INTRODUCAO

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 (CR/88) fornece a
chave das relagdes existentes entre o cidadao e o direito a satide e prova que um reage
sobremaneira ao outro. A previsdo constitucional garante a satide como “direito de
todos e dever do Estado”, porém sua aplicacdo pratica vem sendo mitigada por questdes
orcamentarias e pela desidia do Poder Publico.

A pretensao deste artigo ¢ ofertar alguns alicerces tedricos e praticos acerca do
modelo regulatorio do Reino Unido, do National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE), de modo a contribuir a sociedade brasileira — nos ambitos juridicos,
sociais e cientificos — para a busca de melhores estratégias no que se refere a gestdo de
medicamentos de alto custo no pais.

Diante disso, inicia-se a discussdo da possibilidade de adequagdo de
determinados parametros regulatérios do Instituto Nacional de Saude e Exceléncia
Clinica (NICE) ao Sistema Unico de Saude (SUS) para auxiliar na reducio da
judicializagdo das politicas publicas no Brasil. Apesar do distinto contexto histérico de
estruturacdo entre os sistemas de saude publica do Reino Unido e Brasil, a pesquisa
considera algumas caracteristicas comuns, como por exemplo: a origem no sistema
organizacional de satde, o modelo Beveridgiano e seus principios.

Enxergar em boa perspectiva a criagdo de um Instituto modelo, reconhecido
mundialmente, concede opgdes que inspiram a promog¢do da saude com a maxima
efetividade de custo-beneficio no que se refere aos medicamentos.

O artigo estd organiza, inicialmente, a partir de uma rapida nota acerca do
National Health Service — NHS (Servigo Nacional de Saude) do Reino Unido, de modo
a possibilitar uma introducao no modelo regulatério NICE. Cria-se um modelo coerente
e independente, ndo governamental, pautado em principios similares aos dispostos no
SUS. O proximo topico descrevera a excessiva judicializagdo no Brasil, territorio fértil
para os medicamentos de alto e sua distribui¢ao. No tdpico seguinte sera realizada uma
abordagem acerca do papel do Conselho Nacional de Justi¢ca (CNJ) no enfretamento da
judicializagdo das politicas de satde.

Nos topicos seguintes serdo analisadas a jurisprudéncia nos Tribunais patrios e a
possibilidade de concretizagdo de determinados pardmetros regulatorios do NICE no
Sistema Unico de Satide Brasileiro. Por ultimo, mas ndo menos importantes, sao tecidas

as consideragodes finais.



Logo, este artigo buscara estabelecer critérios e parametros seguros para indicar
um modelo viavel de gestdo de medicamentos, que consagre a promog¢ao, prevencao e
recuperacdo eficiente de saude individual e coletiva, com uma relacdo de custo-
beneficio eficaz, como se vé no NICE.

Para alcangar o objetivo proposto, utilizar-se-a de fontes predominantemente
teoricas e jurisprudenciais, valendo-se dos casos concreto do modelo de saude britanico
e o brasileiro, em uma abordagem compreensivo-exploratdria e critico-reflexiva sobre a

matéria.

1. UMA VISAO PANORAMICA DO INSTITUTO NACIONAL DE SAUDE E
EXCELENCIA CLINICA (NICE)

1.1 Breves notas acerca do Servico Nacional de Saude (NHS)

Uma das grandes questdes na satide global ¢ entender por que muitos paises nao
conseguem alcangar bons resultados com seus servigos e sistema de gestdo. Ao
examinar essa problematica nota-se que alguns Estados gastam metade do que outros e
conseguem alcancar resultados similares e ndo rara as vezes até melhores aos que
gastam uma quantia consideravelmente maior. Seria o sistema de satde, o grande
responsavel por essa disparidade?

O Servico Nacional de Satde britanico (NHS), pautado no Modelo Beveridge,
tem uma regulacdo propria que prevé principios-guia na concretizagdo de uma satde
efetiva.

O NHS desenvolveu-se com base nesse modelo organizacional de saude e
estabeleceu suas diretrizes norteadas na responsabilidade do Estado pelas prestacdes de
servigos gerais de saide e na afirmagdo do principio do acesso igual para todos os
cidaddos. E oportuno, inclusive, mencionar que, o “[...] Relatorio Beveridge (1942)
instituiu as bases para o NHS ao estipular o acesso a assisténcia médica como direito
universal da cidadania” (LOBATO; GIOVANELLA, 2012, p. 98). O modelo

Beveridge' trouxe um padrdo organizacional de sistema nacional de satde orientado

' Convém salientar que: “Com a publicagdo do Relatorio Beveridge, em 1942, Social security passou a
apresentar um significado mais préximo do atual. Tratava-se, de acordo com o relatorio, encomendado
pelo governo inglés ao renomado economista Sir. William Beveridge, de desenhar uma politica de
libertagao das pessoas da condicdo pobreza. Este movimento, que desembocou nas reformas sociais
inglesas de 1945-1948, também resultou na inscricdo da Seguridade Social como um dos direitos



pela universalidade, previsto no financiamento a partir de um fundo tributario publico,
com forte influéncia do Estado como empregador e proprietario de servigcos de satde
(COSTA; SILVA; RIBEIRO, 2000, p. 211).

O Sistema Unico de Saude (SUS) brasileiro é compreendido, em seus
primérdios, como um modelo beveridgiano (MENDES, 2011). Exemplo dessa
afirmacdo ¢ a rede publica disposta em a¢des e servicos de satide com carater universal,
integralizado e de forma gratuita. Deve-se registrar que o SUS foi instituido com base
nos principios previstos na Constituicdo da Republica de 1988: universalidade,
integralidade, equidade e a participagdo social, os quais incorporam a estrutura desse
modelo de satde.

Com base nos estudos historicos acerca do NHS, seu nascimento se deu em 5 de
julho de 1948, inicialmente integrado por quatorze Autoridades Sanitdrias e trés
Escritorios Provinciais, abrangendo a Inglaterra, Pais de Gales, Escocia e Irlanda do
Norte. Aneurin Bevan, secretario de saide na época, iniciou o processo de
operacionalizacdo do NHS no Park Hospital na cidade de Manchester, um sistema de
saude ambicioso que colocava o paciente — cidaddo em primeiro lugar, € isso, num
contexto como ja foi dito de pos-Segunda Guerra Mundial (NHS, 2016).

O NHS ¢ considerado o mais antigo sistema de satide do mundo (BRITISH
MEDICAL ASSOCIATION, 2007). Atualmente conta com 69 anos de historia. Vale
frisar que apds a Segunda Guerra Mundial, a evolucao dos direitos humanos e do Estado
do bem-estar social propiciou a formagao dos sistemas universais ou de seguridade e
serviu de modelo para varios outros sistemas universais, inclusive para o brasileiro
(AMORIM; PERILLO, 2014, p. 53).

Vale asseverar que o Reino Unido tem no seu Sistema Nacional de Saude, o
principio da universalidade do acesso, e isso, implica dizer que os grupos de maior ou
menor renda tém as mesmas chances de utilizar os servigos de saude ambulatorial ou
hospitalar desde 1948. Assim, todos os cidaddos do Reino Unido tém direito a
assisténcia médica gratuita e, vale frisar, que os imigrantes e turistas, também, podem

fazer uso do servico do NHS.

Pela primeira vez, hospitais, médicos, enfermeiros, farmacéuticos,

oftalmologistas e dentistas estdo reunidos em uma Unica organizacdo de prestacdao de

fundamentais na Carta dos Direitos Humanos de 1948, por ocasido da fundagdo das Nacdes Unidas”
(DELGADO; JACCOUD; NOGUEIRA, 2009, p. 22).



servicos. Os principios centrais sdo claros: o servico de saude estara disponivel a todos e
integralmente financiado por impostos, o que significa que as pessoas pagam para ele de

acordo com seus meios.

ApoOs essas breves linhas introdutorias acerca do sistema de saude britanica
passa-se agora a analisar o Instituto Nacional de Saude em Exceléncia Clinica, a fim de
introduzir um debate com relagdo a possibilidade de sua inser¢ao no SUS, apesar de ser
um assunto por natureza polémico, devido as divergéncias econdmicas e socioculturais
entre os dois paises, ¢ de grande relevancia, e com reflexos importantes no direito social
a saude, na questdo gerencial de medicamentos e crescente judicializagdao das politicas

publicas.

1.2 O Instituto Nacional de Satide e Exceléncia Clinica (NICE)

O Instituto Nacional de Satde e Exceléncia Clinica (NICE), instituido para
fornecer orientagdes e aconselhamento nacional para o NHS, com intuito de melhorar a
saude e o custo beneficio dos medicamentos. Foi criado pelo governo do Reino Unido
em 1° de abril de 1999 e, convém ressaltar que em dezembro daquele ano, o entdo
Secretario de Estado da Saude, Hon Alan Milburn asseverava que “[...] o NHS, como
qualquer outro sistema de satide no mundo, publico ou privado tem de definir
prioridades e fazer escolhas. A questdo ndo ¢ se existem opgdes, mas como essas
escolhas sao feitas” (HOUSE OF COMMONS HEALTH COMMITTEE, 2007).

O Instituto iniciou sua atuacdo no ambito da saide tendo como objetivo a
determinagdo da eficcia das intervengdes, o estabelecimento de avaliagdes e criacdo de
padrdes clinicos. Deve-se considerar que a efetividade desse modelo de gestdo teve

como aporte duas politicas publicas antecedentes, veja-se:

Instituto Nacional de Exceléncia Clinica, NICE, foi inaugurado em 1999,
mas a sua atuagdo faz parte de duas politicas governamentais anteriores.
Esses planos governamentais criaram no Servico Nacional de Saude
(National Health Service - NHS), dois novos eixos: o Instituto Nacional de
Exceléncia Clinica (National Institute for Clinical Excellence - NICE) para
estabelecer padrdes clinicos, ¢ a Comissdo para melhorias na Saude
(Commission for Health Improvement - CHI) para monitorar o desempenho
de organizagdes pertencentes ao NHS com relagdo as responsabilidades de
gestao clinica (RAWLINS, 2004, p. 575, tradugdo nossa).



E com vista a uma perspectiva evolutiva, recorre-se a experiéncia e as licdes de
Michael Rawlins,” ex-presidente do Instituto, que em entrevista a Nicholas Timmins na

Health af Fairs, concluiu que:

A origem do Nice, naturalmente, remonta a criagdo do Centro de Cochrane,
em 1992 [que empreende revisdes sistematicas, ou meta-analise, de ensaios
clinicos randomizados], ¢ o estabelecimento dos Centros de Avaliagdo em
Tecnologias da Satde (Health Technology Assessment Centres) nas
universidades britanicas, nos anos de 1990. Esses foram avancos muito
importantes para o desenvolvimento da idéia de uma medicina e avaliagdo de
tratamentos de acordo com o custo-efetividade. Ao voltar para a metade dos
anos de 1990, temos um governo conservador que comegava a pensar na
necessidade de uma organizacdo independente que aconselhasse o Servigo
Nacional de Saude [NHS] quanto ao valor de alguns produtos novos ¢ muito
caros que comecavam a ser comercializados. Um deles era o betainterferona
(beta-interferon) [para o tratamento de esclerose mltipla] que realmente
concentrou a aten¢do e desalentou Gerry Malone, que era entdo o ministro da
saude. Esse medicamento tinha um custo muito alto. E ndo proporcionou a
cura. Em uma situacao ideal, ele conclui que deveria existir uma organizagao
independente responsavel pela avaliagdo dos tratamentos de acordo com o
valor e o custo. Mas uma coisa ¢ produzir uma avaliagdo com evidéncias em
200 paginas. Outra € se e como colocar essas evidéncias em pratica. O que de
certa forma foi o propodsito da criagdo do NICE: colocar as avaliagGes
realizadas pelos Centros de Avaliagdo em Tecnologias da Satde (Health
Technology Assessment) em pratica (TIMMINS, 2009, p. 1360, tradugdo
nossa).

Em um primeiro momento, o NICE foi nomeado como Instituto Nacional de
Exceléncia Clinica, no entanto, em 2005 foi anexado a Agéncia de Desenvolvimento da
Saude e se tornou o Instituto de Satde e Exceléncia Clinica. Em 2013 o NICE alcangou
novas responsabilidades na seara de assisténcia social e, tornou-se, assim, o Instituto
Nacional de Saude e Exceléncia Clinica.

Sobre a geografia do Reino Unido, cumpre registrar que: “ Great Britain (GB)
ou Britain ¢ formada pela Inglaterra (England), Escocia (Scotland) e Pais de Gales
(Wales). A designagao correta para o estado politico € The United Kingdon of Great
Britain and Northern Ireland (UK), que além da Gra-Bretanha, inclui também a Irlanda
do Norte. A designagdo Great Britain €, no entanto, muitas vezes usada como sinénimo
de The United Kingdom (o Reino Unido).” (OXFORD, 2013, p. 752).

O NICE atua na Inglaterra e no Pais de Gales, mas, em relacdo a Escocia e a
Irlanda do Norte, frisa-se que existiam consideracdes peculiares. Na Escocia a

existéncia de uma administra¢do descentralizada fez com que o pais estabelecesse seus

2 O professor Michael D. Rawlins foi um dos grandes colaboradoras na adequacdo do NICE no Reino
Unido, foi Presidente do Instituto de 1999 a 2013. Atualmente, ¢ Presidente da agéncia reguladora de
produtos de saude, a (MHRA), uma agéncia executiva do Ministério da Saude, no Reino Unido.



proprios padrdes, embora similares, efetivos e interrelacionados com os do NICE. A
Irlanda do Norte ndo tem um vinculo formalizado com o Instituto, porém adotou suas
orientacdes (RAWLINS, 2004, p. 575).

Assim, nota-se que o NICE foi criado por uma série de fatores, alguns exemplos
sd0: os impasses existentes na esfera publica, a falta de uma orientagdo nacional para a
assisténcia social, auséncia de conselhos especializados para o aperfeigoamento da
saide e de um sistema que incorporasse os resultados de pesquisas clinicas no que se
refere aos cuidados médicos, os quais eram agravantes nesse quadro. Com efeito, nascia
para corrigir uma deficiéncia na orientacao nacional e para promover um atendimento
médico profissional com padrdes fixos e atingiveis de exceléncia para o atendimento
aos pacientes do NHS.

Nessa conjuntura, pode-se afirmar que o Instituto se tornou uma autoridade de
saude especial’, financiado pelo governo, porém nio governamental, o qual teve como
objetivo original assegurar que os medicamentos e tratamentos eficazes, bem como de
custo-beneficio, fossem distribuidos amplamente no NHS.

Deve-se registrar que para isso ocorrer houve uma intensa promogao € incentivo:
aos médicos, universidades, centros de pesquisas, empresas farmacéuticas, industrias de
dispositivos médicos, pacientes e os familiares para integrarem o sistema na sua
totalidade, com isso, o Instituto conseguiu em pouco tempo atingir os modelos de
inovagao tecnologica e de indicadores de qualidade reconhecidos mundialmente.

A meta fundamental foi, e ainda €, que os profissionais de saude fornecam aos
pacientes da rede publica alta qualidade no atendimento. E relevante notar que a criagdo
do NICE se volta para a questdo do combate ao desperdicio de recursos, pois, sem haver
desperdicios consegue-se expandir diversos procedimentos e tecnologias avancadas para
promover os melhores cuidados na saude publica. Em sintese conclusiva entende-se que

o modelo regulatério britanico:

3 Essa denominacdo esta prevista no Decreto n° 220/1999 de criagdo e constitui¢do do NICE na Inglaterra
e no Pais de Gales. Veja-se um pequeno trecho: “O Secretario de Estado da Saude, no exercicio dos
poderes que lhe sdo conferidos pelo artigo 11 (1), (2) e (4), assim como o paragrafo 9 (7) (b) do Anexo 5,
a Lei do Servigo Nacional de Satude de 1977 (a) e de todos os outros poderes conferidos a ele, proferiu a
seguinte ordem: 1. (1). Esta ordem pode ser citada como o Instituto Nacional de Exceléncia Clinica
(Criagao e Constitui¢do), Order 1999, ¢ entrard em vigor em 26 de fevereiro de 1999. [...] Criagdo do
Instituto Nacional para a Exceléncia Clinica 2. E criada uma Autoridade de Saude Especial que sera
conhecida como o Instituto Nacional de Exceléncia Clinica. Fun¢des do Instituto: [...] o Instituto
desempenhara as fungdes relacionadas com a promogao da exceléncia clinica no servigo de saude [...]”
(INSTITUTO NACIONAL DE EXCELENCIA CLINICA - Estabelecimento ¢ Constituigdo, Order 1999.
Escritorio de Informagdo do Setor Publico, 1999/02/02, tradugdo nossa. Disponivel em:
<http://www.legislation.gov.uk/uksi/1999/220/pdfs/uksi 19990220 en.pdf>. Acesso em: 10 set. 2016).



[...] tem a responsabilidade de definir critérios de qualidade clinica a verificar
nos hospitais, bem como normas de orientagdo clinica e estudos sobre o custo
e a efetividade dos tratamentos, [...] Tem sido entendido que estas entidades
reguladoras refletem uma nova aproximacdo no sentido de melhorar a
eficiéncia e a gestdo do servico nacional de saude: com efeito, o NHS tem
uma longa tradi¢do de regulagdo, sendo que a maioria dos organismos
integrantes do National Health System respondem perante o conjunto de
entidades que regulam a sua atividade (ANJOS, 2015, p. 17).

Desse modo, o Instituto assentou uma reputagdo mundial para a elaboragdo de
diretrizes, aconselhamento, orientacdes ¢ recomendagdes baseadas em evidéncias. Os
primeiros anos de analise do NICE demonstraram sua eficacia e o desenvolvimento do
Instituto ao longo dessa trajetdria foi confirmado por sua ampliagdo em trés governos
diferentes — um voto de confianga no trabalho produzido (NICE, 2016).

Um dos elementos fundamentais para compreender um modelo de gestdo ¢
conhecé-lo em sua plenitude e, ao analisar a literatura internacional e nacional sobre o
Instituto, consegue-se identificar uma possibilidade de adequacdo de sua concepgdo e
papel ao sistema de saude brasileiro.

Um importante desafio para a visualizar a aplicagdo desse Instituto ¢ lidar com a
distinta dimensdo territorial, demografica e despesa total em satde entre os paises.
Segundo dados recentes da Organizagdo Mundial da Saude (OMS), o Reino Unido
conta com uma populagdo, em 2015, de 64.716.000 habitantes, a despesa total em satde
em % do PIB (2014) chegou a 9,1 % e sua 4rea territorial ¢ de 244.820 km?. Por outro
giro, o Brasil com uma populagao total, em 2015, de 207.848.000 habitantes, a despesa
total em saude foi de 8,3 % do PIB (2014), além disso, o territorio brasileiro tem
8.516.000 km? (WHO, 2016).

Nesse sentido, deve-se ponderar que apesar de no Reino Unido, o NICE, possuir
recursos muito mais elevados que o Brasil para a area de saude, “[...] permanece a
preocupagdo com a avaliagdo tecnoldgica e a incorporacdo de novas técnicas e
medicamentos no sistema, pois em todos os paises existe a clara nogdo que nao existe
‘bondade gratuita’ no setor publico e a garantia de determinado beneficio, ird impedir o
acesso da populacgdo a outros” (BARATA; MENDES, s.d., p. 2).

O org¢amento para a saude ¢ analisado com base na disponibilidade dos recursos
econdmicos ¢ na eficidcia das prestagdes positivas. No Brasil, com a avaliacdo da
eficiéncia dos atos ou das politicas publicas implementadas examina-se o progresso dos

objetivos e as metas no contexto do planejamento estatal (GIACOMONI, 2005, p. 310).



Em que pese os fatores dissemelhantes entre Brasil e o Reino Unido, deve-se
considerar o modelo de saude seguidos por ambos, o modelo beveridgiano. Nesses
termos, a modalidade de protecdo social do tipo seguridade social, inspirada em
principios de justi¢a social, se concretiza em sistemas universais de saude, como o SUS
e o NHS.

Além disso, existem outros fatores presentes na realidade brasileira que
conduzem a andlise de tal proposta, ndo sendo equivoco discutir uma alternativa de
modelo de gestdo de medicamentos. A avaliagdo do impacto dessas modificacdes na
rede publica suscitam, de forma preliminar, muito mais beneficios do que maleficios.
Tal opc¢ao desafogaria o Judiciario no que se refere a judicializagcdo da satde e ndo
confrontaria principios fundamentais previstos na Constituti¢do da Republica.

Enfim, trata-se o NICE de um Instituto que analisa e seleciona as melhores
estratégias no que se refere as tecnologias, intervengdes e procedimentos. Diante do
quadro merece, énfase a atuacdo do NICE na aprovagdo da lista de medicamentos de
alto custo que os pacientes do NHS terdo acesso na rede publica, e isso, a partir da
logica de custo e eficacia.

Por fim, ¢ importante sublinhar que o orcamento para a satide ¢ examinado de
acordo com a disponibilidade dos recursos e da efetividade das prestacdes

desempenhadas pelos profissionais de satde.

2. A EXCESSIVA JUDICIALIZACAO DAS POLITICAS PUBLICAS NO
SISTEMA DE SAUDE BRASILEIRO

No Novo Codigo de Processo Civil deve-se atentar para as possibilidades de
respostas a judicializagdo das politicas publicas, principalmente no que se refere aos
.. N , . 4
direitos a satde e o acesso aos medicamentos de alto custo.
Nesse contexto, os precedentes ganham uma visibilidade maior no ordenamento

juridico brasileiro, pois, “[...] ai entra a importancia da jurisprudéncia uniforme: o

* Nessa ambiéncia, a judicializa¢io da satide reflete uma situagdo de tensdo entre o minimo existencial ¢ a
reserva do possivel, no qual, os individuos ndo estdo dispostos num contexto de igualdade. Assim, se esta
diante de um tema localizado na divisa ardua entre o direito individual e o coletivo. Nessa linha de ideias,
o conceito de minimo existencial € “construido historicamente, em face das circunstancias e
possibilidades da sociedade, tanto financeiras e econdmicas quanto culturais, tomado o termo em sentido
abrangente” (BARCELLOS, 2008, p. 821). Por outro giro, buscando uma rapida compreensdo da
expressdo ‘reserva do possivel’ significa “identificar o fendmeno econdmico da limitacdo dos recursos
disponiveis diante das necessidades quase sempre infinitas a serem por eles supridas” (BARCELLOS,
2011, p. 261).



Judiciério interpreta a lei e esta interpretagdo ha de se valer para todos. Porque o direito
ha de ser o mesmo para todos” (WAMBIER, 2015, p. 264).

Todavia, convém atentar para a ocorréncia de casos complexos, conhecidos
como hard case’, que chegam ao Poder Judiciario numa ambientacio de direito a satde,
principios da reserva do possivel e do minimo existencial. Com efeito, amplia-se a
discussdo quanto as dificuldades de se fixarem critérios justos e estratégias eficazes para
uniformizar as decisdes em casos que ndo sdo absolutamente iguais.

Por isso, o Unico modo de uniformizar a jurisprudéncia em casos mais
complexos, que ocorrem na seara judicial “ditos antes ‘frouxos’, ndo possiveis de serem
tratados de forma coletiva, por ndo serem idénticos, ¢ adotarem-se mais refinados de
interpretacao das decisdes, de modo a extrair-lhes o core, como fazem os povos de
common law” (WAMBIER, 2015, p. 269-270).

Dai se enxerga em boa perspectiva uma convergéncia entre o Instituto NICE e o
SUS, em que esse poderia reduzir ou amenizar a excessiva judicializacdo no que se
refere ao fornecimento de remédios de custo elevado.

Assim, o NICE, exemplo de eficacia no modelo de gestao de medicamentos, esta
inserido no sistema juridico britanico da common law, e tal fato, o aproxima ainda mais
do SUS, devido a possibilidade de utilizagdo dos precedentes como um guia para a
reducdo da judicializagdo. Sabe-se que dificilmente as recomendagdes e normas
estabelecidas pelo corpo de especialista do Instituto sdo discutidas, tendo em vista a
confiabilidade da populacao na eficiéncia do sistema.

Nesses termos, isto, corrobora diretamente na efetivacdo do direito a saude e na
revisdo constante do modelo, tornando as demandas judiciais entre pacientes do Reino
Unido e o sistema de satde um nimero reduzidissimo, como ja foi dito. Criou-se um
modelo regulatorio coerente e preciso que detém o respeito e a confianca de uma
sociedade exigente, de um corpo médico altamente especializado, com industrias
farmacéuticas e setores civis voltados para uma participacdo social e integrada.

A avalanche de processos torna-se cada vez mais presentes nos Tribunais
brasilerios, vem aumentando a complexidade das a¢des e do proprio sistema processual,
por isso, buscar alternativas no Direito Comparado nao ¢ um equivoco ou uma utopia. A

presente pesquisa se propoe a auxiliar na formagdo de bases renovaveis e seguras para

> Refor¢ando a definigdo de hard case: ¢ um caso dificil que deve solucionado a luz de regras e principios
tipicos de ambientes “decisionais frouxos” cuja resposta ndo esta clara na lei, ou realmente nao esta na lei,
e deve ser instituida pelo Judiciario (WAMBIER, 2015, p. 269).



\

uma melhor adequagdo do sistema de satde brasileiro a atualidade. Dessa feita, ¢
importante mencionar que o fendmeno da judicializagdo na politica publica compreende
uma intima relagdo com a ideia de inércia dos Poderes Legislativo e Executivo no
tocante a exteriorizagao e aplicagao dos direitos sociais, como a satde.

Ocorre que, diante dos riscos de lesoes e irreversibilidade para os usudrios do
SUS, o Poder Judicidrio torna-se o protagonista nessa arena de politicas publicas

ineficazes. Nessa otica:

O papel do Poder Judiciario, em um Estado constitucional democratico, ¢ o
de interpretar a Constituicdo e as leis, resguardando direitos e assegurando o
respeito ao ordenamento juridico. Em muitas situagdes, cabera a juizes e
tribunais o papel de constru¢cdo do sentido das normas juridicas, notadamente
quando esteja em questdo a aplicacdo de conceitos juridicos indeterminados e
de principios. Em inimeros outros casos, sera necessario ecfetuar a
ponderacdo entre direitos fundamentais e principios constitucionais que
entram em rota de colisdo, hipoteses em que os orgdos judiciais precisam
proceder a concessdes reciprocas entre normas ou fazer escolhas
fundamentadas (BARROSO, 2007, p. 20).

Vale lembrar que a judicializacao do direito a saude ¢ uma problematica que
carece da atengdo de diversos setores, haja vista a necessidade de cooperacado juridica,
social e cultural na instauragdo de mecanismos que viabilizem a economicidade,
eficiéncia e efetivacao dos direitos sociais. Além do mais, a integragdo dos profissionais
de saude com os operadores do direito, pacientes, familiares e os usudrios do SUS deve
assumir uma postura mais ativa e de destaque.

Nao se pode deixar de afirmar que o fendmeno ¢ um instrumento de garantia a
efetivacdo dos direitos de satde e celeridade, tendo em vista que a demora no
atendimento a tratamentos ou fornecimento de medicamentos ¢ empecilho para
assegurar a realizacdo dos direitos a saude. Além disso, € oportuno esclarecer que a
demasiada burocracia, a mé gestdo e a independéncia dos 6rgdos do SUS contribuem
para concretizagdo dessa realidade social.

Para um esclarecimento inicial dessa parte, € necessario ponderar que a
viabilizacdo de um sistema publico eficaz e independente ndo significa negar a total
legitimidade de se buscar na Justi¢a a solu¢ao para a negligéncia da aplicagdo coerente
dos direitos fundamentais sociais dos cidadaos.

Portanto, observa-se que as principais ameagas a essa eficiéncia no sistema nao

decorrem necessariamente de uma judicializagdo em massa, mas das ingeréncias



politicas e econdmicas na implementacao de politicas publicas adequadas e justas de um

modelo de gestao.

2.1 O papel do Conselho Nacional de Justica — CNJ — na judicializacdo de

medicamentos de alto custo

A relevancia do tema no cendrio brasileiro fez com que o Conselho Nacional de
Justica (CNJ) readequasse a pratica judicidria, no sentido de promover uma
padronizagdo das decisdes nos processos pertinentes a obtencdo de remédios, exames e
tratamentos especializados por meio do Poder Judicirio®,

Em outras palavras, o CNJ auxilia os juizes com ferramentas e orienta¢des de
como o Conselho se manifesta acerca das acdes que envolvem demandas de servigos
ligados a satde e, nesse sentido, as teses juridicas tornam-se cada vez mais estaveis e
acertadas em face de novas demandas.

Assim, convém mencionar que no ano de 2009 o Supremo Tribunal Federal
(STF) j& dava os primeiros passos nos debates para a uniformizagdo de medidas no que
refere aos processos que envolvem o direito a saude, com a realizagdo da Audiéncia
Piblica de n° 4’. A audiéncia contou com a colaboragio de 50 especialistas, entre
advogados, promotores e procuradores de justica, juizes, defensores publicos,
professores, médicos, técnicos de saude, gestores e usuarios do SUS. Cabe frisar que
nessa audiéncia muitas inovacdes foram elaboradas e o CNJ passou a auxiliar os juizes

com ferramentas e orientagdes ¢ com a edi¢ao anual da “Justica em Ntmero.”

% Por oportuno, se faz pertinente consignar a constatagdo do Supremo Tribunal Federal, representado pelo
Relator Ministro Gilmar Mendes, ao tratar da obrigagdo do Estado na prestacdo da saude, na apreciagdo
das Suspensoes de Tutela Antecipada n° 175 e 278; das Suspensdes de Seguranga n°® 3.724, 2.944, 2.361,
3.345 e 3.355; e da Suspensdo de Liminar n° 47, todos com acorddos publicados no DJe de 30.04.10. Para
0 Ministro o problema da judicializagdo da saude publica se dd, na maioria das vezes, pelo ndo
cumprimento das politicas publicas de saude ja estabelecidas por parte dos administradores publicos
(CNJ, 2016).

’ Deve-se salientar que A Audiéncia Piblica, convocada pelo Presidente do Supremo Tribunal Federal
(STF), na época o Ministro Gilmar Mendes, ouviu 50 especialistas, entre advogados, defensores ptblicos,
promotores e procuradores de justica, magistrados, professores, médicos, técnicos de saude, gestores e
usuarios do sistema unico de satde, nos dias 27, 28 e 29 de abril, € 4, 6 ¢ 7 de maio de 2009. Os
esclarecimentos prestados pela sociedade a esta Audiéncia Publica serdo de grande importancia no
julgamento dos processos de competéncia da Presidéncia que versam sobre o direito a saude. Hoje,
tramitam no Tribunal os Agravos Regimentais nas Suspensdes de Liminares n° 47 e 64, nas Suspensdes
de Tutela Antecipada n°® 36, 185, 211 e 278, e nas Suspensdes de Seguranga n°® 2361, 2944, 3345 e 3355,
processos de relatoria da Presidéncia. (CNJ. Audiéncia Publica de n° 4. Disponivel em: <
http://www.stf.jus.br/portal/cms/verTexto.asp?servico=processoAudienciaPubl

icaSaude>. Acesso em: 21 out. 2016).

¥ Nesses termos, a “[...] principal fonte das estatisticas oficiais do Poder Judiciario, anualmente, desde
2004, o Relatorio Justica em Numeros divulga a realidade dos tribunais brasileiros, com muitos



Em sintese conclusiva, convém apresentar alguns pontos que foram debatidos na

Audiéncia Publica de n° 4, veja-se:

1° Responsabilidade dos entes da federagdo em matéria de direito a satde;

2° Obrigacao do Estado de fornecer prestacdo de saude prescrita por médico
ndo pertencente ao quadro do SUS ou sem que o pedido tenha sido feito
previamente a Administragdo Publica;

3° Obrigagdo do Estado de custear prestagdes de satide ndo abrangidas pelas
politicas publicas existentes;

4° Obriga¢do do Estado de disponibilizar medicamentos ou tratamentos
experimentais ndo registrados na ANVISA ou ndo aconselhados pelos
Protocolos Clinicos do SUS;

5° Obrigagdo do Estado de fornecer medicamento ndo licitado e ndo previsto
nas listas do SUS;

6° Fraudes ao Sistema Unico de Saade (CNIJ, 2016; Audiéncia Publica de n°
4.Disponivel:<http://www.stf.jus.br/portal/cms/verTexto.asp?servico=process
oAudienciaPublicaSaude>. Acesso em: 21 out. 2016).

E por essas razdes que o Poder Judicidrio, diante de interpretagdes tdo
conflitantes referentes ao direito a saude, precisou aprofundar minuciosamente as
discussdes. O desafio era e continua sendo a disputa conceitual da integralidade da
assisténcia entre o Estado, usuarios do SUS, gestores de saude, operadores dos direitos e
industrias farmacéuticas. Cabe frisar que o “[...] principio da integralidade relaciona-se
com o principio da universalidade, impondo um dever de prestacdo de assisténcia
integral a satide em todos os niveis de complexidade do sistema” (FIGUEIREDO, 2015,
p. 332).

Nesse ponto, mais do que certo ¢ o alerta para o fato de que o principio da
integralidade’ ndo gera o direito a todo e qualquer tratamento, em quaisquer
circunstancias, ha restrigdes aos tratamentos oferecidos, fundados em critérios de
diferentes naturezas — juridicos, sanitdrios, econdmicos, culturais, bioéticos, dentre
outros. Vale salientar a Recomendacdo n° 31/2010 do CNJ, que recomenda aos

Tribunais a ado¢do de medidas visando a melhor subsidiar os magistrados e demais

detalhamentos da estrutura e litigiosidade, além dos indicadores e das analises essenciais para subsidiar a
Gestao Judiciaria brasileira” CNJ. Justica em Numero. Disponivel em: <http://www.cnj.jus.br/programas-
e-acoes/pj-justica-em-numeros™>. Acesso em: 21 out. 2016.

? Todo esse estudo merece muita atengdo e cuidado porque é no ambito do principio da integralidade da
assisténcia que se travam as discussOes mais dificeis — os chamados hard cases — envolvendo as
demandas administrativas e judiciais pelo fornecimento de prestagdes materiais decorrentes do direito a
saude — medicamentos, exames, cirurgias, tratamentos, atendimento especializado, etc. (FIGUEIREDO,
2015, p. 332). Frisa-se o enunciado do principio da integralidade no art. 7°, que aduz ser “[...] o conjunto
articulado e continuo das agdes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para
cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema” (BRASIL. Lei n° 1145, de 06 de abril de
2005). Portanto, parece que, de fato, ¢ dificil estabelecer um critério claro e definido entre a previsao do
principio e a realidade do sistema de satude brasileiro, o conflito ¢ claro.



operadores do Direito, para assegurar maior eficiéncia na solu¢do das demandas
judiciais envolvendo a assisténcia a saude

Agregue-se a isso o fato de se estar diante de uma area sensivel, haja vista que a
judicializagdo da satde lida com vidas, ou melhor, com o exercicio de direitos
fundamentais e sociais para promover as condigdes de uma vida. H4 que se chamar
atengdo para a aprovacdo da Resolucdo do CNJ n°® 238/2016, que dispde quanto a
instituicdo e a manutencdo dos comités estaduais de saude, e ainda, indica a necessidade
da especializagao em comarcas com mais de uma Vara da Fazenda Publica.

Nessa quadra, a Resolugao n° 238 traz os seguintes termos, veja-se:

Ementa: Dispde sobre a criagdo ¢ manutengdo, pelos Tribunais de Justica e
Regionais Federais de Comités Estaduais da Saude, bem como a
especializacdo de vara em comarcas com mais de uma vara de fazenda
Publica. Origem: Presidéncia

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA (CNJ), no
uso de suas atribui¢des legais e regimentais,

CONSIDERANDO que a judicializagdo da saude envolve questdes
complexas que exigem a adocdo de medidas para proporcionar a
especializacdo dos magistrados para proferirem decisdes mais técnicas e
precisas;

CONSIDERANDO as diretrizes formuladas pela Resolugdo CNJ 107, de 6
de abril de 2010, que estabeleceu a necessidade de instituigao de Comités da
Saude Estaduais como instincia adequada para encaminhar solugdes para a
melhor forma de prestagdo jurisdicional em area tdo sensivel quanto a da
saude;

CONSIDERANDO que a Recomendag@o CNIJ 43, de 20 de agosto de 2013,
orienta os Tribunais indicados nos incisos III ¢ VII do art. 92 da Constituicao
Federal a promoverem a especializagdo de varas para processar e julgar acdes
que tenham por objeto o direito a satude publica e orientem as varas
competentes a priorizar o julgamento dos processos relativos & saude
suplementar;

CONSIDERANDO que a referida especializagdo pode ser realizada por meio
da concentrag@o da distribuigdo de novas agdes que envolvam direito a saude
publica e a satide suplementar em uma das varas civeis ou de Fazenda
Publica de cada Comarca, com a devida compensa¢do na distribui¢do de
outros feitos;

CONSIDERANDO a deliberagdo do Plenario do CNJ no Ato Normativo
0003751-63.2016.2.00.0000 na 18* Sessdao Virtual, realizada em 30 de agosto
de 2016;

RESOLVE:

Art. 1° Os Tribunais de Justiga e os Tribunais Regionais Federais criardo no
ambito de sua jurisdicio Comité Estadual de Saude, com representagdo
minima de Magistrados de Primeiro ou Segundo Grau, Estadual e Federal,
gestores da area da satde (federal, estadual e municipal), e demais
participantes do Sistema de Saude (ANVISA, ANS, CONITEC, quando
possivel) e de Justica (Ministério Publico Federal e Estadual, Defensoria
Publica, Advogados Publicos e um Advogado representante da Seccional da
Ordem dos Advogados do Brasil do respectivo Estado), bem como integrante
do conselho estadual de saude que represente os usudrios do sistema publico
de satde, e um representante dos usudrios do sistema suplementar de satde
que devera ser indicado pela Secretaria Nacional de Defesa do Consumidor
por intermédio dos Procons de cada estado.



§ 1° O Comité Estadual da Saude tera entre as suas atribui¢des auxiliar os
tribunais na criacdo de Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario (NAT-JUS),
constituido de profissionais da Saude, para elaborar pareceres acerca da
medicina baseada em evidéncias, observando-se na sua criagcdo o disposto no
pardgrafo segundo do art. 156 do Cdédigo de Processo Civil Brasileiro.

§ 2° Aplica-se aos Comités Estaduais de Saude, naquilo que lhe compete, as
mesmas atribuigdes previstas ao Comité Executivo Nacional pela Resolugdo
CNIJ 107/2010, destacando-se aquela estabelecida no seu inciso IV do artigo
2°, que dispde sobre a proposi¢do de medidas concretas e normativas
voltadas a preveng@o de conflitos judiciais ¢ a definigdo de estratégias nas
questdes de direito sanitario.

§ 3° As indicagdes dos magistrados integrantes dos Comités Estaduais de
Satude serdo realizadas pela presidéncia dos tribunais respectivos ou de
acordo com norma prevista em regimento interno dos 6rgdos, de preferéncia
dentre os magistrados que exercam jurisdi¢do em matéria de satide publica ou
suplementar, ou que tenham destacado saber juridico na area da saude.

§ 4° A presidéncia do Comité Estadual sera definida de comum acordo entre
os magistrados participantes, sendo que, no caso de divergéncia, presidira o
magistrado mais antigo, independente da justiga originaria.

§ 5° Os Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario (NAT-JUS) terdo fungédo
exclusivamente de apoio técnico ndo se aplicando as suas atribuigdes aquelas
previstas na Resolugdo CNJ 125/2010.

Art. 2° Os tribunais criardo sitio eletrdnico que permita o acesso ao banco de
dados com pareceres, notas técnicas e julgados na éarea da saude, para
consulta pelos Magistrados e demais operadores do Direito, que sera criado e
mantido por este Conselho Nacional de Justica.

Paragrafo Unico. Sem prejuizo do contido no caput deste artigo, cada tribunal
podera manter banco de dados préoprio, nos moldes aqui estabelecidos.

Art. 3° Os Tribunais Estaduais e Federais, nas Comarcas ou SecOes
Judiciarias onde houver mais de uma vara de Fazenda Publica, promoverdo a
especializag@o de uma das varas em matéria de satide publica, compensando-
se a distribui¢do.

Paragrafo inico. Nos tribunais onde houver mais de uma Camara de Direito
Publico, recomenda-se que seja aplicado o mesmo critério do caput.

Art. 4° Esta Resolucdo entra em vigor 60 (sessenta) dias ap6s a data de sua
publicacdo. Ministro Ricardo Lewandowski. (CNJ. Resolugdo n°® 238 de
06/09/2016; Disponivel em: <http://www.cnj.jus.br/busca-atos-
adm?documento=3191>. Acesso em: 21 out. 2016.).

Em suma, compreende-se que os comités tém a atribuicdo de auxiliar os
Tribunais na instituicdo dos Nucleos de Apoio Técnico de Judiciario, formado por
profissionais da 4rea da satde que sdo encarregados da elaboracdo de pareceres acerca
da Medicina Baseada em Evidéncias (Evidence Based Medicine) e do uso racional de
medicamentos. E importante destacar, que, os juizes serdo indicados pela Presidéncia
dos Tribunais, tendo prevaléncia entre aqueles que atuam na jurisdi¢do em matéria de
saude publica ou privada.

Além disso, a instituicdo de sitio eletronico que permita acesso ao banco de
dados, introduzido e mantido pelo CNJ, com os pareceres € julgados na area da saude, ¢
essencial para uma consulta detalhada pelos magistrados e operadores do Direito. E

ainda, os tribunais estaduais e federais, nas comarcas ou se¢des judiciarias onde



existirem mais de uma Vara de Fazenda Publica, promoverdo a especializacdo de uma
vara em matéria de saide publica e suplementar (CNJ, 2016).

Vale a pena ressaltar que no dia 7 de novembro de 2016 a Presidente do CNJ e
do STF, Ministra Carmen Lucia, e o conselheiro do CNJ, Arnaldo Hossepian,
participaram de oficina para suporte de decisdes em saude no Hospital Sirio-Libanés,
em S3o Paulo. A oficina refor¢ou a discussdo e a busca incessante do Poder Judiciario
na redugdo da judicializag@o de politicas publicas. Dentro dessas premissas, a Ministra
Carmen Lucia demonstrou sua preocupagdo com a questdo, mas com maestria e
inquestionavel ponderagao, afirmou que as decisdes judiciais que dao acessibilidade aos
remédios sdo parte da democracia e que a dor tem pressa. '

O posicionamento da Ministra oferta um fundamento expresso na Constitui¢ao
Cidada e nas legislagcdes pertinente a satide publica. Nesses termos, as modificagdes
trazidas pela Resolucdo n° 238 do CNJ e os debates entre os Poderes Judicidrio,
Legislativo e Executivo tendem a minimizar a problematica, pois conforme a ministra
ressalta a parceria vai amenizar os problemas de compatibilidade entre o atendimento
coletivo e as demandas urgentes individuais (CNJ, 2016).

Por fim, compreende-se que essas medidas de adequacdo trazem enormes
beneficios ao SUS e o assemelha ao NICE no que se refere ao comprometimento de
diversos setores — principais autores desse processo de inovagdo. Além disso, a
instituicdo de um Banco de Dados subsidia os magistrados em suas sentencas, ja que
contém os pareceres técnicos, analises de evidéncia cientificas e notas técnicas emitidas
por um corpo de especialistas (os nucleos de apoio e avaliacdo, pela Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologia no SUS — CONITEC), bem como informag¢des da
Biblioteca do Centro Cochrane do Brasil'' e outras fontes cientificas.

Nesse sentido, ¢ notavel mais um ponto de convergéncia entre o sistema de
satde do Brasil e o NICE, do Reino Unido. Esse cendrio traca uma linha avancada de

similaridades entre os paises, induz a fomentacao de informagdes técnicas com base em

' Segundo a ministra: “O que nds estamos trabalhando ¢, com a criagdo desses nucleos, oferecerem
condigdes para imediatamente decidir com a informagdo precisa dos médicos. [...] O cidaddo que morria
até pelo menos a década de 1980, antes da Constitui¢@o, ndo sabia que ele tinha direito a satide, que podia
reivindicar. Hoje ele vai a luta, porque a democracia voltou ao Brasil. Gragas a Deus! [...]. Eu sou juiza,
nao sou ministra da Fazenda. Nao desconheco a responsabilidade dele. Eu ndo sou ministra da Saude. Eu
sou juiza, eu tenho a Constituicdo, que diz que ¢ garantido o direito a saude. Eu estudo que a medicina
pode oferecer uma alternativa para essa pessoa viver com dignidade. Convenhamos, a dor tem pressa. Eu
lido com o humano, eu ndo lido com o cofre”, afirmou a Presidente do STF. (CNJ, 2016). Disponivel
em:<http://www.cnj.jus.br/gbqj>. Acesso em: 22 out. 2016.

" Instituicdo sem fins lucrativos.



evidéncias seguras repassadas para o magistrado, evita-se que ele decida, assim, sem
embasamento cientifico.

Diante do exposto, ¢ evidente a necessidade de um modelo de gestdo com
estratégias e com uma relacdo de custo-beneficio acerca do fornecimento gratuito de
medicamentos de alto custo, com uma estrutura e a funcionalidade do NICE, o que seria

uma resposta adequada para a redu¢do da judicializagdo no campo da saude.

3. JURISPRUDENCIA

Frente ao que se expds, ¢ relevante trazer ao estudo a jurisprudéncia brasileira
quanto ao acesso ao medicamento de alto custo. De logo, frisa-se que a Constitui¢ao da
Republica no seu artigo 5°, inciso XXXV, trouxe a possibilidade de se recorrer a Justica
diante de uma afronta aos direitos do individuo, dispondo que a lei nao excluirda da
apreciagdo do Poder Judiciério lesdo ou ameaga de lesdo a direito (BRASIL, 2016).

Um caso emblematico, como exemplo, foi o publicado na Revista Epoca, em
marco de 2012, sobre Rafael Notarangelli Favaro, um paciente com uma doenga cronica
(anemia rara) que recebe do sistema de satde brasileiro o tratamento mais caro do
mundo. O tratamento foi obtido por meio de uma acdo judicial e gerou um custo ao
Estado de Sdo Paulo de R$800.000,00 por ano'? (REVISTA EPOCA, 2012).

Em que pese as divergéncias doutrindrias acerca da judicializacdo da saude, os
Tribunais tém decidido reverenciar o texto constitucional no sentido de assegurar o
minimo existencial, proibindo o Poder Publico de escolher discricionariamente a
validagdo dos direitos sociais. Nao ¢, pois, qualquer omissdo estatal que conduz a
imposicdo de fornecimento de medicamentos ou tratamentos de alto custo, a inércia

deve violar o principio da dignidade da pessoa humana'’.

2 0 medicamento ainda nio é fabricado no Brasil, denominado de Soliris (eculizumab), tem a fungdo de
reduzir as complicacdes de uma rara anemia, conhecida como hemglobinuria paroxistica noturna.
Sintetizando: o custo do tratamento mensal ¢ de R$70 mil por més, contabilizando um valor no final de
R$800 mil por ano. A questdo foi muito discutida no Judiciario, pois aos pacientes com tal doenga, tem a
alternativa capaz de cura-los que ¢ o transplante de medula, o que custaria cerca de R$50 mil ao Sistema
de Saude. Segundo dados da satude o transplante cura metade das pessoas que tém a doenga, porém ha um
risco de 30% de morte ou alguma complicagdo mais grave aos transplantados. O remédio Soliris ndo cura,
mas oferece um controle da doenga e de seus sintomas (REVISTA EPOCA, 2012).

13 A titulo de complementacio e para compreender a dimensdo dessa problematica, convém referenciar
alguns julgados em tramitacdo, bem como outros ja concluidos pelo Poder Judiciario, vejamos: STF:
ADPF n° 347; ADPF n° 45; ADI n° 1800-1/DF; MS n°® 27652; ADI n° 5417; ADC n° 39; SL n° 47, RCL
n® 18177; AC/RJ n° 3954; AgRg no RE n°® 367.432/PR; Al n® 598.212/PR; RE n° 684.612; AgRg na
suspensdao de seguranga n° 3.345/RN; MC na ADI n°® 1931/DF. STJ: Resp 575.998/MG; Resp n°
813408/RS. TJ/SP: Apelacdo n° 5357.09.2008.8.26.0445; Apelacao n° 994.06.045878-5; Apelagdo Civel



E importante registrar que em consultas nos sitios eletronicos dos Tribunais as
decisdes judiciais convergem para o deferimento da maior parte das acdes pleiteadas de
medicamentos ou tratamentos impetrados contra o sistema de saude, como bem se

percebe no julgado a seguir:

EMENTA: AGRAVO DE INSTRUMENTO - MANDADO DE
SEGURANCA - MEDICAMENTO - TRATAMENTO DE CANCER -
MEDIDA LIMINAR - PRESCRICAO MEDICA - REQUISITOS -
FORNECIMENTO DEVIDO. Configurada a existéncia dos pressupostos de
convencimento da alegag@o apresentada, assim como o fundado receio de
dano irreparavel ou de dificil reparagdo, deve ser deferida a tutela
antecipatoria (art. 273, do CPC). A disponibilizagdo de tratamentos
oncoloégicos por meio de CACON's ndo impede que a parte demande o
Municipio para o fornecimento de medicamento prescrito por profissional
competente. O servico publico de assisténcia a satde deve ser integral,
incumbindo ao Poder Publico disponibiliza-lo, mormente em se tratando de
doenga grave como o cancer. Possibilidade de ocorréncia de dano inverso se
revogada a medida. Recurso ndo provido. (Al 10471130043790001 MG. 4*
Cam. Civ. / Rel. Heloisa Combat) (MINAS GERAIS, 2012; Disponivel em:
<https://tj-mg.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/374432164/ap-civel-rem-
necessaria-ac-10051140013296001-mg/inteiro-teor-374432210>. Acesso em:
20 nov. 2016.).

Na trilha desse entendimento, varios julgados sao favoraveis ao fornecimento de
medicamentos, as decisdes mostram-se compativeis com o texto constitucional e com o
posicionamento do Supremo Tribunal Federal no que se refere ao minimo existencial.

E oportuno fazer referéncia ao Recurso Extraordinario n® 198263/RS, no qual o
Ministro Sidney Sanches fez meng¢ao ao dever de prestagdo em matéria de saude, ja que

conflitos quanto as leis ou verbas descabem nesse momento:

RECURSO EXTRAORDINARIO - SAUDE -AQUISICAO E
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS PELO ESTADO - DOENCA
RARA - FENILCETONURIA -ALEGACAO DE CONTRARIEDADE AO
ART. 5°, INCISO LXIX, DA CF/88 - SUA IMPERTINENCIA -
PRETENSAO RECURSAL QUE, DE RESTO, FOI DEFICIENTEMENTE
DEDUZIDA NO QUE DIZ RESPEITO A QUESTAO DE FUNDO
(SUMULA 284-STF) - PRECEDENTES DO STF - PARECER PELO NAO
CONHECIMENTO DO RECURSO.1. Trata-se de recurso extraordinario
(fs.79/91) que o ESTADO DE SAO PAULO, com fundamento na alinea a
do permissivo constitucional e sob alegagdo de contrariedade ao art. 5°, inciso
LXIX, da CF/88, formalizou em face do v. acorddo de fls. 40/50, pelo qual o
Primeiro Grupo de Camaras Civeis do Tribunal de Justica do Estado do Rio
Grande do Sul concedeu a seguranca requerida pelas oras recorridas, assim
decidindo pelas razdes sintetizadas na seguinte ementa: CONSTITUCIONAL
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<www.stf.jus.br/portal/jurisprudencia/pesquisarJurisprudencia.asp>. Acesso em 21 out. 2016.



DIREITO A SAUDE. DEVER DO ESTADO. FENILCETONURIA.
Indisputavel a obrigacdo do Estado em socorrer pacientes pobres da
fenilcetonuria, eis que a satide é dever constitucional que lhe cumpre
bem administrar. A Constituicdo, por acaso Lei Maior, é suficiente para
constituir a obrigacdo. Em matéria tio relevante como a satide,
descabem disputas menores sobre legislacio, muito menos sobre verbas,
questio de prioridade [...] (STF. RE: 198263 RS, Relator: Min. SYDNEY
SANCHES, Data de Julgamento: 12/02/2001, Data de Publicagdo: DJ
30/03/2001 P - 00144; Disponivel em:
<https://stf.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/14822782/recurso-extraordinario-
re-198263-rs-stf>. Acesso em: 20 nov. 2016. grifos nossos).

Com esse espirito, ha uma interessante consolidacdo de entendimento do
Supremo Tribunal Federal na Arguicao de Descumprimento de Preceito Fundamental
de n° 45, tdo bem aplicavel ao tema do trabalho, por esclarecer a intervengdao do
Judiciario na garantia dos direitos sociais. Cumpre relatar que embora extinta por
superveniente perda do objeto, assegurou a preferéncia. Segue a decisdo do Ministro

Celso de Mello:

ARGUICAO DE DESCUMPRIMENTO DE PRECEITO FUNDAMENTAL.
[...] INOPONIBILIDADE DO ARBITRIOESTATAL A EFETIVACAO
DOS DIREITOS SOCIAIS, ECONOMICOS E CULTURAIS. CARATER
RELATIVO DA LIBERDADE DE CONFORMACAO DO LEGISLADOR.
CONSIDERACOES EM TORNO DA CLAUSULA DA RESERVA DO
POSSIVEL. NECESSIDADE DE PRESERVACAO, EM FAVOR DOS
INDIVIDUOS, DA INTEGRIDADE E DA INTANGIBILIDADE DO
NUCLEO CONSUBSTANCIADOR DO MINIMO EXISTENCIAL [..] E
que a realizagdo dos direitos econdmicos, sociais e¢ culturais - além de
caracterizar-se pela gradualidade de seu processo de concretizagdo - depende,
em grande medida, de um inescapavel vinculo financeiro subordinado as
possibilidades or¢amentarias do Estado, de tal modo que, comprovada,
objetivamente, a incapacidade economico-financeira da pessoa estatal, desta
ndo se poderd razoavelmente exigir, considerada a limitacdo material
referida, a imediata efetivagdo do comando fundado no texto da Carta
Politica. Nao se mostrara licito, no entanto, ao Poder Publico, em tal hipotese
- mediante indevida manipulagdo de sua atividade financeira e/ou politico-
administrativa - criar obstaculo artificial que revele o ilegitimo, arbitrario e
censuravel proposito de fraudar, de frustrar e de inviabilizar o
estabelecimento e a preservagdo, em favor da pessoa e dos cidadaos, de
condigdes materiais minimas de existéncia. Cumpre advertir, desse modo,
que a clausula da “reserva do possivel” - ressalvada a ocorréncia de justo
motivo objetivamente aferivel - ndo pode ser invocada, pelo Estado, com
a finalidade de exonerar-se do cumprimento de suas obrigacdes
constitucionais, notadamente quando, dessa conduta governamental
negativa, puder resultar nulificacio ou, até mesmo, aniquilacio de
direitos constitucionais impregnados de um sentido de essencial
fundamentalidade. Dai a correta ponderacao de Ana Paula de Barcellos (“A
Eficacia Juridica dos Principios Constitucionais”, p. 245-246, 2002,
Renovar): “Em resumo: a limitagdo de recursos existe € ¢ uma contingéncia
que nao se pode ignorar. O intérprete devera leva-la em conta ao afirmar que
algum bem pode ser exigido judicialmente, assim como o magistrado, ao
determinar seu fornecimento pelo Estado. Por outro lado, ndo se pode
esquecer que a finalidade do Estado ao obter recursos, para, em seguida,
gasta-los sob a forma de obras, prestagdo de servigos, ou qualquer outra



politica publica, ¢ exatamente realizar os objetivos fundamentais da
Constituicdo. A meta central das Constitui¢des modernas, ¢ da Carta de 1988
em particular, pode ser resumida, como ja exposto, na promoc¢ao do bem-
estar do homem, cujo ponto de partida estd em assegurar as condi¢des de sua
propria dignidade, que inclui, além da prote¢do dos direitos individuais,
condicdes materiais minimas de existéncia. Ao apurar os elementos
fundamentais dessa dignidade (o minimo existencial), estar-se-do
estabelecendo exatamente os alvos prioritarios dos gastos publicos. Apenas
depois de atingi-los é que se podera discutir, relativamente aos recursos
remanescentes, em que outros projetos se devera investir. O minimo
existencial, como se vé€, associado ao estabelecimento de prioridades
orcamentarias € capaz de conviver produtivamente com a reserva do
possivel” (grifei). Vé-se, pois, que os condicionamentos impostos, pela
clausula da “reserva do possivel”, ao processo de concretizagdo dos direitos
de segunda geracdo - de implantacdo sempre onerosa -, traduzem-se em um
bindmio que compreende, de um lado, (1) a razoabilidade da pretensiao
individual/social deduzida em face do Poder Publico e, de outro, (2) a
existéncia de disponibilidade financeira do Estado para tornar efetivas
as prestacdes positivas dele reclamadas. (STF. ADPF 45, Relator (a): Min.
CELSO DE MELLO, julgado em 29/04/2004, publicado em DJ 04/05/2004;
Disponivel:<http://www.stf.jus.br/arquivo/informativo/documento/informativ
0345.htm>. Acesso em: 20 nov. 2016; grifos nossos).

Em sintese apertada, porém completa: a decisdo do Ministro reforcou a
prevaléncia dos direitos fundamentais em desfavor do argumento da “reserva do
possivel”. Significa, em letras claras, que ndo fica autorizada a “[...] aniquila¢do de
direitos constitucionais impregnados de um sentido de essencial fundamentalidade,”
principalmente, quando a tese fica adstrita a impossibilidade financeira do Estado no
cumprimento da obrigacdo (Disponivel em: <
http://www.stf.jus.br/arquivo/informativo/documento/informativo345.htm>. Acesso em:
20 nov. 2016).

Na atual fase do constitucionalismo brasileiro, consagrado pela Constituicdo
Cidada, o cidadao “[...] ndo ¢ sudito do Estado”, mas “[...] titular de uma esfera de
direitos inviolaveis” (SARMENTO, 2007, p. 116). Ademais, entende-se que o Ministro,
também, pondera a aplicagdo da reserva do possivel em face da impossibilidade
imediata de acesso a saude.

Por fim, ¢ possivel afirmar que as decisdes revelam um posicionamento de maior
segurancga juridica que no passado, ademais, o excesso da judicializacdo da satde ¢ um
caminho cinzento e tormentoso, pois se localiza na divisa “[...] entre o campo do Direito
e o do processo politico majoritario” (BARCELLOS, 2008, p. 825).

Por conta da natureza e peculiaridades, a sensivel area da satide merece sempre

um olhar cuidadoso, dentro da interpretagdo do proprio sistema juridico, como também



no ambito social e cultural. Assim, sob a inspiragao desse ideal de efetivacdo de direitos

constitucionais, o presente estudo busca por solugdes legitimas.

4. A CONCRETIZACAO DO NICE NO SISTEMA DE SAUDE BRASILEIRO

Considerando a patente incapacidade de o sistema de saude fazer frente a
demanda social de justica equitativa, o Estado e os diversos setores da sociedade devem
convergir na busca por meios alternativos de resolu¢do desse impasse. Assim, diante
desse cenario, ao lado da ideia de gerenciamento inteligente, revela-se o NICE, como
um exemplo de gestdo no que se refere a recomendacdo e orientagdo de medicamentos
de alto custo.

Para que todo esse potencial seja posto em acdao no Brasil, ¢ preciso pontuar os
seguintes aspectos: tanto o sistema do Reino Unido quanto o do Brasil, originam-se na
tradicdo do modelo organizacional de saude Beveridge. Além disso, a ado¢do do NICE
no sistema de satde brasileiro respeita sobremaneira o principio da eficiéncia constante
do artigo 37, caput da Constitui¢ao da Republica.

Para completar esse quadro, como 6rgao ndo governamental que agregaria todos
os atores do nosso sistema de saude — pacientes, médicos, industria farmacéutica,
técnicos, agentes governamentais, universidades e outros — o NICE, permitiria uma total
transparéncia na gestdo e administragdo dos recursos da saude que atenderia critérios
tecno-cientificos, evitando favorecimentos, corrupgao e desidia com o dinheiro publico
em aten¢do, também, aos principios da moralidade e impessoalidade, constantes do
artigo 37 da Constituicao.

Outro ponto de destaque, ¢ que um 6rgao semelhante ao NICE no Brasil poderia
se constituir em um importante vetor de reducao da judicializagdo, tanto como 6rgao
consultivo quanto implementador das diretrizes médicas baseadas em evidéncias.

Nota-se que, apesar das dessemelhancas populacionais, territoriais, regionais e
or¢amentarias, ndo existem obstrucdes juridicas ou factuais que impecam a adequagao
do Instituto no sistema de modelo Beveridgiano.

Quando se pensa na utilizagdo de parametros de um modelo estrangeiro no
sistema de satde brasileiro, deve-se identificar as dificuldades de inser¢do e vantagens
ao longo prazo. E de se pontuar que estratégias eficazes e novas técnicas de
incorporagdo de tecnologias em saude necessitam de um relativo tempo para

produzirem efeito. Foi o que ocorreu no Reino Unido quando da instalagdo do NICE.



Aliado a tudo isso deve ser lembrado que o NICE ¢ integrado por profissionais
de saude, usuarios do NHS, familiares, industrias farmacéuticas, Poder Publico, técnicos
em saude e voluntdrios que fazem parte de uma rede sistematizada que fiscaliza como
os recursos do NHS estdo sendo gerenciados. O paciente ¢ também, uma figura
participativa nesse processo, além de ser o centro de atencao. Nao se estd esquecendo
aqui que, ainda se mostra bastante timida na cultura brasileira a nogdo de participagdo
efetiva na formulagao de politicas publicas em conjunto com o Estado, mesmo diante da
existéncia de Conselhos Estaduais ¢ Municipais de Saude.

Num primeiro momento, a inspiracao em parametros do NICE para o SUS pode
parecer utopica e dificil de ser realizada diante da crise no sistema de satde brasileiro e
no proprio pais. Ocorre que a ideia oferta um caminho adequado de gestdo inteligente, o
que corroboraria com a redugdo da judicializagdo da satde, tendo em vista que uma
populagdo satisfeita com a qualidade do servigo nao recorre ao Poder Judiciario.

E, em paises como o Brasil, em que ndo sdo asseguradas politicas publicas
adequadas para efetivacdo de direitos sociais, a criagdo do NICE seria uma opg¢ao para

galgar uma satde em niveis de eficiéncia e recursos devidamente aplicados.

5. CONSIDERACOES FINAIS

Este artigo proporcionou o dialogo quanto a possibilidade de adequacdo a um
novo modelo de gestdo — de recomendacdes e orientacdes de uso de medicamentos de
alto custo — no sistema de saude brasileiro, que podera se estabelecer como significativo
guia para a diminui¢ao da judicializagdo vigente no ordenamento juridico brasileiro.

Aponta-se, entdo, a importancia de um Instituto que incorpore varios individuos
em um grande processo direcionado para as recomendagdes e orientacdes de
medicamentos de alto custo, como — especialistas, médicos, a industria farmacéutica,
técnicos, agentes governamentais, universidades, pacientes, voluntarios, dentre outros —,
0 que permitiria a confiabilidade e clareza na gestdo e administracdo dos recursos da
saude, bem como, evitaria o desvio de verbas publicas em observancia aos principios da
moralidade e impessoalidade, previstos constitucionalmente.

O Estado alega insuficiéncia orcamentaria para o cumprimento das obrigacdes,
pautando-se na reserva do possivel. No entanto, ele tem o dever de assegurar o direito a

vida e a satude de todos os cidaddos, a luz do minimo existencial. Contudo, o Supremo



Tribunal Federal reconheceu que o Poder Publico ndo estd obrigado a concessao
imediata do direito a saide quando ficar configurada sua real impossibilidade.

Ademais, considerando o atual estdgio da saude publica no Brasil, em relacio
aos outros paises, demonstrou-se que o governo, seja na esfera federal, estadual ou
municipal, ndo cumpre o papel de protagonista na efetivacao dos direitos fundamentais,
entre eles, o direito a saude.

Verificou-se, também, que a excessiva judicializacdo da saide decorre da ma
gestdo dos recursos, da ingeréncia das atividades governamentais, da auséncia de
condi¢gdes minimas para se ter uma vida digna e saudavel. Do ponto de vista do cidadao,
parece que apenas por meio de via judicial, podera garantir seu direito. O Judiciario
acaba por ser encarregado de fazer valer tal direito estabelecido na Constitui¢do Cidada.

Sustentou-se que convergir o modelo do Instituto para o sistema de saude
brasileiro seria um primeiro passo para a coroacdo de um sistema renovavel e
distributivo de medicamentos essenciais para o individuo, que refletiria as diretrizes de
equidade, coletividade e eficacia. Notou-se, posteriormente, que a implementagdo de um
instituto similar ao do Reino Unido, faria o SUS caminhar para maior integralidade e
participagdo social, fatores fundamentais para a institucionalizacdo do controle social.
Ademais, assevera-se que ainda se mostra bastante timida na cultura brasileira a nog¢ao
de participacdo efetiva na formulacdo de politicas publicas em conjunto com o Estado,
mesmo diante da existéncia de Conselhos Estaduais ¢ Municipais de Saude.

Portanto, este trabalho procurou ofertar modelo regulatério capaz de criar um
vetor que reduza a judicializag¢do da satide, por meio da reflexdo do importante papel da
gestdo e do custo-beneficio, em especial, quanto aos medicamentos de alto custo.

Essa constatagdo permitiu finalizar que ¢ possivel o gerenciamento inteligente e
participativo, se os atores do processo de construg¢ao, no Brasil, estiverem dispostos a
olhar com zelo e cuidado para esse campo tormentoso, que ¢ a divisa entre o direito a

satde e o orcamento publico.
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