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PORTADORES DA DOENCA DE HUNTER E OUTRAS
DOENCAS RARAS
ADV.(A/S) :ROSANGELA WOLFF DE QUADROS MORO

VOTO

O SENHOR MINISTRO GILMAR MENDES: O tema da presente
repercussao geral remete a problemadtica da efetivacao dos direitos
sociais.

Lembro-me sempre de assertiva do professor Canotilho segundo a
qual “paira sobre a dogmitica e teoria juridica dos direitos econdmicos, sociais e
culturais a carga metodologica da vaguidez, indeterminagdo e impressionismo
que a teoria da ciéncia vem apelidando, em termos caricaturais, sob a designagaio

777

de ‘fuzzismo” ou ‘metodologia fuzzy’”. Em “toda a sua radicalidade” — enfatiza
Canotilho — “a censura de fuzzysmo lancada aos juristas significa basicamente
que eles nao sabem do que estdo a falar quando abordam os complexos problemas
dos direitos econdmicos, sociais e culturais”. (J. J. Gomes Canotilho,
Metodologia “fuzzy” e “camaledes normativos” na problematica actual
dos direitos econOmicos, sociais e culturais, in Estudos sobre direitos
fundamentais, Coimbra: Coimbra Editora, 2004, p. 100.)

Nesse aspecto, nao surpreende o fato de que a questao dos direitos
sociais tenha sido deslocada, em grande parte, para as teorias da justiga,
da argumentacao juridica e da andlise econdmica do direito. Enfim, como
enfatiza Canotilho, “havemos de convir que a problematica juridica dos direitos
sociais se encontra hoje numa posicdo desconfortdavel” .

Parece sensato concluir que problemas concretos deverao ser
resolvidos levando-se em consideracao todas as perspectivas que a
questao dos direitos sociais envolve. Juizos de ponderagao sao inevitaveis
nesse contexto prenhe de complexas relagdes conflituosas entre principios
e diretrizes politicas ou, em outros termos, entre direitos individuais e
bens coletivos.

Dentre os direitos sociais contemplados na Constitui¢do, o direito a
saude é o que tem despertado maiores polémicas.

A judicializagdo da satde desperta minha preocupacao ha muito
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tempo.

Ao presidir este Tribunal, assim como os Ministros que me
antecederam e me sucederam, pude verificar a amplitude da chamada
“judicializa¢ao da satide” por meio dos diversos pedidos de suspensao de
tutela provisoria deferidos contra a Fazenda Publica. Diante da
sensibilidade das questdes envolvidas, entendi necessaria a convocagao
de uma audiéncia publica, de modo a possibilitar que todas as partes
envolvidas se manifestassem e, assim, ter uma visao mais completa do
problema trazido ao Judiciario. A audiéncia ptblica foi realizada em 2009,
ou seja, 14 ja se vao mais de 10 anos.

O que a audiéncia publica revelou, e que ainda aparece no nosso dia
a dia, é que o tema da judicializa¢dao do direito a satde relaciona-se com
as mais diversas espécies de prestagdes de sauide, envolve todos os entes
da Federacao em um emaranhado de normas legais e infralegais, implica
alocagao ou realocacgao de recursos publicos e esta relacionado a dramas
pessoais, muitas vezes significando a cura ou a esperanca de melhoras
significativas na qualidade de vida das pessoas. Sao verdadeiras escolhas
tragicas!

Ja vimos muitos casos de fraudes, conluios entre médicos e
advogados, como os descobertos pelo Estado de Sao Paulo;, de ma
prestacao das politicas de satde basicas, como a falta de leitos para
gravidas que acabam tendo o parto na rua; de realizagao de tratamentos e
exames de ponta em hospitais publicos de alta exceléncia; de inexisténcia
de prestacao de saude para determinadas doengas porque ainda nao
foram incorporadas as politicas publicas, mas que estao disponiveis na
rede privada para quem pode pagar; de pessoas com doengas raras,
sofridas, que buscam tratamentos novos, na maioria das vezes muito
caros, na busca de uma esperanga...

Em muitos casos, a prestacao pleiteada consta da politica publica
existente, mas nao é adequadamente executada: falta o remédio, faltam
vagas de UTI, nao ha leitos no hospital, ndo se consegue agendar a
cirurgia ou o exame etc... Em outros, a prestagao pleiteada ¢ diversa da
oferecida, porque o SUS adotou outra mais barata ou porque ainda nao
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incorporou aquela desejada aos protocolos e diretrizes terapéuticos por
nao existirem evidéncias clinicas de sua eficaAcia. Um numero
consideravel de agdes busca medicamentos registrados e nao
incorporados as politicas do SUS (ndo constam da lista), outras buscam
aqueles que nem registro na ANVISA possuem.

Enfim, muitos lados, cada um com suas verdades, na busca da
concretizagdo de um dos maiores e mais ambiciosos “planos de satide do
mundo”, o SUS - Sistema Unico de Satde (universal, igualitario e
integral). Unico, mas nao tio tnico, pois é regionalizado e hierarquizado
e, assim, permite que, nos planos regionais e municipais, haja diferencas
nas politicas de satide adotadas.

Posso dar como exemplo o fornecimento de um anticoagulante
comercialmente conhecido como Clexane. No Distrito Federal, esse
medicamento de alto custo (em média R$ 1200,00 por més para quem faz
uso didrio) é fornecido, gratuitamente, mediante apresentacao de receita
médica e cartdo do SUS, aos pacientes que dele necessitam. O mesmo
medicamento, com indicagaopara as mesmas doengas, nao € fornecido em
estados como Sao Paulo e Rio Grande do Sul, fazendo com que pacientes
nas mesmas situacOes precisem arcar com a despesa mensal elevada ou
recorrer ao Poder Judicidrio. Pior, exemplo mais prosaico, leite especial
para recém-nascidos, fornecido gratuitamente em alguns municipios, mas
em outros nao.

Agruras de um pais continental, cheio de contradig¢oes e desafios.

Invariavelmente nos encontros académicos, professores estrangeiros
se surpreendem e perguntam: “como é isso, o judicidrio a determinar qual
medicamento deve ser fornecido, a analisar as politicas publicas, o Poder
Judicidrio virou farmdcia?”

E nds precisamos explicar que, aqui, nosso sistema judiciario é tinico.
Cabe ao juiz julgar as relagdoes entre administrados e Administracao.
Vigora, segundo o professor Manoel Gongalves Ferreira Filho, o principio
da justiciabilidade ou judiciariedade, considerado no Brasil o terceiro
principio do Estado de Direito, inspirado no direito anglo-saxao, cuja
peca essencial é “a sujeicdo de todos, inclusive das autoridades, aos mesmos
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juizes”, ou seja, por meio da agao judicial adequada, “todo aquele — pessoa
fisica ou juridica — cujo direito (fundamental ou ndo) houver sido violado, ou
ameacado de violagdo, pode obter a tutela do Poder Judicidrio” (FERREIRA
FILHO, Manoel Gongalves. Direitos Humanos Fundamentais. 11% Edigao.
Sao Paulo: Editora Saraiva, 2009, p. 122-123).

Assim, colocamo-nos todos a tentar resolver um problema sem fim:
direitos consagrados, mas nao atendidos; demandas inacabaveis e poucos
recursos; espertezas em todas as esferas; desespero de prefeitos, de
advogados publicos, de pacientes, de juizes, de médicos, de académicos...

Os depoimentos colhidos nortearam a decisao por mim proferida na
STA 175, posteriormente confirmada por este Plenario ao julgar o agravo
regimental — oportunidade em que indicamos alguns parametros para o

julgamento da matéria, que podemos esquematizar nos seguintes pontos:

“l. (...) como regra geral, devera ser privilegiado o
tratamento fornecido pelo SUS em detrimento de opcao diversa
escolhida pelo paciente, sempre que nao for comprovada a
ineficdcia ou a impropriedade da politica de satde existente”;
essa sistematica pressupde, porém, a necessidade de revisao
periodica dos protocolos existentes e de elaboragao de novos
protocolos.

22. (...) quando o SUS nao tem nenhum tratamento
especifico para determinada patologia (...) diferenciar (2.2.1) os
tratamentos puramente experimentais dos (2.2.2) novos
tratamentos ainda ndo testados pelo Sistema de Saude
brasileiro.

2.2.1. Os tratamentos experimentais (sem comprovacao
cientifica de sua eficdcia) sao realizados por laboratdrios ou
centros médicos de ponta, consubstanciando-se em pesquisas
clinicas. (...) o Estado ndo pode ser condenado a fornecé-los. (...)

2.2.2. Quanto aos novos tratamentos (ainda nao
incorporados pelo SUS), é preciso que se tenha cuidado
redobrado na apreciagio da matéria. (...) a inexisténcia de
Protocolo Clinico no SUS nado pode significar violagdo ao
principio da integralidade do sistema, nem justificar a diferenca
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entre as opgdes acessiveis aos usudrios da rede publica e as
disponiveis aos usudrios da rede privada. Nesses casos, a
omissao administrativa no tratamento de determinada
patologia podera ser objeto de impugnacao judicial, tanto por
acoes individuais como coletivas.

3. (...) independentemente da hipdtese levada a
consideracao do Poder Judiciario, ha a necessidade de
adequada instru¢ao das demandas de sauide, para que nao
ocorra a producdao padronizada de iniciais, contestagdes e
sentencas, pecas processuais que, muitas vezes, nao
contemplam as especificidades do caso concreto, impedindo
que o julgador concilie a dimensdao subjetiva (individual e
coletiva) com a dimensao objetiva do direito a satde. (...)".

Naquele julgamento, até pelos limites proprios das suspensoes de
liminares, alguns pontos sensiveis ja indicavam a necessidade de uma
analise mais aprofundada quando do exame deste recurso extraordinario,
tema 6, da sistematica da repercussao geral, apreciado pelo Plenario
Virtual em 2007. Atualmente, segundo informagoes consolidadas pelo
CN]J, temos mais de 35 mil processos sobrestados aguardando o mérito
desta repercussao geral.

E bem verdade que os contornos do direito a saude, ha tempos, vém
sendo desenvolvidos em diversos julgados do Supremo Tribunal Federal.

Como ja mencionado pelos Ministros que me antecederam, de 2007
até hoje, tivemos uma série de modificagdes na legislacao que
regulamenta o funcionamento do Sistema Unico de Satide, muitas delas
sao consequéncias do esfor¢o conjunto que os diferentes poderes do
Estado realizaram, com a colaboracao do CN]J, na tentativa de tragar

parametros mais seguros e eficazes no enfrentamento desses dilemas.

Contribuicao via CNJ:

Ainda em 2010, diante dos depoimentos colhidos na audiéncia
publica e do nimero de pedidos de suspensao de segurancga envolvendo
demandas de satde, entendi necessario envolver o Conselho Nacional de

Justica. Por meio da Resolucao 107, de 2010, instituimos o Férum
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Nacional do Judiciario para o monitoramento e a solugao de demandas
relativas a assisténcia a saude.

Como resultado do trabalho desse Forum, ja em seu primeiro ano de
funcionamento, aprovei a Recomendagao 31/2010, com orienta¢des para
auxiliar os juizes nas decisoes relativas a prestacao de servigos de saude.

O trabalho do Forum Nacional de Saude, fortalecido pelo Comité
Executivo Nacional e pelos Comités estaduais, tem produzido resultados
importantes. As jornadas de Direito da Satde resultaram na aprovagao de
68 enunciados sobre a matéria. Em 2017, foi realizada pelo CNJ audiéncia
publica de abrangéncia nacional sobre prestacaio da jurisdicao em
processos relativos a saude.

Vejo com satisfacao que a parceria entre o CNJ e o Ministério da
Saude se concretizou por meio da criagao do sistema E-NATJUS (Nucleos
de Apoio Técnico do Poder Judiciario) — cujo objetivo € proporcionar aos
Tribunais subsidios técnicos para a tomada de decisdao com base em
evidéncias cientificas na area da saude — e do sistema NAT-JUS Nacional
— ferramenta por meio da qual os magistrados de todo o Brasil podem
contar com o apoio técnico de diversos profissionais da area de saude, 7
dias por semana, 24 horas por dia.

Da judicializa¢ao do direito a satade:

Como a matéria ainda me causa profunda inquietacdo, apesar de os
votos ja proferidos terem enfrentado com profundidade o tema, entendo
oportuno levantar alguns pontos que merecem um estudo e uma atencao
mais detida de todos os poderes envolvidos.

Minha principal preocupagao com o julgamento desta repercussao
geral € que nossas conclusdes nao sé tracem linhas seguras para a
uniformizagao da jurisprudéncia na matéria, como também ajudem a
aprimorar o Sistema de Saude, um dos programas de saude mais
ambiciosos de que temos noticia, tanto em relacao a sua eficiéncia quanto
a sua sustentabilidade.

Lembro aqui as palavras do médico Drauzio Varella, em artigo
intitulado “Sem o SUS, é a barbdrie”, publicado em 22 de agosto de 2019:
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“(...) Para a maioria dos brasileiros, infelizmente, a
imagem do SUS ¢é a do pronto-socorro com macas no corredor,
gente sentada no chao e fila de doentes na porta. Tamanha
carga de impostos para isso, reclamam todos. Esquecem que o
SUS oferece gratuitamente o maior programa de vacinagOes e
de transplantes de 6rgaos do mundo. Nosso programa de
distribuicao de medicamentos contra a aids revolucionou o
tratamento da doenca nos cinco continentes. Nao percebem que
o resgate chamado para socorrer o acidentado é do SUS, nem
que a qualidade das transfusdes de sangue nos hospitais de
luxo é assegurada por ele.

Nossa Estratégia Satide da Familia, com agentes
comunitdrios em equipes multiprofissionais que ja atendem de
casa em casa 2/3 dos habitantes, é citado pelos técnicos da
Organizagao Mundial da Saude como um dos importantes do
mundo.

Pouquissimos tém consciéncia de que o SUS ¢é disparado o
maior e 0 mais democratico programa de distribuicao de renda
do pais. Perto dele, o Bolsa Familia nao passa de pequena ajuda.
Enquanto investimos no SUS cerca de R$ 270 bilhdes anuais, o
orcamento do Bolsa Familia mal chega a 10% desse valor.

Os desafios sao imensos. Ainda nem nos livramos das
epidemias de doencgas infeccioasas e parasitarias, ja
enfrentamos os agravos que ameacam a sobrevivéncia dos
servigos de saude publica dos paises mais ricos: envelhecimento
populacional, obesidade, hipertensdao, diabetes, doengas
cardiovasculares, cancer, degeneragdes neurologicas.

Ao SUS faltam recursos e gestao competente para investi-
los de forma que ndo sejam desperdicados, desviados pela
corrupgao ou par atender a interesses paroquiais e, sobretudo,
continuidade administrativa. Nos ultimos dez anos, tivemos 13
ministros da Saude.

Apesar das dificuldades, estamos numa situagdo
incomparavel ha de 30 anos atrds. Devemos defender o SUS e
nos orgulhar da existéncia dele”.



RE 566471 / RN

Além dos memoriais encaminhados e dos muitos trabalhos
doutrinarios produzidos sobre o tema, utilizo aqui as conclusdes do
Tribunal de Contas da Unidao elaboradas no ambito da auditoria
operacional determinada pelo Ministro Bruno Dantas (TC 007.567/2015-
5), Fiscalizacao 142/2015.

Auditoria operacional realizada pelo TCU no Ministério da Saude

Em 2015, o Tribunal de Contas da Uniao designou servidores para
realizar uma auditoria operacional no Ministério da Saude, com o
objetivo de “identificar o perfil, o volume e o impacto das agoes judiciais na drea
de satide, bem como investigar a atuacdio do Ministério da Saude e de outros
orgdos e entidades dos trés poderes para mitigar seus efeitos nos orcamentos e no
acesso dos usudrios a assisténcia a saude, bem como a situacdao nos estados” .

No relatorio encaminhado ao Ministro Bruno Dantas, ao apresentar
os critérios do trabalho realizado, os auditores relacionam o arcabougo
legal envolvendo as politicas de satide, em especial a assisténcia
terapéutica: Lei 8.080/1990, Decreto 7.508/2011, Decreto 7.646/2011, Lei
12.401/2011, Lei 6.360/1976 e Lei 9.782/1999. Em relacao a metodologia,
solicitaram dados do periodo de 1° de janeiro de 2013 a 30 de junho de
2015, em razao das alteragdes normativas e jurisprudenciais ocorridas
entre 2009 e 2012.

Responsabilidade solidaria dos Entes e necessidade de registro na
ANVISA, teses ja definidas pelo Plenario do STF ao julgar os temas 793
e 500, da sistematica da repercussao geral:

Em 23 de maio de 2019, o Supremo Tribunal fixou as seguintes teses:

"Os entes da federagdo, em decorréncia da competéncia
comum, sao solidariamente responsaveis nas demandas
prestacionais na drea da saude, e diante dos critérios
constitucionais de descentralizacao e hierarquizagao, compete a
autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as

regras de reparticilo de competéncias e determinar o
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ressarcimento a quem suportou o onus financeiro". (tema 793)

“l. O Estado nao pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais. 2. A auséncia de registro na
ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento  por decisdao judicial. 3. E  possivel,
excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem
registro sanitdrio, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em
apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n°
13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia
de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso
de medicamentos orfaos para doencas raras e ultrarraras);(ii) a
existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias
de regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto
terapéutico com registro no Brasil. 4. As a¢des que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA
deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido”.
(tema 500)

Em realidade, os diversos temas de repercussao geral envolvendo a
judicializacdo da saude deverao ser apreciados em conjunto, como
decorréncia logica do proprio art. 196 da Constituicao:

“Art.196. A satde ¢é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
reducao do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitdrio as a¢Oes e servigos para sua promocao,
protecao e recuperagao”.

O artigo 196 determina, portanto, um conjunto de politicas publicas
que garante o direito a satde da populacao brasileira. Tais politicas nem
sempre se realizam por meio da prestacdo de um servigo publico pelo
Estado, uma vez que podem configurar-se como o conjunto de medidas
normativas e administrativas que regula os planos e seguros de satide
privados; os convénios entre o Estado e entidades privadas, como as
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Santas Casas; a politica de regulacdo de precos de medicamentos,
implementada pela ANIVSA; quebras de patentes; politicas de incentivo
a competicao de mercado; isengoes tributarias etc.

Assim, nao é porque o tema 500 permite, excepcionalmente, decisao
judicial que determine aquisicio de medicamento sem registro na
ANVISA que o Estado estard automaticamente obrigado a fornecé-lo. E
necessario, ainda, que se compatibilize com o que for aqui decidido no
tema 6, além, é claro, das peculiaridades do caso concreto.

Da mesma forma, o tema 793, que manteve a responsabilidade
solidaria dos entes, mas determinou que o juiz direcione o cumprimento
da sentenga conforme as regras de reparticao de competéncias e preveja o
ressarcimento entre eles. Isso é importante, inclusive, para evitar gastos
desnecessarios e prestacgao jurisprudencial ineficiente.

Conforme relatério do TCU, parte consideravel dos gastos do
Ministério da Saide com a judicializagdao refere-se a despesas com
logistica para entrega de insumos. Muitas vezes, essa entrega precisa ser
intermediada por um 6rgao da secretaria de satde estadual ou municipal,
em razao dos cuidados na conservacao e aplicagio do medicamento,
como ocorre em alguns casos de tratamento para cancer. Vejam, a

proposito, o que identificou o TCU:

“Outro tipo de despesa do Ministério da Saude ligada a
judicializa¢do sao os gastos com frete aéreo para a entrega dos
medicamentos e insumos demandados judicialmente. A tabela a
seguir apresenta os valores gastos com a logistica de transporte
envolvida na judicializagdo, no periodo de 2011 a junho de
2015: (...) Nesse periodo de quatro anos e meio, gastou-se com
frete aéreo mais de treze milhdes de reais, perfazendo uma
média de quase trés milhdes de reais por ano. Segundo os
servidores entrevistados, as fraldas tém alto impacto no valor
do frete aéreo em razao do volume ocupado no transporte de
cargas”. (p. 26)

Claro que nao conseguiremos com as teses fixadas nas repercussoes
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gerais que envolvem a matéria da judicializacao da satde dar respostas a
todos os casos concretos em julgamento no Poder Judicidrio.

No entanto, inclusive como forma de garantir a efetividade da
prestacao jurisdicional, é necessario que as diretrizes aqui apontadas
sejam suficientes a responder os recursos extraordindrios que se
encontram sobrestados — alguns ha mais de 10 anos —, evitando-se que
sejam reconhecidas repercussoes gerais especificas para cada hipdtese de
demanda identificada na audiéncia publica e sistematizada no
julgamento do Agravo Regimental na Suspensao de Tutela Antecipada
175.

Para melhor explicitar esse ponto, transcrevo o que foi constatado

pelo TCU na auditoria realizada:

“Alguns dos temas referidos na tabela acima sao
abordados neste relatorio. A responsabilidade soliddria dos
entes federados pelo dever de prestar assisténcia a saude (tema
793) estd intimamente ligada ao ressarcimento interfederativo
pelos pagamentos efetuados em cumprimento a decisoes
judiciais (capitulo 7). O bloqueio e o sequestro de verbas
publicas (temas 289 e 598) tém afetado a gestdo e o
planejamento de saude das secretarias de saude estaduais e
municipais (itens 137-139 deste relatorio). Os medicamentos
sem registro na Anvisa (tema 500) envolvem risco sanitdrio
potencial e tém impacto financeiro elevado, conforme
identificado na Unidao e nos Estados de Santa Catarina e Sao
Paulo (capitulo 4).

Por sua vez, mais de 85% dos processos sobrestados
referidos na tabela 7 referem-se ao tema 6, que tem a seguinte
descricao: “dever do Estado de fornecer medicamento de alto
custo a portador de doenga grave que nao possui condigdes
financeiras para compra-lo’. O respectivo processo paradigma
(RE 566.471) diz respeito ao fornecimento de citrato de
sildenafila (vasodilatador) a uma portadora de miocardiopatia
isquémica e hipertensao arterial pulmonar. Esse medicamento
tem registro na Anvisa, é indicado nos PDCT para essas
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enfermidades e faz parte da politica de assisténcia farmacéutica
do SUS, de maneira que a pretensdo da autora esta
compreendida na politica ptiblica do SUS (art. 3% inciso I, alinea
b, e Anexo I da Portaria GM/MS 1.554, de 30 de julho de 2013,
alterada pela Portaria GM/MS 1.996, de 11 de setembro de
2013).

A amplitude do tema 6 nao permite categorizar os
processos sobrestados no Poder Judicidrio segundo o
pertencimento ou nao do medicamento, procedimento ou outro
produto de interesse para a saide na RENAME, na RENASES e
nos PDCT. Assim, ndo é possivel analisar em que categoria ha
mais processos sobrestados nos tribunais de origem”. (p. 23)

Busca de solucdes alternativas para os conflitos de satude:

Ao analisar o contexto internacional da judicializagao da saude, os
auditores utilizaram-se da obra YAMIN, Alicia Ely; GLOPPEN, Siri (org.).
Litigatin health rights: can courts bring more justice to health? Cambridge:
Harvard University Press, 2011, e concluiram que:

“Nos paises latino-americanos, identificou-se que a maior
parte das demandas sao agOes individuais por tratamento
médico, principalmente relativas a medicamentos. Isso se
explica pela respectiva estrutura de oportunidade, conceito que
inclui a relativa facilidade de acesso a justica, a alta
probabilidade de sucesso (superior a 80% na Argentina, no
Brasil e na Colémbia) e a conformagao do sistema de satide. Por
outro lado, na India e na Africa do Sul sdo mais comuns os
casos relacionados a mudancas estruturais no sistema de satde,
em termos de legislacio ou de desenho de politica publica,
embora essas discussdes também aparecam em todos os paises
estudados. A taxa de sucesso judicial dos litigantes sul-africana
gira em torno de 75% e a indiana, em torno de 60%.

Em relagao ao cumprimento das ordens judiciais pelas
autoridades responsaveis, verificaram-se diversas dificuldades
na execugao dos comandos judiciais relacionados a alteracoes
estruturais, como melhoria de sistemas de saneamento basico,
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hospitais e servicos de satde e educagao para certos grupos.
Considerando as muitas variaveis envolvidas, os pesquisadores
concluiram que o impacto direto aos litigantes ¢ mais forte na
litigancia individual por medicamentos, mais comum na
América Latina; os casos coletivos ou estruturais parecem
enfrentar mais obstadculos em relagdo a sua recepcao pelo
judicidrio e ao efetivo cumprimento da decisao judicial.

Também foi analisada a intensificagao da judicializa¢ao da
satde nesses paises de forma quase simultanea, especialmente
em relacdo ao tratamento da sindrome da imunodeficiéncia
adquirida (HIV/Aids) no final da década de 1990 e no inicio dos
anos 2000, bem como em relacao a certas drogas novas para
cancer, artrite reumatoide, Alzheimer diabetes.

Segundo o estudo, alguns fatores que podem ter
contribuido para o desenvolvimento da judicializacao da satde
nas ultimas duas décadas sdo: a) a revolugao na tecnologia da
informacao (internet); b) a revolugao de direitos pos-guerra fria;
c) o desenvolvimento de novas tecnologias farmacéuticas e de
novos tratamentos médicos; e d) a baixa capacidade de
pagamento dos sistemas e dos planos de sauide em relacao a
oferta de novos tratamentos e a demanda por eles. O estudo
também aponta como relevante a atuacdo de atores
transnacionais, tais como a sociedade civil (organizagdes nao
governamentais e associagdes de pacientes), a industria
farmaceéutica, especialmente no tocante a direitos de patente, e
os doadores (agéncias internacionais, doadores bilaterais e
fundagdes privadas). Contudo, os dados disponiveis nao
permitiram conclusdes sobre a extensao da influéncia desses
atores, embora os pesquisadores apontem a importancia de se
estudar o tema mais detidamente”.

Quando presidi o CNJ, também assinamos um convénio envolvendo
o0 Conselho Nacional do Ministério Publico, o Tribunal de Contas da
Uniao, a Advocacia-Geral da Uniao, o Conselho Federal da OAB, a
ANVISA, o Colégio dos Procuradores-Gerais dos Estados, a Associagao

Nacional dos Defensores Publicos e o Ministério da Satide com o objetivo
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de privilegiar acoes integradas na drea da satade.

Estou convencido de que a diminuicao da judicializacao das
demandas de saude exige um conjunto de normas de organizagao e
procedimento da propria Administracao Publica, de forma a monitorar os
novos pedidos, as possiveis fraudes, a necessidade de licitacdoes para
diminui¢do de custos, a atualizagdo dos protocolos e dos proprios
procedimentos.

Nesse ponto, também, destaco as conclusoes da auditoria do TCU:

“O controle administrativo sobre as agdes judiciais
referentes a satde é insuficiente no Ministério da Satde e na
maioria das secretarias de satde selecionadas para anélise. Por
controle administrativo entendem-se: a) a existéncia de rotinas
de coleta, processamento e andlise de dados que permitam o
dimensionamento da judicializacdo da satide, de forma a
subsidiar a tomada de decisao; e b) a existéncia de mecanismos
de deteccao de fraudes, mediante o cruzamento de dados para a
identificagdo de padroes e inconsisténcias, permitindo a
realizacao de investigagdes com ou sem a participagao de
orgaos de persecucao criminal (policia e Ministério Pablico).

A judicializagdo da sadde reorienta o fluxo do
atendimento das necessidades de satde, com base em
informacoes e provas contidas em cada processo judicial
isolado, inviabilizando uma racionalidade sistémica no acesso a
agoes e servigos de saude. Desse modo, é indispensavel que o
gestor tenha mecanismos eficazes de diagndstico da situagao
atual, a fim de tomar decisdes e adaptar estratégias com base
em evidéncias. Dispor de informagdes completas e
sistematizadas sobre as agOes judiciais possibilita ao gestor
identificar falhas na gestao, desperdicios de recursos publicos,
prescri¢oes inadequadas e eventuais indicios de fraude. (...) Em
suma, o controle realizado pelo Ministério da Satide pode ser
aprimorado por meio de mecanismos de consolidagao e andlise
critica das informagoes produzidas pelas respectivas unidades
técnicas, da introdugdao de rotinas padronizadas de coleta,

processamento e dados relevantes sobre as agoes judiciais de
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saude, bem como a defini¢ao de atividades voltadas a deteccao
de fraudes, tal como o acompanhamento pds-entrega e a selegao
de processos para inspegao, com a participagao dos orgaos de
persecucdo criminal (policia e Ministério Publico), se for o
caso”. (p. 33-34)

Judicializacao por meio de ac¢des coletivas:

E bem verdade que, em muitos casos, a judicializacao do direito a
saude deveria ocorrer, preferencialmente, no plano das agoes coletivas, e
nao no contexto de milhares de agoes individuais. Especialmente nas
hipdteses em que um remédio encontra-se na lista de aprovados pela
ANVISA, mas nao na listagem do SUS. A cultura das pretensoes coletivas
seria um verdadeiro estimulo ao didlogo institucional e a preservacao da
isonomia e do atendimento dos titulares de direitos em iguais condigoes.

Todavia, no ambito do direito a satide, ainda ha flagrante preferéncia
na propositura de ag¢oes individuais. Em estudo que pesquisou demandas
envolvendo direito a saude e a educacao em cinco Estados brasileiros,
além da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal e do Superior
Tribunal de Justica, foi constatado que 96% dos litigios referiam-se a
satide, enquanto apenas 4% versavam sobre direito a educacao. Destes,
somente 2% dos casos de direito a satde eram agdes coletivas, ao passo
que 81% dos casos relativos a direito a educacao eram reclamacdes
coletivas.

A auséncia de articulagao conjunta dos diversos interessados para
obtencao de uma tutela na drea da satide é um dos principais obstaculos
ao aumento das demandas coletivas nesse setor. Os demandantes acabam
por planejar suas agdes a curto prazo e pelo meio que parece mais agil e
facil.

Um caso que evidencia a importancia da participacao de diversos
interessados nas agoes coletivas € o de acesso a medicamentos no Estado
do Rio de Janeiro. A constatacao da existéncia de diversas acdes
individuais impulsionou o Ministério Publico a dar inicio a uma série de
acoes coletivas contra o Estado e os Municipios. Além disso, a

interlocucdo entre varias ONGs que representam doentes com patologias
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cronicas, a Defensoria Publica e o Conselho Estadual de Saude foi
fundamental para a propositura das agoes. Essas institui¢oes vivenciam
os problemas praticos enfrentados em cada setor, além de estarem aptas a
subsidiar tecnicamente a demanda.

O nivel de informagdes usualmente contidas nas ac¢des coletivas €
importante motivo pelo qual estas devem ser estimuladas. Com a
participagao de mais interessados e pessoas especializadas na matéria, o
Poder Judiciario acaba por ter dados mais completos para julgar o caso.

Por outro lado, ao prover pretensdes relacionadas com direito a
satide, normalmente relacionadas com entrega gratuita de medicamentos,
de aparelhos ou obtengao de vagas em hospitais — enfim, agdes que geram
custos —, o Poder Judiciario passa a influenciar o or¢amento publico.

Nas agoes individuais, essa interferéncia é feita sem que se tenha
nocao dos reais impactos que podem ser causados pela decisdao. Nas
agOes coletivas, porém, as questoes orcamentarias podem ser sopesadas
de forma devida, inclusive porque o pedido é analisado com maiores
subsidios. Além disso, a longo prazo, as decisdes proferidas em
demandas coletivas tendem a gerar diminuicdo de gastos para a
Administracdao Publica, que podera organizar-se adequadamente para

atender as demandas da coletividade dentro de prazos razoaveis.

Pedido administrativo prévio:

Finalmente, o fortalecimento da cultura administrativa, que
permitiria a realizacdo do direito sem a intervencao judicial, também é
um desafio digno de ser arrostado. H&, entre nods, a consolidada
compreensao de que a unica forma de efetivar direitos é por meio do
Judicidrio. E necessario superar a denegagio sistemética de direitos
amplamente reconhecidos, permitindo-se que a realizagao do direito se
efetive, se possivel, sem a intervencao judicial. Nesse sentido, devem ser
estimuladas praticas desenvolvidas no ambito do Ministério Publico, das
Defensorias Publicas e da prépria Administracdo, por meio das
ouvidorias, sistemas de ombudsman ou institui¢des equivalentes. Nesse
sentido, lembro-me sempre das palavas do Dr. Adib Jatene, proferidas na
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audiéncia publica realizada por mim em 2009:

“(...) Acresce que as demandas sdao geralmente feitas por
quem estd vinculado ao sistema privado, que dispde para o
atendimento meédico-hospitalar e ambulatorial mais de cinco
vezes o que o SUS dispde para o mesmo tipo de atendimento.
Acontece que as pessoas vao diretamente ao Judicidrio, sem
verificar se o seu pleito se enquadra nas prioridades das
politicas do SUS.

Quando analisados os itens objetos das decisoes judiciais
em Sao Paulo, verificamos que 60% dos pleitos seriam
atendidos nos programas de politicas publicas, fazendo parte
da distribuicao regular. (...)

E ai que eu me animo a propor o seguinte: todo pleito em
que se solicitar liminar para fornecimento de medicamento,
produto, insumo e procedimento, que venha acompanhado da
recusa da autoridade em atender ao pleito. Isso significa que a
reivindicacao foi apresentada e nao atendida. Assim, a decisao
do juiz seria sobre uma recusa do gestor do SUS. Também as
razdes da recusa seriam consideradas na decisao. Estou certo de
que, se isso puder ser estabelecido como rotina, quem sabe com
a edicao de uma sumula vinculante, o niimero de ac¢Oes sofreria
reducao significativa e as decisdes seriam mais adequadas,
levando mesmo a um estimulo da administracio no

aprimoramento de seus protocolos em beneficio dos pacientes.

(..)"

Elevado custo dos medicamentos no Brasil:

Outra questao que nao pode ser ignorada refere-se aos elevados
custos de medicamentos no Pais. Estudo liderado pelo professor da
Universidade de Princeton, Joao Biehl, indica que alguns remédios no
Brasil custam, v. g., duas vezes mais do que na Suécia e o valor chega a
ser treze vezes mais elevado que o indice mundial de precos. Tal fato
indica que o direito a satide — no caso, acesso a medicamento — pode
realizar-se de diversas formas, associadas a politicas publicas de variada
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indole (estudo Global Health Research — Right to health litigation,
desenvolvido pelo Prof. Jodo Biehl e disponivel em: http://joaobiehl.net/global-
health-research).

Tributacao dos medicamentos no Brasil:

A proposito do tema, e nao desconsiderando os esfor¢os no sentido
de reducao da carga tributdria, especialmente relativos a desoneracao de
PIS e COFINS sobre grande parte dos medicamentos comercializados no
Brasil, hd que se ressaltar que o impacto dos tributos sobre o prego final
dos medicamentos ainda é extremamente elevado. De fato, estima-se que
a incidéncia média de tributos em medicamentos de uso humano alcance
33,9% do preco total no Brasil. Nesse contexto, analisando-se
comparativamente a incidéncia tributdria sobre medicamentos em relacao
a outros itens de necessidade basica, como arroz e feijao (15,3%) e farinha
de trigo (14%), verifica-se que o impacto é, de fato, bastante alto.

Nao se deve desconsiderar, ainda, que, segundo as Pesquisas de
Orcamentos Familiares — POFs, realizadas pelo IBGE em 2008/2009, as
despesas com satide, em média, em uma familia brasileira correspondem
ao 4° maior dispéndio no ambito do or¢amento familiar. A compra de
medicamentos corresponde a 48% desse total dispendido. Nesse contexto,
o sistema tributdrio brasileiro, ao privilegiar a tributagao indireta, no que
concerne ao mercado farmacéutico, faz recair exatamente sobre o
consumo de medicamentos a maior parte do peso da carga tributaria. Ou
seja, a carga tributaria incidente sobre o consumo de medicamentos sera
suportada pelo adquirente, independentemente de sua capacidade
contributiva, o que resulta em desequilibrios ainda mais graves com
relacao ao acesso ao direito a saude.

Em andlise comparada, verifica-se que paises como Australia,
Canad4d e Reino Unido ndo preveem nenhuma incidéncia tributdria
indireta sobre medicamentos que requerem prescri¢ao; paises como
Franca, Estados Unidos e Japao taxam a partir das seguintes aliquotas,
respectivamente, 2,1%, de 0 a 9,775% e 5%.

Trago, a propdsito, a tabela comparativa disponibilizada pela
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Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos — CMED no site da
ANVISA, quanto a aliquota de ICMS incidente sobre os medicamentos
regulados, conforme o Estado:

ICMS  ESTADO

20% R]
18% AM, AP, BA, CE, MA, MG, PB, PE, PI, PR, RN, RS,
SE, SP, TO E RJ (medicamentos da Portaria MS 1.318/2002
17,5% RO
17% DEMALIS ESTADOS
12% Medicamentos genéricos em SP e MG

Segundo constatamos ao analisar a lista de precos maximos de
medicamentos por principio ativo divulgado no site da ANVISA,
comparando o preco de fdbrica com o preco final ao consumidor,
podemos verificar variagoes superiores a 30%. A titulo exemplificativo, o
medicamento ALFASIMOCTOCOGUE, com preco de fdbrica de R$
1.006,57 reais, tem preco maximo ao consumidor estimado em R$ 1.212,01
para aliquota de 12% de ICMS (SP e MG) e em R$ 1.333,21 para aliquota
de 20% de ICMS (R]).

Ou seja, a mim me parece que uma maior preocupagao do Estado
com a formagao do preco do medicamento, inclusive alterando a politica
tributaria, podera constituir outra forma de abordar o problema do

crescente gasto com satide no Brasil.

Situacdo especifica de medicamento de alto custo nao fornecido
pelo SUS:

Nesta repercussao geral, examinamos especificamente a situagao em
que o farmaco esta registrado na ANVISA, mas, a época, nao constava do
rol de medicamentos fornecidos pelo SUS para o tratamento da doenca
que acomete a autora da agao.

Sabemos que as hipdteses em que o procedimento ou o farmaco
solicitado nao esteja incluido no rol de medicamentos fornecidos pelo
SUS geram uma individualizagao da demanda e tornam-se um crescente

21



RE 566471 / RN

problema a politica de satde publica. Estudo realizado no Estado de Sao
Paulo constatou que 77% dos remédios solicitados em um determinado
periodo nado integravam os programas de assisténcia farmacéutica do
SUS.

Esta também foi a conclusao do relatorio do Tribunal de Contas da
Uniao: a judicializacao de itens ndo previstos nos protocolos clinicos ou
nas relacdes do SUS - especialmente medicamentos — tem sido
responsavel pela maior parte dos gastos federais, estaduais e municipais,
a partir dos dados repassados pelo Ministério da Satide e pelas secretarias
de satide, os quais, € claro, podem estar incompletos.

Os memoriais apresentados pela AGU informam um aumento nos
gastos com a judicializacao, impactando o orcamento publico. Alega a
AGU o seguinte:

“Nota-se que de 2010 a 2015 houve um aumento de 727%
nos gastos com a judicializacao.

Segundo dados apresentados pela Coordenagao de
Compras do Ministério da Saude, foram gastos mais de 959
milhdes de reais, no ano de 2015, apenas para atender as
demandas judiciais dos vinte medicamentos de maior impacto
orcamentdrio, que nao fazem parte das listas do SUS.

Gastos com o fornecimento dos vinte medicamentos mais
pedidos (ano-base: 2015): R$ 959.785.237, 40 (novecentos e
cinquenta e nove milhdes, setecentos e oitenta e cinco mil,
duzentos e trinta e sete reais e quarenta centavos).

Importante salientar que tais valores foram destinados ao
atendimento de demandas individuais, o que denota um total
desequilibrio na distribuigado dos recursos quando o
atendimento ocorre pela via judicial.

A titulo de exemplificacdo, os quase 370 milhdes de reais
gastos na compra do medicamento Eculizumabe (tabela acima)
beneficiaram apenas 281 paciente”.

Dados como esses sao constantemente informados pela Uniao,

Estados e Municipios e por reportagens de jornais.

22



RE 566471 / RN

Ora, é claro que sao dados preocupantes, que demonstram a
necessidade de uma agdo conjunta de todos os agentes publicos
envolvidos para a busca de uma maior racionalizagao do Sistema.

A principio, pode-se inferir que a obrigagao do Estado, a luz do
disposto no artigo 196 da Constituicao, restringe-se ao fornecimento das
politicas sociais e economicas por ele formuladas para a promogao,
protecao e recuperagao da saude.

Isso porque o Sistema Unico de Satide filiou-se a corrente da
medicina com base em evidéncias. Com isso, adotaram-se protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas, que consistem num conjunto de critérios
que permitem determinar o diagnostico de doengas e o tratamento
correspondente com os medicamentos disponiveis e as respectivas doses.
Assim, um medicamento ou tratamento em desconformidade com o
protocolo deve ser visto com cautela, pois tende a contrariar um consenso
cientifico vigente.

Ademais, ndo se pode esquecer que a gestio do Sistema Unico de
Satde, obrigado a observar o principio constitucional do acesso universal
e igualitario as agOes e prestacoes de satde, so se torna viavel mediante a
elaboracdo de politicas publicas que repartam os recursos (naturalmente
escassos) da forma mais eficiente possivel. Obrigar a rede publica a
financiar toda e qualquer agao e prestacdo de saude existente geraria
grave lesao a ordem administrativa e levaria ao comprometimento do
SUS, de modo a prejudicar ainda mais o atendimento médico da parcela

da populacao mais necessitada.

Necessidade de conformacao as politicas publicas do SUS:

O Prof. Canotilho, em palestra intitulada “O Reencontro dos
Discursos sobre os Direitos Sociais e Prestacdes Publicas”, realizada em
Brasilia, em outubro de 2018, muito me impressionou com suas
ponderagoes sobre a prestagao de direitos sociais, a crise financeira, a
necessidade de racionamento sanitdrio por meio da priorizacdo. Para
tanto, diferencia diferentes tipos de universalismo: universalismo
omnicompreensivo (tudo a todos), universalismo redistributivo (essencial
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a todos), universalismo selectivo (tudo a alguns) e universalismo
proporcional (mais a quem tem menos).

Aplicadas essas ideias ao SUS, podemos concluir que a forma do
sistema ser sustentavel e justo é, como ja disse, organizando-se por meio
de politicas publicas e buscando que a populagao seja inserida nelas.

Nesse ponto, em relacao aos medicamentos e tratamentos de satude
fornecidos, o SUS adotou protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas,
documentos que estabelecem critérios para o diagnodstico da doenga, o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos
apropriados, com base em evidéncia cientifica e considerando critérios de
eficdcia, seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias
existentes.

Assim, o logico seria concluir que o direito a saade
constitucionalmente protegido é o que se materializa por meio das
politicas publicas de saude existentes no SUS. Ou seja, o dever de
fornecer medicamentos de alto custo estaria limitado aqueles fornecidos
pelo sistema, contemplados nos protocolos.

A essa conclusao muitos poderiam objetar com a paralisia do sistema
ou demora desarrazoada para incorporagao e revisao desses protocolos.
Se concluissemos por reconhecer direito apenas aos tratamentos
fornecidos pelo SUS, poderiamos agravar a desigualdade na sociedade
brasileira, especialmente em relacao ao acesso a tratamentos para doengas
raras ou graves, como o cancer. Os proprios gestores do sistema poderiam
acabar por limitar as prestacdes de satide, na medida em que nao
atualizassem seus protocolos ou evitassem expandir o sistema.

Sabedores dessas dificuldades, nossos legisladores buscaram
aprimorar os procedimentos para incorporagao de novos tratamentos.
Nesse sentido, a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
SUS — CONITEC foi criada em 2011 pela Lei 12.401, que dispde sobre a
assisténcia terapéutica e incorporacgao de tecnologia em satide no SUS. A
Comissao tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude nas
atribui¢oes relativas a revisdao de protocolos clinicos. A legislacao
estabelece prazo de 180 dias, prorrogavel por 90 dias, para a tomada de
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decisao da Comissao nos processos administrativos para incorporagao de
tecnologias novas. No entanto, como ja examinado no tema 500 da RG, é
requisito para a analise do CONITEC que o produto esteja registrado na
ANVISA.

Mas a verdade € que isso ainda nao € suficiente. Cientes de todas as
nossas dificuldades, precisamos admitir que, em alguns casos, as
respostas serao mais complexas, cabendo justamente ao Poder Judiciario,
com base no principio da justiciabilidade, em razao dos fatos trazidos aos
autos, dizer o direito ao caso concreto.

Um exemplo claro dessa situagao parece ocorrer com frequéncia nos
casos envolvendo tratamento oncoldgico. O SUS tem-se utilizado de
diretrizes diagnosticas e terapéuticas, de modo a permitir que seja
oferecido ao paciente, considerando a forma de financiamento dos
centros de tratamento oncologico, o melhor tratamento possivel, com
autonomia de escolha das opgoes clinicas viaveis.

No entanto, aqui também verifico a necessidade de uma melhoria
nos processos administrativos de organizagao e procedimento, uma vez
que a complexidade do sistema abre brechas para deixar a populagao
descoberta e levar a questao ao Poder Judiciario. Veja-se, a propdsito, o
artigo de autoria da juiza federal Ana Carolina Morozowski e do
supervisor médico do Hospital de Clinicas da UFPR Samir Nabhan:

“A politica oncoldgica do SUS é objeto de boa parte da
incontrolavel judicializagdo da satude. Isso, aliado a outros
fatores, demonstra que a forma definida para o atendimento
oncoldgico precisa ser repensada.

O SUS trata os pacientes com cancer em hospitais
devidamente habilitados para tanto. Esses centros hospitalares
sao remunerados de acordo com uma tabela relativa as
Autorizag¢Oes de Procedimento de Alta Complexidade (Apacs),
que traz os valores a serem pagos para o tratamento de cada
tipo de cancer em seus diversos estagios.

Dependendo da situagao tumoral, o SUS paga ao hospital
o valor fixado na tabela correspondente a ela, que podera ser
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livremente administrado pelo estabelecimento de satde. Ele
mesmo prescreve e adquire o tratamento, salvo algumas
excegoes. Essa, alids, foi uma das razdes para a implantacao da
politica tal como ela é: assegurar autonomia ao profissional
prescritor do tratamento.

A despeito dessa autonomia, o Ministério da Saude
elabora Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDTs), que
sugerem protocolos de atendimento ao paciente com cancer,
elencando tecnologias e procedimentos. Tais diretrizes podem
ou nao ser seguidas pelos estabelecimentos hospitalares.

Porém, essa sistematica ndo parece ser a mais adequada, o
que vem se confirmando com o passar dos anos. O constante
aumento da sofisticacao e dos custos dos tratamentos evidencia
as falhas do sistema.

Por um lado, o valor da tabela nao ¢ adequado e
periodicamente reajustado, o que ja é, por si s, suficiente para
prejudicar o atendimento dispensado. Por outro lado, a situagao
¢ agravada com a aprovacao pela ANVISA de novas tecnologias
capazes de trazer mais conforto e tempo de vida ao paciente
oncoldgico.

Ainda que nem todas as novas drogas apresentem
vantagens significativas, hd, por exemplo, no campo da
hematologia, medicamentos de indicacdo e eficdcia
indiscutiveis: o Bortezomibe, para mieloma multiplo, e o
Rituximabe, para leucemia linfocitica cronica. O proprio
Ministério da Saude prevé a utilizagao do primeiro na DDT
para mieloma maultiplo, reconhecendo sua eficacia. Mas, ao
mesmo tempo, o Ministério da Saude nao ajusta o valor da
Apac para que ela suporte o custo da referida droga. Assim,
alguns tratamentos acabam nao sendo oferecidos aos pacientes
do SUS, que recorrem ao Judiciario para obté-los.

Justamente em razao disso, causa estranheza que a
Conitec — 0rgao que avalia tecnologias em satde para o SUS -
nao receba pedidos de incorporacdo para todas as novas
tecnologias aprovadas pela ANVISA. Ainda, quando

demandada para analisar medicamentos oncoldgicos, por vezes
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alega que nao ha necessidade de incorpord-los, sob o
argumento de que a sistemadtica da Apac daria liberdade para o
médico prescrever qualquer remédio ao seu paciente.

Ao fazer isso, ignora o fato de que a liberdade é limitada
pelo valor definido na tabela. Se esse ndo é suficiente para a
compra de um medicamento, por ¢ébvio, nao ha efetiva
liberdade para receita-lo. (...)” (MOROZOWSKI, Ana Carolina e
NABHAN, Samir Kannan. A politica oncologica do SUS: a
distancia entre a utopia do papel e a realidade. CONJUR, 10 de
mar¢co de 2020 - https://www.conjur.com.br/2020-mar-
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sus-distancia-entre-papel-realidade?)

Enfim, dada a complexidade do tema e seu histdrico entre nds, pude
trazer apenas alguns exemplos entre tantos citados na doutrina, na
jurisprudéncia, nos memoriais, nos trabalhos realizados por érgaos como
o Tribunal de Contas e o Conselho Nacional de Justica.

Diante desse cendrio, estou convencido de que precisamos fazer um
esforco continuo de arrumacio do Sistema Unico de Satide, assim como ja
vem sendo feito ha uma década pelo menos.

De um lado, cabe ao Poder Judicidrio, ante as demandas que lhe sdao
apresentadas, o esfor¢o de conhecer as politicas publicas do SUS e as
razdes técnicas que determinam ou nao o fornecimento dos tratamentos
pretendidos. De outro, ¢ imprescindivel que a Administracao Publica
estabeleca um continuo processo de aprimoramento de normas de
organizagdo e procedimento, buscando a continua diminuicdo da
judicializa¢ao, quer por meio de monitoramento de possiveis fraudes ao
sistema, quer mediante a atualizacao e revisao de seus protocolos e
incorporagao de novos mecanismos de aquisicao e distribuicao de
Insumos.

Conclusao:

O fato de o medicamento ser de alto custo e destinado a tratar
doengas raras que acometem poucas pessoas no Brasil ndo libera o Poder
Publico de estabelecer politicas publicas para atendimento da pequena
parcela da populacao atingida.

Ao contrario. Justamente as dificuldades de mercado que levam, as
vezes, ao desinteresse da industria em pesquisar e comercializar os
medicamentos de alto custo demandam a agao estatal conjunta de modo a
concretizar o direito constitucional a saude.

E claro que precisamos racionalizar essa acdo estatal. Devemos estar
atentos para as politicas publicas existentes, privilegiando que
medicamentos de alto custo sejam a elas incorporadas, de modo a
baratear o proprio custo de sua aquisi¢ao pelo Estado.

A judicializagdo da saude traz impacto financeiro direto para o
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Estado, quando determina a aquisi¢ao de medicamentos, mas também
impacto indireto, decorrente do acionamento do Poder Judicidrio e dos
custos de um processo.

Urge que solugdes administrativas, via AGU, via Ministério da
Satde, contribuam para a diminuicao dessa judicializacao. Talvez novas
politicas, como as que levaram ao surgimento dos medicamentos
genéricos, a quebra de patentes para tratamentos de Aids, a mudancas de
procedimentos possibilitadas por novas tecnologias, a constituicao de
comités especiais e tempordrios para avaliar demandas especificas,
identificadas, inclusive, a partir da judicializacao etc. Também, € claro, a
conjugacao com outras politicas econdmicas, como a tributacdo sobre
medicamentos, a regulacdo da satde suplementar, a interacdo entre os
sistemas publico e privado de saude.

Enquanto ndo atingimos a situagao ideal, na linha do que ja
decidimos na STA 175, entendo que o dever do Estado nas prestacoes de
saude esta vinculado as politicas publicas existentes no SUS.

Assim, no caso do medicamento de alto custo que nao conste da lista
de medicamentos dispensados, a principio, ndao ha dever do Estado de
forneceé-lo.

E légico que, com base no préprio principio da justiciabilidade,
excepcionalmente, poderd o Judicidrio vir a reconhecer o dever do Estado
brasileiro para com determinado cidaddao, mesmo que o
medicamento/tratamento demandado ainda ndo tenha sido incorporado
ao SUS, atendidas as condicionantes: prova documentada da necessidade
do paciente; laudo pericial indicando a eficiéencia do tratamento;
inexisténcia de substituto terapéutico no SUS; incapacidade financeira do
paciente.

Nos casos excepcionais, também como ja manifestado na STA 175,
entendo que é imprescindivel que haja instrug¢ao processual, com ampla
producao de provas, para que nao ocorra a produgao padronizada de
iniciais, contestagoes e sentencas — pecas processuais que, muitas vezes,
nao contemplam as especificidades do caso concreto, impedindo que o
julgador concilie a dimensao subjetiva (individual e coletiva) com a
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dimensao objetiva do direito a satde —, privilegiando, na medida do
possivel, as politicas publicas existentes e o acionamento prévio da
Administracao Publica, via pedido administrativo.

Quanto a hipossuficiéncia da parte, entendo que o juiz devera
verificar o caso, segundo a prova dos autos, levando em consideracao as
condi¢oes de vida do autor da agao e os custos do tratamento almejado.

Nesse ponto, portanto, acompanho apenas em parte o relator. Em
que pese a relevante fundamentagao apresentada pelo ministro Marco
Aurélio quanto a solidariedade familiar, pelo menos, em nivel abstrato,
sua adogdo nado oferece critérios seguros para sua determinacao via
decisao judicial.

Lembro, ainda, que se o tratamento requerido pelo paciente esta
previsto nas politicas de satide do SUS, o direito € universal e, como ja
decidimos, permite ao Poder Publico buscar ressarcimento junto a planos
de saude que porventura o paciente possua. Portanto, exigir comprovagao
da necessidade economica para garantir o custeio pelo SUS so se justifica
nos casos em que o tratamento buscado nao é fornecido pelo Sistema
Unico de Satide.

Por todo o exposto, voto por negar provimento ao recurso
extraordinario.
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