Constituicdo Federal ela é dever do Estado e direito de todos. A
garantia do direito a saude é uma forma do Estado garantir a dignidade da pessoa
humana a todos cidadaos brasileiros, pois somos todos iguais perante a lei, sem
distincdo de qualquer natureza, porém a efetivacao do direito a saude encontra uma
barreira na limitagdo orgcamentaria do Estado, diante do principio da reserva do
possivel muitos brasileiros tem seu pedido negado na esfera judicial.

Para fornecer a satde publica a todos, o Estado criou o Sistema Unico de
Saude, que através da Lei 8.080/90, estabeleceu condi¢cdes para a promocao,
protecdo e recuperacao da saude, sendo ainda competéncia do SUS as agencias
reguladoras ANVISA e ANS com funcdo de promover a protecdo da saude da
populacao por intermédio do controle sanitario da producdo e comercializacdo de
produtos e regular as operadoras de saude em relacdo aos consumidores.

Destacou-se nessa pesquisa a Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias (CONITEC), 6rgdo responséavel por incluir novos medicamentos e
tecnologias no SUS, passando a contemplar a Medicina Baseada em Evidéncias,
onde sdo analisadas as evidencias cientificas disponiveis sobre a eficacia,
efetividade e seguranca dos medicamentos e tratamentos para serem incorporados
pelo SUS e ajudar a resolver conflitos de questdes judiciais que envolvam o direito a
saude.

Como o Sistema Unico de Salde ndo consegue patrocinar uma saide de
qualidade para toda a populagdo 0 que era para ser uma excegcado passou a se
tornar cada vez mais frequente, o aumento das questdes judiciais envolvendo o
direito a saude, fez surgir um fenbmeno conhecido como judicializacéo da saude.

O que se percebe é que o judiciario esta proferindo decisdes subjetivas, pois
existe uma divergéncia entre 0s ministros entre a limitacdo orcamentaria do Poder
Executivo e a supremacia do direito constitucional & saude. Na maioria dos casos
envolvendo tratamento médico no exterior e outros procedimentos que ainda nao
sdo reguladas pelo direito brasileiro observa-se a utilizagdo pelos ministros da

analogia envolvendo casos de requerimento de medicamentos fora da lista do SUS.
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Nesse sentido a decisdo do STJ que definiu requisitos para o fornecimento de
medicamentos fora da lista do SUS trar4d efeitos nas decisdes envolvendo
tratamento médico no exterior, uma vez que 0S requisitos como, por exemplo,
exigéncia de laudo médico e incapacidade de arcar com os custos do tratamento
poderdo ser aplicados diretamente nos casos em questdo, além da exigéncia de
aprovacao do tratamento pelo 6rgao responsavel.

A aprovacao pelo 6rgao responsavel, que nos casos de medicamentos € a
ANVISA, nos casos de tratamento fora do pais, ficara a cargo da evidéncia cientifica
através da CONITEC, podendo recorrer ao laudo dos Nucleos de Apoio Técnico e se
preciso for o magistrado podera nomear especialista para emitir parecer quanto o
carater do procedimento.

O que se pode concluir que o direito a saude deve ser garantido pelo Estado,
porém, deve ser avaliado critérios como, se o tratamento requerido j& existe em
Nnosso pais, o carater experimental do tratamento, além da eficacia, eficiéncia e
seguranca para que se possa por meio de a¢éo judicial obrigar que Estado forneca o
tratamento médico no exterior.

Por nao ter legislacdo especifica os magistrados utilizam a analogia para
decidir de forma justa se o paciente deve ou nado receber tratamento médico em
outro pais, independentemente do alto custo envolvido com o proprio tratamento, a
hospedagem, alimentacéo e passagens para 0 paciente e seus familiares, uma vez
que a saude € um direito de todos os cidadaos brasileiros e deve ser protegido pelo
Estado.
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