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Decisdo do STF sobre os recursos
iInterpostos pelo Poder PuUblico nas
acoes:. SuspensoOes de Tutela (STA)
175, 211 e 278; SuspensOes de
Seguranca 3724, 2944, 2361, 3345 e
3355; Suspensao de Liminar (SL) 47.
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Aos 17.03.2010 o Plenéario do Supremo Tribunal Federal decidiu os
recursos: Suspensdes de Tutela (STA) 175, 211 e 278; das Suspensdes de
Seguranca 3724, 2944, 2361, 3345 e 3355; e da Suspenséao de Liminar (SL) 47, que
diziam a respeito do fornecimento de remédios de alto custo ou tratamentos a

pacientes de doencas graves que recorreram ao Poder Judiciario.

O voto, expresso pelo relator e seguido unanimemente pelos demais
ministros, apesar de julgar favoravelmente aos pacientes nos processos judiciais
mencionados, foi cauteloso ao indicar que cada caso fosse avaliado sob critérios de
necessidade. Outra caracteristica do voto que segue € que o fio l6gico da decisao
exarada em setembro ultimo foi mantido pelo Relator e adotado pelo Plenéario do

STF de forma inconteste.
1- Do Relatério

Cabe mencionar o relatério do processo analisado pelo relator ao
exarar seu voto, de forma haver correto posicionamento do leitor. Optou-se por
apresentar o relatério processual vez que o proprio STF, ao acatar unanimemente o
voto do relator, indica pela necessidade de que cada caso seja apreciado conforme

suas especificidades.

“RELATORIO

O SENHOR MINISTRO GILMAR MENDES

Trata-se de agravo regimental interposto pela Uni&do (fls. 193-229) contra
a decisdo da Presidéncia do STF (fls. 169-184), na qual indeferi o pedido
de suspensédo de tutela antecipada n.° 175, formulado pela Unido, (que
contém apensa a Suspensdo de Tutela Antecipada n.° 178, de idéntico
conteudo, formulada pelo Municipio de Fortaleza), contra acérdao
proferido pela 12 Turma do Tribunal Regional Federal da 52 Regiédo, nos
autos da Apelacao Civel no 408729/CE (2006.81.00.003148-1). A decisdo
agravada indeferiu o pedido de suspensdo de tutela antecipada, em
consonancia com prévio parecer da Procuradoria-Geral da Republica (fls.

135-149 e 162-163) por ndo se constatar, no caso, grave lesdo a ordem, a
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economia e a saude publicas, ressaltando-se os seguintes fundamentos,
no que aqui interessa:

“[...] No caso dos autos, ressalto os seguintes dados faticos como
imprescindiveis para a analise do pleito:

a) a interessada, jovem de 21 anos de idade, é portadora da patologia
denominada NIEMANN-PICK TIPO C, doenca neurodegenerativa rara,
comprovada clinicamente e por exame laboratorial, que causa uma
série de distarbios neuropsiquiatricos, tais como, “movimentos
involuntérios, ataxia da marcha e dos membros, disartria e limitacdes de
progresso escolar e paralisias progressivas” (fl. 29);

b) os sintomas da doenca teriam se manifestado quando a paciente
contava com cinco anos de idade, sob a forma de dificuldades com a
marcha, movimentos anormais dos membros, mudancas na fala e
ocasional disfagia (fl. 29);

c) os relatérios médicos emitidos pela Rede Sarah de Hospitais de
Reabilitacdo relatam que o uso do ZAVESCA (miglustat) poderia
possibilitar um aumento de sobrevida e a melhora da qualidade de vida
dos portadores de Niemann-Pick Tipo C (fl. 30);

d) a familia da paciente declarou ndo possuir condi¢cdes financeiras para
custear o tratamento da doenca, orcada em R$ 52.000,00 por més; e

e) segundo o acérdao impugnado, ha prova préconstituida de que o
medicamento buscado é considerado pela clinica médica como
Gnico capaz de deter o avan¢co da doenca ou de, pelo menos,
aumentar as chances de vida da paciente com uma certa qualidade
(fl. 108).

A decisdo impugnada, ao deferir a antecipacdo de tutela postulada,
aponta a existéncia de provas quanto ao estado de saude da
paciente e a necessidade do medicamento indicado, nos seguintes
termos:

“(..-\. No caso concreto, a verossimilhanca da alegacdo é
demonstrada pelos documentos médicos que restaram coligidos aos

autos. No de fl. 24, consta que ‘o miglustato (Zavesca) é o Unico

5




- f_'_

> 4
¥ CONASS | NOTA TECNICA | 08 | 2010

medicamento capaz de deter a progressdo da Doenca de Niemann-
Pick Tipo C, aliviando, assim, o0s sintomas e sofrimentos
neuropsiquiatricos da paciente’. A afirmacdo € seguida de indicacdo das
bases nas quais se assentou a conclusdo: estudos que remontam ao
ano 2000. Além dele, convém apontar para o parecer exarado pela
Rede Sarah de Hospitais de Reabilitacdo — Associacdo das Pioneiras
Sociais, sendo essa instituicdo de referéncia nacional. Nessa
manifestacdo (fl. 28) consta: ‘Atualmente o tratamento €,
preponderantemente, de suporte, mas ja ha trabalhos relatando o uso
do Zavesca (miglustat), anteriormente usado para outras doencas de
depdsito, com o objetivo de diminuir a taxa de biossintese de glicolipidios
e, portanto, a diminuicdo do acumulo lisossomol destes glicolipidios que
estdo em quantidades aumentadas pelo defeito do transporte de lipidios
dentro das células; o que poderia possibilitar um aumento de sobrevida
e/ou melhora da qualidade de vida dos pacientes acometidos pela
patologia citada’. Acrescente-se que 0 medicamento pretendido tem
sido ministrado em casos idénticos. (...) Esse quadro mostra que ha
prova préconstituida de que a jovem CLARICE é portadora da doenca
Niemann-Pick Tipo C; de que a medicacdo buscada (miglustat) é
considerada pela clinica médica como unico capaz de deter o avancgo
da doenca ou de, ao menos, aumentar as chances de vida do
paciente com uma certa qualidade; de que tem sido ministrado em
outros pacientes, também em decorréncia de decisdes judiciais.” (fls.
107-108). O argumento central apontado pela Unido reside na falta de
registro do medicamento Zavesca (miglustat) na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria e, consequentemente, na proibicdo de sua
comercializacdo no Brasil. No caso, a época da interposicdo da acéo
pelo Ministério Publico Federal, o medicamento ZAVESCA ainda néo se
encontrava registrado na ANVISA (fl. 31). No entanto, em consulta ao sitio
da ANVISA na internet, verifiqguei que o medicamento ZAVESCA (principio
ativo miglustate), produzido pela empresa ACTELION, possui registro (n.°

155380002) valido até 01/2012. O medicamento Zavesca, ademais, ndo
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consta dos Protocolos e Diretrizes Terapéuticas do SUS, sendo
medicamento de alto custo ndo contemplado pela Politica
Farmacéutica da rede publica. Apesar de a Unido e de o Municipio de
Fortaleza alegarem a ineficacia do uso de Zavesca para o tratamento da
doenca de Niemann-Pick Tipo C, ndo comprovaram a impropriedade
do farmaco, limitando-se a inferir a inexisténcia de Protocolo Clinico
do SUS. Por outro lado, os documentos juntados pelo Ministério Publico
Federal atestam que o medicamento foi prescrito por médico
habilitado, sendo recomendado pela Agéncia Européia de Medicamentos
(fl. 166). Ressalte-se, ainda, que o alto custo do medicamento néo €,
por si sO, motivo para o seu ndo fornecimento, visto que a Politica de
Dispensacdo de Medicamentos excepcionais visa a contemplar
justamente o acesso da populacdo acometida por enfermidades
raras aos tratamentos disponiveis. A analise da ilegitimidade ativa do
Ministério Publico Federal e da ilegitimidade passiva da Unido e do
Municipio refoge ao alcance da suspensdo de tutela antecipada, matéria a
ser debatida no exame do recurso cabivel contra o provimento
jurisdicional que ensejou a presente medida. [...]" (fls. 180-183. Manteve-
se, por conseguinte, a antecipacao de tutela recursal deferida pelo TRF
da 5% Regido para determinar a Unido, ao Estado do Ceara e ao
Municipio de Fortaleza o fornecimento do medicamento denominado
Zavesca (Miglustat), em favor de CLARICE ABREU DE CASTRO NEVES.
O agravante requer a reforma da decisao (fls.193-229), renovando os
argumentos antes apresentados para buscar demonstrar a ocorréncia de
grave lesdo a ordem, a economia e a saude publicas (fls. 193-229).
Alega que a decisdo objeto do pedido de suspenséao viola o principio da
separacdo de poderes e as normas e regulamentos do SUS, bem
como desconsidera a fungéo exclusiva da Administragdo em definir
politicas publicas, caracterizando-se, nestes casos, indevida
interferéncia do Poder Judiciario nas diretrizes de politicas publicas
(fls. 199- 204).Sustenta tanto a ilegitimidade passiva da Unido e ofensa

ao sistema de reparticdo de competéncias (fls. 204-205), como a
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inexisténcia de responsabilidade solidaria entre os integrantes do
SUS, ante a auséncia de previsdo normativa (fls. 205-218).Por fim,
argumenta que s6 deve figurar no pélo passivo da acéo principal o
ente responsavel pela dispensacdo do medicamento pleiteado e que
causa grave lesédo as financas e a saude publicas a determinacéo de
desembolso de consideravel quantia para a aquisicdo do
medicamento de alto custo pela Unido, pois isto implicara:
deslocamento de esfor¢cos e recursos estatais, descontinuidade da
prestacdo dos servicos de saude ao restante da populacdo e
possibilidade de efeito multiplicador (fls. 223-229). E o relat6rio.”

(grifos nossos)

Do relatério € facil apreender temas que o voto vem a tratar. O relato é
enfatico quanto:
a) a necessidade de producdo de provas, 0 que no caso concreto foi considerado
suficiente e adequado;
b) a necessidade de que as provas venham cal¢adas de fundamentos cientificos;
c) a adequacao da prestacao de saude ao pretendido no pleito;
d) o registro de medicamentos e as possibilidades de aquisicdo pelo Estado;
e) as evidéncias cientificas e os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT)
adotados pelo SUS;
f) ao reconhecimento de existéncia ou ndo de politica publica que contemple o
pretendido nas acfes judiciais e suas conseqiéncias;
g) ao reconhecimento da existéncia de politica de dispensacdo de medicamentos de
alto custo sustentada pela corrente da medicina baseada em evidéncias;
h) a admissdo da corrente medicina baseada em evidéncias de modo a permitir
guestionamento de ordem cientifica acerca da adequacdo da prestacdo de saude
pretendida;
i) que a argumentacao de que a reserva do possivel (escassez de recursos) por Si
s6 ndo elimina a obrigacdo do Estado (Unido, Estados, DF e Municipios) quanto ao

fornecimento de prestacdes de saude;
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j) a necessaria apreciacdo dos argumentos de lesdo a ordem, economia e
separacao de poderes; e,

k) a solidariedade entre os entes da federacdo quanto a politica publica de saude.

2- Da Participacdo do CONASS na Audiéncia Publica da Saude

Cabe destacar que por ocasido da convocacdo da Audiéncia Publica da
Saude pelo STF, o CONASS elaborou documento técnico-cientifico, contando com o
apoio do Colégio de Procuradores Estaduais, que foi encaminhado ao STF —
entregue pela Diretoria do CONASS e Presidéncia do Colégio de Procuradores
Estaduais ao Gabinete do Presidente do STF, Ministro Gilmar Mendes, juntamente
com outras publicacbes do CONASS em data anterior a realizacdo da Audiéncia
Publica.

O teor de tal documento foi reproduzido e tornado publico, sob o formato
CONASS DOCUMENTA 19 constando apresentacdo concisa do SUS, destacando
seus maiores avancos e demonstrando também seus maiores desafios.

O CONASS foi representado na Audiéncia Publica por seu presidente a
época: Dr. Osmar Gasparini Terra e 0 Secretario de Saude do Estado do Amazonas:
Dr. Agnaldo Gomes da Costa.

Aos 28.04.2009 foi ouvido o Dr. Agnaldo Gomes da Costa — Secretéario de
Saude do Estado do Amazonas, que deu énfase em seu pronunciamento a algumas

questdes importantes:

“O SUS é uma politica de Estado que reconhece o direito de todos os
brasileiros a salde e a responsabilidade pactuada, compartilhada e
solidéaria entre a Unido, Estados e Municipios na sua organizagcao e
funcionamento.

[...]

A politica nacional de medicamentos constitui um dos elementos
fundamentais para a efetiva implementacdo de acdes capazes de
promover a melhoria das condicdes da assisténcia a saude da

populacdo. O seu propdsito é o de garantir necessaria seguranca,

eficacia e qualidade dos medicamentos, a promocao do uso racional
9
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e 0 acesso da populacdo aqueles considerados essenciais. Entre as
acOes para implementacdo dessa politica temos 0s componentes
“medicamentos de dispensacdo excepcional’, que se caracteriza pela
disponibilizagédo de medicamentos no ambito do SUS para tratamento de
doenca rara ou de baixa prevaléncia, com indicacdo de uso de
medicamento de alto valor unitario ou que, em caso de uso cronico
prolongado, seja em tratamento de custo elevado e doenca prevalente
com uso de medicamento de alto custo unitario ou que, em caso de uso
cronico prolongado, seja um tratamento de custo elevado, desde que haja
tratamento previsto para o agravo na aten¢ao basica, ou o diagndstico e
estabelecimento da conduta terapéutica estejam inseridos na atencéo
especializada.

[...]

Ao organizar o acesso as acdes e servicos de saude em sistemas
publicos universais, faz-se necessario buscar formas de
compatibilizar as necessidades sanitarias da populacdo com o0s
orcamentos parcos, publicos, a partir de regras claras e
transparentes, que empenham racionalidade a oferta de servigos de
saude. Assim, a integralidade corretamente interpretada no sistema de
saude racionaliza a oferta de servigos e, por isso, transforma-se em
instrumento fundamental de melhoria da eficiéncia dos gastos. O
SUS deve ofertar a todos os brasileiros um conjunto de servicos
sanitaria e socialmente necessarios, com base em protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas. [...]

Para o gestor publico, a grande preocupacdo refere-se a
racionalidade e a observancia do bindmio custoefetividade, no
momento de decidir-se pela incorporacdo ou n&do de novas
tecnologias, de modo a evitar o desperdicio, que pode decorrer tanto
de uma como de outra decisdo. Nesse contexto, aspectos morais e
legais estdo diretamente relacionados, seja no confronto de

interesses individuais e coletivos, seja por decisdes judiciais que
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obrigam o uso de tecnologia de eficacia duvidosa ou discutivel, seja
ainda pela finitude dos recursos.

[...]

Portanto, € vital a observancia dos preceitos da medicina baseada
em evidéncias. O acesso e a utilizacdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas fundamentados na medicina baseada em evidéncias sao
ferramentas importantes no auxilio aos gestores do SUS, no processo de
incorporacao de tecnologias em saude e nas decisfes relativas a oferta e
ao pagamento de procedimentos. A adoc¢do do principio da medicina
baseada em evidéncias e seu reflexo nos protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas talvez seja o principal desafio que se coloca
aos gestores do SUS. Trata-se de, respeitando ética e tecnicamente a
prescricdo médica, recorrer as orientagfes e evidéncias existentes na
literatura médica atualizada. Respeitar as melhores praticas nédo pode
ser entendido como interferéncia na prescricdo ou na conduta
meédica. O Poder Judiciério tem recebido inUmeras demandas com
descricdo de situagOes clinicas dramaticas, relatando iminente
ameaca a vida ou prejuizos irreversiveis a saude do paciente se néo
atendida a pretensao do fornecimento de determinado medicamento
ou tratamento. Os argumentos apresentados, muitas vezes, sao
tecnicamente questionaveis e sem sustentacdo cientifica robusta.
Solicitam medicamento sem comprovacao de eficacia e eficiéncia,
sem a adequada relacdo custo/beneficio e, as vezes, sem registro no
Brasil; tratamentos sem reconhecimento do Conselho Federal de
Medicina dentre outros casos. Ainda com fundamento em laudos
guestionaveis, o Judiciario, diante dessas situacfes, acaba por conceder,
liminarmente, 0 acesso a esses medicamentos e tratamentos obrigando o
gestor a fornecer-lhes mediante as mais variadas puni¢cdes. Para
enfrentar essa questdo, propomos a adocdo de producdo de prova
técnica em que haja manifestacdo das esferas de gestdo do SUS
gue, por sua vez, fornecerdo subsidios baseados nas melhores

evidéncias clinicas para fundamentar a decisdao do Judiciario. Afinal
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Terra:

de contas, somos igualmente movidos pelo mesmo objetivo: a
preservacédo da vida de cada um de todos nos.

[...]" (grifos nossos)

Aos 29.04.2009 foi ouvido o Presidente do CONASS — Dr.Osmar Gasparini

“O CONASS procura como gestor estadual, como representante dos
gestores estaduais, regrar, procurar criar de alguma forma uma
metodologia que nos permita garantir o direito da populagcdo ao
atendimento, em toda a sua extensao, integral da saude, em todos 0s
seus niveis, em parceria com 0s Municipios, em parceria com 0
governo federal.
[...]
O Texto constitucional demonstra que a concep¢do do SUS
fundamenta-se na formulacdo de uma politica social que visa a
reducdo do risco de doenca e outros agravos e acesso universal e
igualitario as acbes de servico para promocdo, protecdo e
recuperacao, consolidando como um dos direitos da cidadania.
[...]
Ninguém mais do que nés, gestores do SUS, defendeu, defende e
defendera o direito de toda populacdo a saude em todas as suas
circunstancias. Por isso repudiamos, veementemente, a pecha
maniqueista de que alguns laboratérios, altruistas e advogados querem
garantir o direito da populacéo aos medicamentos, por exemplo, enquanto
gue os gestores querem nega-los - nada mais falso e mal-intencionado.
Ao contrario, se alguém gque age para garantir esse direito, luta por ele,
busca recursos para ele, de forma organizada e sustentavel para toda
populacao, esse alguém € o gestor do SUS.
[...]
O SUS é um sistema descentralizado, inovador, Unico, com uma
gestdo pactuada, compartilhada e solidaria entre gestores das
diversas esferas de governo. Quanto ao seu financiamento, a
12
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Constituicdo Federal dispde que “o Sistema Unico de Saulde sera
financiado com recursos do orcamento da seguridade social, da Uniao,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, além de outras fontes”.
Vérias tentativas de vinculagcdo - como 0 nosso querido Ministro Adib
Jatene colocou aqui - aconteceram na década de 90, mas somente em
13 de setembro de 2000 foi aprovada e promulgada a Emenda 29,
que determinou a vinculacdo e estabeleceu a base de calculo de
percentuais minimos, mas ainda ndo foi regulamentado.
Comparados os gastos com acfes e servicos de saude, entre os
anos 2000 e 2007, observa-se que a Unidao reduziu seus
investimentos de 60% para 45% do total de gastos, enquanto os
Estados aumentaram de 19% para 27% e os Municipios de 22% para
28%. E preciso que a Emenda 29 seja regulamentada o mais urgente
possivel, para que se garantam efetivamente os cumprimentos,
servicos e acOes de saude. Com essa regulamentacdo estaremos
enfrentando o problema grave do subfinanciamento do SUS, que
pode ser evidenciado pelo baixo percentual do gasto publico relativo
ao gasto total em saude no Brasil. Em 2005, segundo estimativas da
Organizacdo Mundial da Saude, gastou-se em saude no Brasil 7,9% do
PIB, sendo 44% de gasto publico e 55,9% de gasto privado. Para melhor
compreendermos as responsabilidades dos gestores, o impacto do
financiamento do SUS, é que precisamos situa-lo no contexto de sua
atuacdo por meio de estabelecimentos de politicas publicas. Um
exemplo de politica publica, na &rea da saude, € assisténcia farmacéutica
do SUS, que apresenta trés componentes de financiamento: assisténcia
farmacéutica basica, os medicamentos estratégicos e os medicamentos
de dispensacdo excepcional. Entre os usuarios dos medicamentos de
dispensacdo excepcional estdo o0s transplantados, portadores de
insuficiéncia renal crénica, de esclerose mdultipla, hepatites virais cronicas
B e C, de epilepsias, esquizofrenias refratarias, doencas genéticas como
fibrose cistica, doenca de Gaucher, entre outros. O Programa de

Medicamentos e Dispensacao Excepcional existe desde 1993 e
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originariamente - foi um grande avanco, que até entdo as pessoas
com doencas mais graves e com problemas mais raros, doencas
mais raras, ndo tinham nenhuma alternativa de atendimento - o seu
gerenciamento, aquisi¢cdo e financiamento eram de responsabilidade
federal, primeiro pelo INAMPS e depois de sua extingdo, pelo
Ministério da Saude. Atualmente os Estados e o Distrito Federal sédo os
responsaveis pela programacéo, aquisicdo, armazenamento, distribuicao
e dispensacdo desses medicamentos aos pacientes cadastrados, de
acordo com os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas estabelecidos
pelo Ministério da Saude. Cabe ainda aos estados definir o centro de
referéncia, o fluxo de encaminhamento de pacientes, de modo a
assegurar o diagndstico correto e 0 seu acompanhamento. Isso tem
exigido das secretarias estaduais de saude investimentos crescentes em
recursos humanos, infra-estrutura e recursos financeiros complementares
aos repassados pelo Governo Federal, mesmo que ndo tenha havido
pactuacao formal sobre um percentual definido de cofinanciamento. Os
recursos financeiros gastos pela gestdo publica, nesse tipo de
dispensacado, envolvem cifras muito expressivas. E estima-se que, em
2008, foram gastos mais de trés bilhdes de reais s6 na éarea dos
medicamentos excepcionais. Se somarmos a isso 0s medicamentos
estratégicos, chegaremos a um custo proximo aos seis bilhdes de reais
por ano. Trata-se de um valor extraordinario e crescente - aumenta
muito ano a ano — que deve ser garantido, mas que exige uma
qualificacdo responsavel, do ponto de vista técnico e cientifico, do
acesso a esses medicamentos. Nesse caso, € preciso discutir e
definir sobre que acesso estamos falando. Deve esse acesso ser
ilimitado, mesmo que envolva medicamentos experimentais, ou
indicagcdo experimental sem registro no Brasil, sem comprovacéao
cientifica de eficiéncia e eficacia? Ou deve ser um acesso
tecnicamente parametrizado, considerando que, a0 mesmo tempo
em gue o medicamento é importante insumo no processo de atencao

a saude, pode constituir-se em fator de risco quando utilizado de
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maneira inadequada? N&o se trata, portanto, de promover 0 acesso a
gualquer medicamento, de qualquer forma, mas de selecionar
agueles gue demonstrem ser seguros e eficazes. Também no caso de
medicamentos com eficacia semelhante, dois medicamentos tendo o
mesmo efeito, por que obrigar o setor publico a comprar sempre o
medicamento de maior custo, como € a regra das acdes judiciais, se com
o de menor custo se pode conseguir 0 mesmo resultado? Trata-se aqui
de garantir o efeito do medicamento, a melhoria do paciente,
respeitando o recurso publico, que assim ir4 render mais em
beneficio da populacdo. Assim, o escopo da acao estatal deve abranger
medidas que garantam uma oferta adequada de medicamentos em
termos de quantidade, qualidade e eficacia. Esta quantidade é
corroborada mundialmente, conforme exemplos de organizacdo ao
acesso de medicamentos em diferentes paises. Em Portugal, por
exemplo, na area de medicamentos destinados ao tratamento da artrite
reumatoide, o Ministério da Saude vinculou a sua dispensacdo gratuita
em farmacias hospitalares do Servico Nacional de Saude, desde que o0s
medicamentos sejam receitados em consultas especializadas, certificadas
pela direcdo-geral de saude. No Reino Unido, € o Instituto Nacional de
Saude e Exceléncia Clinica que aprova os medicamentos aos quais 0s
pacientes terdo acesso. A Inglaterra foi um dos primeiros paises a adotar
a relacdo custo/efetividade para decidir quanto pagar por determinado
medicamento. Na Alemanha, o governo define os tratamentos e o0s
medicamentos que sdo reembolsaveis. Na Espanha, a legislacdo
sanitaria, de 2006, definiu uma carteira de servi¢cos, a partir dos critérios
de eficacia, eficiéncia, efetividade, seguranca e utilidade terapéutica,
vantagens e alternativas essenciais, cuidados a um grupo menos
protegido ou de risco, em termos de necessidades sociais e calculando
impactos econdmicos e organizativos. Fica claro que, em paises que
dispbe de sistemas publicos de saude com cobertura universal, a
guestdo do acesso ao medicamento constitui um problema de dificil

solugcdo com variadas formas de abordagem. Nesses paises, ha

15




- f_'_

> 4
¥ CONASS | NOTA TECNICA | 08 | 2010

preocupacdo com a existéncia de evidéncias cientificas que
justifiguem a utilizacdo dos medicamentos, cujos custos sejam
reembolsaveis no todo ou em parte. Da mesma forma, no Brasil, ndo ha
nenhuma justificativa para que sistema publico de salude arque com
despesas de meétodos de diagnésticos ou terapéuticos que nao
estejam devidamente homologados pela autoridade sanitaria
nacional (ANVISA) — e que ndo fagcam parte de protocolos clinicos e
terapéuticos do Ministério da Saude.

Particularmente, € nociva a tentativa de laboratorios transferirem o custeio
de experimentacfes para o0 setor publico. Sabe-se que mais de 90% das
experimentacfes, Ministro Gilmar, ndo trazem resultados concretos para
0S pacientes, ocasionando uma gigantesca despesa que sai do bolso do
contribuinte sem nenhum beneficio, até com risco para o usuario.
Centenas de milhbées de reais de recursos publicos séao
desperdicados a cada ano em tratamentos experimentais
infrutiferos, que deveriam ser pagos, sim, pelos laboratérios. Isso
sem considerar a ironia dessa historia, porque, ainda os laboratorios
colocam no preco dos medicamentos que vendem, precos
extraordinariamente altos, o custo que tém com experimentacdes
gue ndo dao resultado. Embutem esse custo que pretensamente
teriam com as experimentacdes malsucedidas e que, agora, tentam
obrigar, induzir o setor publico a pagar.

Ademais, certas terapéuticas, carecendo de avaliacdo e seguimento
por prazo razoavel, acabam por revelarem-se inécuas - quando nao
nocivas - e sado abandonadas ou publicamente condenadas por
sociedades cientificas de reconhecido renome.

Em nosso entendimento, é imprescindivel que a indicacdo e 0 uso
desses medicamentos sejam norteados por protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas que estabelecam critérios diagnosticos de
uso e acompanhamento dos resultados. Além de disponiveis, esses
protocolos devem ser permanentemente revisados e atualizados

pelo Ministério da Saude. Paralelamente a necessidade de se dar
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acesso aos medicamentos aqueles que deles necessitam, é preciso ficar
alerta para o processo de “medicalizacdo” que vem ocorrendo na nossa
sociedade, que tem entre outras causas a estimulacdo ao uso,
patrocinado por empresas farmacéuticas que precisam assegurar retorno
financeiro para supostos novos medicamentos.

Além de nédo alcancarem os resultados terapéuticos propalados, os
usuarios muitas vezes estao sujeitos a reacdes iatrogénicas, decorrentes
do seu uso. Adicionalmente, muitos medicamentos lancados - a
grande maioria, inclusive - no mercado como inovacdes sdao
produtos desenvolvidos a partir de moléculas que ja existem -
portanto, ndo é novidade; muda-se 0 nome - nas quais séo feitas
pequenas altera¢gbes, disponibilizando novas dosagens, férmulas
farmacéuticas ou formulacdes. Na verdade, em muitos casos, a
maior alteracdo da-se normalmente no preco de venda do produto —
normalmente sempre mais alto. Nesse cenario, € necessario que se
facam anédlises rigorosas ndo sé quando da introducdo de novos
medicamentos no mercado, mas, de forma muito especial, para sua
incorporacdo no SUS. Essa incorporacdo deve ser feita com base em
critérios cientificos, assegurando que a nova tecnologia apresente relacéo
satisfatoria de custo/efetividade e seja segura para 0s usuarios. Em
sintese, os Secretarios Estaduais de Saude consideram que deve ser
um compromisso das trés esferas de gestdo do SUS, observadas as
competéncias e pactuacdes estabelecidas, proporcionar o acesso
aos medicamentos necessarios aos seus usuarios, desde que
registrados na ANVISA e que sua indicacdo esteja em conformidade
com o registro e incluidos nos protocolos do Ministério da Saude,
ficando assim excluidos o fornecimento de medicamentos em fase
de experimentacdo e/ou cuja indicagcdo tenha carater experimental.
Do mesmo modo, deve ser compromisso dos gestores do SUS a oferta de
procedimentos diagndsticos e terapéuticos que apresentem comprovada
eficacia e que ndo tenham carater nem indicacdo experimental. Os

secretarios entendem imprescindivel que o Ministério da Saude
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mantenha atualizados o0s protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas (PCDT), com revisdo periodica, e que a inclusdo de
novos procedimentos diagnosticos e terapéuticos no SUS seja
precedida de criterioso processo de avaliacdo. Reconhecem como
absolutamente necessaria a regulamentagcdo das obrigacbes do SUS no
tocante a oferta e ao acesso a procedimentos diagndsticos e terapéuticos
e dispensacdo de medicamentos, por meio de Lei Complementar que
defina inclusive as competéncias e responsabilidades das diferentes
esferas de governo. Propdem, ainda, a instituicdo de um colegiado em
ambito nacional, de carater permanente e autbnomo, para
assessoramento direto ao Ministro da Saude na definicdo de inclusdes e
exclusbes de tecnologias no SUS. Sua composicdo devera incluir
representantes do Ministério da Saude, ANVISA, ANS, CONASS,
CONASEMS, Conselho Nacional de Saude e entidades cientificas.
Embora ainda haja um longo e dificil caminho a ser percorrido muito - mas
muito mesmo - tem sido feito. Significativos desafios colocam-se aos
gestores do SUS na tarefa de assegurar um cuidado efetivo e de
qualidade a saude de todos os cidadaos brasileiros. Ministro Gilmar
Mendes, eram essas as colocacdes que gostariamos de fazer. Quero
dizer, aqui, que os Secretarios Estaduais de Saude defendem as
acdes judiciais que trabalham com os procedimentos previstos
cientificamente e em todas as legislacdes existentes. Ninguém aqui é
contra as agdes judiciais. S6 ndo podemos concordar com a forma
como se esta trabalhando hoje, desorganizando o sistema,
aumentando a despesa com medicamentos que simplesmente nao
fazem efeito, com uma extrapolacdo do que realmente deve ser feito
no atendimento para a nossa populagcdo. Queremos, sim, garantir o
atendimento a todos em tudo que for comprovadamente eficaz.”

(grifos nossos)
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3- Da Assembléia CONASS - Setembro/09

Em setembro/2009 — em Assembléia do CONASS realizada aos 23.09 — foi
exposta decisdo que dizia da decisdo da Presidéncia do STF que indeferiu o pedido
de suspensdo de tutela antecipada (STA) 244. Insta destacar que apesar de as
decisbes proferidas nas STA 178 e 175 ndo serem mencionadas na ata, estas tém
teor semelhante ao apresentado.

Oportuno relembrar os debates proferidos na ocasido, que foram alvo de
instrumentos como CONASS INFORMA e PREST 'ENCAO. Segue texto extraido da
ata aprovada pela Assembléia de 28.10.09:

“d) Retorno da audiéncia publica do STF: a assessora Alethele Santos
informou que a audiéncia publica do STF realizada em abril e maio deste
ano foi motivada pela chegada de 10 acfes judiciais para analise daquele
Tribunal, que compreendem pedidos suspensdo de liminares, tutelas
antecipadas e seguranca. Conforme noticias veiculadas pela imprensa
houve decisdo em 3 destes processos e até a data de hoje somente esta
disponivel para consulta a decisdo proferida no processo 244/STA —
originado no Parana. Reforcou a importancia de que os gestores
solicitem as suas procuradorias que acompanhem as decisfes no
sentido de fundamentar as agdes judiciais em andamento. O caso do
Parand refere-se a pedido de fornecimento do medicamento Naglazyme
indicado para paciente menor com mucopolissacaridose. O STF,
conforme decisdo proferida pelo Ministro Presidente destacou: a) a
competéncia do STF para decidir a agdo: “Destaco que a suspensao da
execucao de ato judicial constitui medida excepcional a ser deferida caso
a caso, somente quando atendidos os requisitos autorizadores: grave
lesdo a ordem, a saude, a seguranca ou economia publica”. b) a
existéncia de teses controversas: “se, como e em que medida o direito
constitucional a saude, se traduz em um direito subjetivo publico a
prestacfes positivas do Estado, passivel de garantia pela via judicial?” c)
Para a decisdo de mérito, considerou: c.1l) Existéncia ou ndo de
politica estatal: c.1.1) Se sim: o judiciario deve determinar seu imediato
cumprimento; c.1.2) Se n&do: Por omissao legislativa? Por omisséo
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administrativa? Por vedacdo legal? Cada um desses casos requer
medida diferenciada. Para os casos de vedacdo legal — como
medicamentos néo registrados pela ANVISA destacou as funcbes
tanto de zelo pela eficacia do medicamento quanto pela regulacdo de
mercado, bem como mencionou a excecdo de aquisicdo de
medicamentos de organismos multilaterais nos casos previstos em lei
para atendimento de programas do Ministério da Saude. c.2) Existéncia
de motivacdo para o fornecimento ou nado fornecimento do
pretendido: c.2.1) Inexisténcia de evidéncias cientificas: Tratamentos
alternativos: Podem nao ser adequados aos pacientes. O artigo 196 da
CF restringe-se ao fornecimento do que esta determinado pelas politicas
sociais e econdmicas e o SUS adotou a medicina baseada em
evidéncias. Portanto, hd que se privilegiar o tratamento indicado
pelo SUS e que toda EXCECAO deve estar acompanhada de
COMPROVACAO de ineficacia do tratamento fornecido pela politica
de saude. c.2.2) Ndo tem tratamento determinado para a patologia:
Existéncia de tratamentos experimentais, Existéncia de tratamentos
ndo testados pelo SUS. Sobre os tratamentos experimentais a decisao
deixa claro que o Estado ndo pode ser condenado ao seu fornecimento.
Sobre a existéncia de tratamentos nao testados pelo SUS indica que
devera haver COMPROVACAO de eficacia e uso por parte de quem
solicita e que a desatualizacdo ou inexisténcia de PCDT né&o pode
obstacular o direito. ¢.3) Dados do Processo: aplicacdo do direito ao
caso concreto. Importa comparacdo feita entre a ANVISA e a EMEA
(reguladora européia) acerca do medicamento e que nenhuma das 3
enzimas disponiveis ao tratamento da patologia estdo contempladas na
Politica de Dispensacao de Medicamentos Excepcionais do SUS. Indicou
ainda que o alto custo de um medicamento ndo é por si s6, motivo
para o seu ndo fornecimento — justamente por existir politica publica
destinada a contemplar a populacdo acometida por enfermidades

raras aos tratamentos disponiveis.” (grifos nossos).
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4- Da introducao do voto do relator
Rememorados os feitos anteriores passa-se a analise pormenorizada do voto
do relator proferido aos 17.03.2010. A introducdo do voto do relator menciona as
discussbes anteriormente destacadas e servem de condutor para a manifestacao
ora em comento.
“WYOTO
O SENHOR MINISTRO GILMAR MENDES
Trata-se de agravo regimental contra decisdo da Presidéncia do STF (fls.
169-184) por meio da qual indeferi o pedido de Suspensdo de Tutela
Antecipada n.° 175, formulado pela Unido (que contém apensa a
Suspensdo de Tutela Antecipada n.° 178, de idéntico conteudo, formulada
pelo Municipio de Fortaleza), contra acordao proferido pela 1 Turma do
Tribunal Regional Federal da 52 Regido, nos autos da Apelacao Civel no
408729/CE (2006.81.00.003148-1). O presente recurso é tempestivo,
conforme se depreende das fls. 189-193. A decisdo agravada indeferiu
o pedido de suspensdo de tutela antecipada, por nao haver
constatado grave lesdo a ordem, a economia e a saude publicas.
Assim, saliento que, ao analisar o pedido de suspensdo, entendi
inexistirem os elementos faticos e normativos que comprovassem grave
lesdo a ordem, a economia, a saude e a seguranca publicas. Na ocasiao,
destaquei que, segundo consta dos autos, a decisao que a Unido buscava
suspender determinou-lhe fornecer o medicamento ZAVESCA (principio
ativo miglustate) a paciente portadora da patologia denominada
NIEMANN-PICK TIPO C, doenca neurodegenerativa rara, comprovada
clinicamente e por exame laboratorial, que causa uma série de distarbios
neuropsiquiatricos, tais como: “movimentos involuntarios, ataxia da
marcha e dos membros, disartria e limitacdes de progresso escolar e
paralisias progressivas”. Consignei, ainda, que havia informagéo da
existéncia de prova pré-constituida, consistente em: laudo médico
do Hospital Sarah certificando a essencialidade do medicamento
para o aumento de sobrevida e de qualidade de vida da paciente, na

impossibilidade de a paciente custear o tratamento e na existéncia
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de registro do referido farmaco na ANVISA. Por fim, constatei que
existem casos na jurisprudéncia desta Corte que afirmam a
responsabilidade solidaria dos entes federados em matéria de saude
e de que nao cabe discutir, no ambito do pedido de suspenséo, questdes
relacionadas ao mérito da demanda. Irresignada, a Unido agravou da
referida decisdo, reforcando os argumentos antes apresentados no

pedido de suspenséo.”

Ha clara opcédo do relator em declarar a complexidade que € propria ao tema.
Tanto o fez ao convocar Audiéncia Publica quanto nos argumentos que
fundamentaram sua deciséo.

“Diante da relevancia da concretizacdo do direito a saude e da
complexidade que envolve a discussao de fornecimento de tratamentos e
medicamentos por parte do Poder Publico, inclusive por determinacéao judicial,
entendo necessério, inicialmente, retomar o tema sob uma perspectiva mais
ampla, o que fago a partir de um juizo minimo de delibacéo a respeito das questdes
juridicas presentes na acao principal, conforme tem entendido a jurisprudéncia desta
Corte, da qual se destacam os seguintes julgados: SS-AgR no 846/DF, Rel.
Sepulveda Pertence, DJ 8.11.1996 e SS-AgR no 1.272/RJ, Rel. Carlos Velloso, DJ
18.5.2001. Passo entdo a analisar as questdes complexas relacionadas a
concretizacdo do direito fundamental a saude, levando em conta, para tanto, as
experiéncias e os dados colhidos na Audiéncia Publica — Saude, realizada neste

Tribunal nos dias 27, 28 e 29 de abril e 4, 6 e 7 de maio de 2009.” (grifos n0ss0S)

5- Das Teses Controversas

Fundamentadamente o voto do relator expbe as teses de argumentacao
daqueles que recorrem ao Poder Judiciario para verem garantidas a prestacdo de
saude e dos que contestam o0s argumentos que as pleiteam. O voto trouxe vasta
doutrina sobre o assunto, bem como informacdes do direito comparado. Observadas
as decisbes STA 175, 178 e 244 é possivel aferir a reincidéncia da afirmativa de

teses controversas:
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“A doutrina constitucional brasileira ha muito se dedica a interpretacao
do artigo 196 da Constituicdo. Teses, muitas vezes antagdnicas,
proliferaram-se em todas as instancias do Poder Judiciario e na
seara académica. Tais teses buscam definir se, como e em que
medida o direito constitucional a saude se traduz em um direito
subjetivo publico a prestacdes positivas do Estado, passivel de

garantia pela via judicial.” (grifos nossos)

O voto em comento traz conceitos atualmente bem conhecidos pelos gestores
de saude. Mesmo sem a graduacdo em direito, expressdées como ‘“reserva do
possivel” e “minimo existencial” ja fazem parte de suas atividades diuturnas.

Neste interim importa dar destaque que o CONASS sempre se posicionou
pela evolugdo progressiva da politica de assisténcia farmacéutica, principal foco das
acOes judiciais e seu rol de argumentacdo nunca se prendeu exclusivamente na
escassez de recursos, ainda que responsavelmente a admitisse. O CONASS
defende a saude e o SUS, assim como, defende a ampliagéo de disponibilidade de
recursos para a execucdo das politicas do setor, como comprova seu
posicionamento em prol da regulamentacdo da Emenda Constitucional 29.

“As divergéncias doutrinarias quanto ao efetivo ambito de protecdo da
norma constitucional do direito a salude decorrem, especialmente, da
natureza prestacional desse direito e da necessidade de
compatibilizacdo do que se convencionou denominar “minimo
existencial” e “reserva do possivel” (Vorbehalt des Mdglichen). Como
tenho analisado em estudos doutrinarios, os direitos fundamentais néo
contém apenas uma proibicdo de intervencao (Eingriffsverbote),
expressando também um postulado de protecdo (Schutzgebote).
Haveria, assim, para utilizar uma expressao de Canaris, ndo apenas uma
proibicdo de excesso (Ubermassverbot), mas também uma proibicdo
de protecdo insuficiente (Untermassverbot) (Claus-Wilhelm Canaris,
Grundrechtswirkungen ~ um  Verhaltnisméassigkeitsprinzip  in  der
richterlichen Anwendung und Fortbildung des Privatsrechts, JuS, 1989, p.

161.). Nessa dimensdao objetiva, também assume relevo a perspectiva
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dos direitos a organizacao e ao procedimento (Recht auf Organization
und auf Verfahren), que sdo aqueles direitos fundamentais que
dependem, na sua realizacdo, de providéncias estatais com vistas a
criacdo e a conformacado de 6rgados e procedimentos indispensaveis
a sua efetivacdo. Ressalto, nessa perspectiva, as contribuicdes de
Stephen Holmes e Cass Sunstein para o reconhecimento de que todas
as dimensdes dos direitos fundamentais tém custos publicos, dando
significativo relevo ao tema da “reserva do possivel”, especialmente
ao evidenciar a “escassez dos recursos” e a necessidade de se
fazerem escolhas alocativas, concluindo, a partir da perspectiva das
financas publicas, que “levar a sério os direitos significa levar a
sério a escassez” (HOLMES, Stephen; SUNSTEIN, Cass. The Cost of
Rights: Why Liberty Depends on Taxes. W. W. Norton & Company: Nova
lorque, 1999). Embora os direitos sociais, assim como os direitos e
liberdades individuais, impliquem tanto direitos a prestacdes em sentido
estrito (positivos), quanto direitos de defesa (negativos), e ambas as
dimensbes demandem o emprego de recursos publicos para a sua
garantia, é a dimensao prestacional (positiva) dos direitos sociais o
principal argumento contrario a sua judicializacdo. A dependéncia de
recursos econdmicos para a efetivacdo dos direitos de carater social
leva parte da doutrina a defender que as normas que consagram tais
direitos assumem a feicdo de normas programaéticas, dependentes,
portanto, da formulacdo de politicas publicas para se tornarem
exigiveis. Nesse sentido, também se defende que a intervencao do
Poder Judiciario, ante a omissdo estatal quanto a construcéao
satisfatéria dessas politicas, violaria o principio da separacdo dos
Poderes e o principio da reserva do financeiramente possivel. Em
relacdo aos direitos sociais, € preciso levar em consideracao que a
prestacdo devida pelo Estado varia de acordo com a necessidade
especifica de cada cidad&@o. Assim, enquanto o Estado tem que dispor
de um determinado valor para arcar com 0 aparato capaz de garantir a

liberdade dos cidadaos universalmente, no caso de um direito social
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como a saude, por outro lado, deve dispor de valores variaveis em
funcd@o das necessidades individuais de cada cidaddo. Gastar mais
recursos com uns do que com outros envolve, portanto, a adog¢éo de
critérios distributivos para esses recursos. Dessa forma, em razéo da
inexisténcia de suportes financeiros suficientes para a satisfacao de todas
as necessidades sociais, enfatiza-se que a formulacdo das politicas
sociais e econdmicas voltadas a implementacédo dos direitos sociais
implicaria, invariavelmente, escolhas alocativas. Essas escolhas
seguiriam critérios de justica distributiva (o quanto disponibilizar e a
guem atender), configurando-se como tipicas opc¢des politicas, as quais
pressupdem “escolhas tragicas” pautadas por critérios de
macrojustica. E dizer, a escolha da destinacido de recursos para uma
politica e ndo para outra leva em consideracéo fatores como o niumero de
cidadaos atingidos pela politica eleita, a efetividade e a eficacia do servico
a ser prestado, a maximizacao dos resultados etc. Nessa linha de analise,
argumenta-se que o Poder Judiciério, o qual estaria vocacionado a
concretizar a justica do caso concreto (microjusti¢ca), muitas vezes
ndo teria condicbes de, ao examinar determinada pretensdo a
prestacdo de um direito social, analisar as consequéncias globais da
destinacdo de recursos publicos em beneficio da parte, com
invariavel prejuizo para o todo (AMARAL, Gustavo. Direito, Escassez

e Escolha. Renovar: Rio de Janeiro, 2001).” (grifos nossos)

Em posicionamento contraposto, citou o voto:

“Por outro lado, defensores da atuacdo do Poder Judicidrio na
concretizacdo dos direitos sociais, em especial do direito a saude,
argumentam que tais direitos séo indispenséaveis para a realizacéo
da dignidade da pessoa humana. Assim, a0 menos 0 “minimo
existencial” de cada um dos direitos — exigéncia légica do principio
da dignidade da pessoa humana — ndo poderia deixar de ser objeto

de apreciacao judicial. (grifos nossos)
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6 — Do tema “judicializacdo do direito a saude”

O relator reconheceu as limitagdes do Poder Judiciario face a complexidade
do tema. E mais, asseverou as dificuldades pelas quais os gestores de saude se
veem obrigados a transpor, sob pena das mais diversas “espadas” para dar
cumprimento as decisfes judiciais — que por vezes sdo contrarias as politicas

publicas.

“O fato € que o denominado problema da “judicializacdo do direito a
saude” ganhou tamanha importancia tedrica e prética, que envolve
ndo apenas os operadores do direito, mas também os gestores
publicos, os profissionais da area de saude e a sociedade civil como

um todo.” (grifos Nnossos)

“Se, por um lado, a atuacado do Poder Judiciario é fundamental para o
exercicio efetivo da cidadania, por outro, as decisdes judiciais tém
significado um forte ponto de tensédo entre os elaboradores e os
executores das politicas publicas, que se veem compelidos a
garantir prestacdes de direitos sociais das mais diversas, muitas
vezes contrastantes com a politica estabelecida pelos governos para
a area de saude e além das possibilidades orcamentarias.” (grifos

NOSSO0S)

“Lembro, neste ponto, a sagaz assertiva do professor Canotilho segundo
a qual “paira sobre a dogmatica e teoria juridica dos direitos
econdmicos, sociais e culturais a carga metodoldgica da vaguidez,
indeterminagcdo e impressionismo que a teoria da ciéncia vem
apelidando, em termos caricaturais, sob a designacédo de ‘fuzzismo’

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

“Nesse aspecto, ndo surpreende o fato de que a problemética dos
direitos sociais tenha sido deslocada, em grande parte, para as
teorias da justica, as teorias da argumentacdo e as teorias
econdmicas do direito (CANOTILHO, op. cit, p. 98). Enfim, como
enfatiza Canotilho, “havemos de convir que a problematica juridica
dos direitos sociais se encontra hoje numa posicao desconfortavel”
(CANOTILHO, op. cit., p. 99).” (grifos nossos)

7- Do Sopesamento de Teses
N&o restando alternativa ao Poder Judiciario, que ndo a decisdo aplicavel ao
caso concreto que lhe € exposto, asseverou o Ministro Gilmar Mendes pela
necessidade de sopesamento dos argumentos de cada uma das teses,
consideradas as especificidades de cada caso.
“De toda forma, parece sensato concluir que, ao fim e ao cabo,
problemas concretos deverdo ser resolvidos levando-se em
consideracdo todas as perspectivas que a questdo dos direitos
sociais envolve. Juizos de ponderacdo s&o inevitaveis nesse
contexto prenhe de complexas relagcdes conflituosas entre principios
e diretrizes politicas ou, em outros termos, entre direitos individuais
e bens coletivos.” (grifos Nnossos)
“Alexy segue linha semelhante de conclusédo, ao constatar a necessidade
de um modelo que leve em conta todos os argumentos favoraveis e
contrarios aos direitos sociais, da seguinte forma: “Considerando os
argumentos contrarios e favoraveis aos direitos fundamentais
sociais, fica claro que ambos os lados disp6em de argumentos de
peso. A solucao consiste em um modelo que leve em consideracédo tanto
0s argumentos a favor quantos os argumentos contrarios. Esse modelo é
a expressao da idéia-guia formal apresentada anteriormente, segundo a
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gual os direitos fundamentais da Constituicdo alema séo posi¢oes que, do
ponto de vista do direito constitucional, sdo tdo importantes que a decisao
sobre garanti-las ou ndo garanti-las ndo pode ser simplesmente deixada
para a maioria parlamentar. (...) De acordo com essa formula, a questéo
acerca de quais direitos fundamentais sociais o0 individuo
definitivamente tem é uma questao de sopesamento entre principios.
De um lado estd, sobretudo, o principio da liberdade fatica. Do outro
lado estdo os principios formais da competéncia deciséria do
legislador democraticamente legitimado e o principio da separacao
de poderes, além de principios materiais, que dizem respeito
sobretudo a liberdade juridica de terceiros, mas também a outros
direitos fundamentais sociais e a interesses coletivos.” (ALEXY,
Robert. Teoria dos Direitos Fundamentais. Traducdo Virgilio Afonso da
Silva. Sao Paulo: Malheiros Editores, 2008, p. 511-512). “ (grifos n0ssos)

8- O Poder Judiciario e os direitos sociais no direito comparado
O Presidente do STF expls as questdes relativas ao enfrentamento que o
Poder Judiciario tem feito acerca dos direitos sociais no direito comparado. Ao
comparar os direitos sociais brasileiros e os alemaes entendeu por distinguir que a
Constituicdo brasileira os prevé e, portanto, a que lhes ser atribuida eficacia —
panorama diverso do direito alemdo que ndo prevé constitucionalmente direitos
sociais. Salientou também a diferenciacdo feita por Portugal acerca do regime

constitucional dos direitos.

“Ressalte-se, ndo obstante, que a questdo dos direitos fundamentais
sociais enfrenta desafios no direito comparado que ndo se apresentam
em nossa realidade. Isso porque a propria existéncia de direitos
fundamentais sociais é questionada em paises cujas Constituicdes ndo os
preveem de maneira expressa ou néo |lhes atribuem eficacia plena. E o
caso da Alemanha, por exemplo, cuja Constituicdo Federal
praticamente ndo contém direitos fundamentais de maneira expressa
(ALEXY, Robert. Teoria dos Direitos Fundamentais. Tradugdo Virgilio
Afonso da Silva. Sao Paulo: Malheiros Editores, 2008, p. 500), e de
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Portugal, que diferenciou o regime constitucional dos direitos,
liberdades e garantias do regime constitucional dos direitos sociais
(ANDRADE, José Carlos Vieira de. Os Direitos Fundamentais na
Constituicao Portuguesa de 1976. 32 Edicdo. Coimbra: Almedina, 2004, p.
385).” (grifos N0Ss0S)

9- A Saude na Constituicao Brasileira
Ao deslocar sua analise para a Constituicdo Brasileira entendeu por dar
destaque aos limites e possibilidades por ela trazidos para a implementacdo dos
direitos sociais. Dos direitos sociais — a salde — expressa no artigo 196 da norma
fundamental.
“Ainda que essas questdes tormentosas permitam entrever o0s
desafios impostos ao Poder Publico e a sociedade na concretizacao
do direito a saude, é preciso destacar de que forma a nossa
Constituicdo estabelece os limites e as possibilidades de
implementacéo deste direito.” (grifos nossos)

Cumpre destacar os 6 elementos extraidos da ConstituicAo Federal, pelo

relator, no que pertine ao direito a saude:

“O direito a saude € estabelecido pelo artigo 196 da Constituicdo
Federal como (1) “direito de todos” e (2) “dever do Estado”, (3)
garantido mediante “politicas sociais e econdmicas” (4) que visem a
“reducédo do risco de doencas e de outros agravos”, (5) regido pelo
principio do “acesso universal e igualitario” (6) “as acdes e servi¢cos

para a sua promocao, protecdo e recuperacao”. (grifos nossos)

Vistos de forma fragmentada € importante para o operador do direito
compreender o entendimento da Suprema Corte sobre cada um dos itens

destacados:
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(1) direito de todos:
“E possivel identificar, na redacdo do referido artigo constitucional,
tanto um direito individual quanto um direito coletivo a saude. Dizer
gue a norma do artigo 196, por tratar de um direito social, consubstancia-
se tdo somente em norma programatica, incapaz de produzir efeitos,
apenas indicando diretrizes a serem observadas pelo poder publico,
significaria negar a forca normativa da Constituicdo. A dimensao individual
do direito a saude foi destacada pelo Ministro Celso de Mello, relator do
AgR-RE n.° 271.286-8/RS, ao reconhecer o direito & saude como um
direito publico subjetivo assegurado a generalidade das pessoas, que
conduz o individuo e o Estado a uma relacdo juridica obrigacional.
Ressaltou o Ministro que “a interpretagdo da norma programatica nao
pode transforma-la em promessa constitucional inconsequente”, impondo
aos entes federados um dever de prestacdo positiva. Concluiu que “a
essencialidade do direito a saude fez com que o legislador constituinte
qualificasse como prestacdes de relevancia publica as acdes e servigos
de saude (CF, art. 197)", legitimando a atuacdo do Poder Judiciario nas
hipéteses em que a Administracdo Publica descumpra o mandamento
constitucional em apreco. (AgR-RE N. 271.286- 8/RS, Rel. Celso de
Mello, DJ 12.09.2000). Ndo obstante, esse direito subjetivo publico é
assegurado mediante politicas sociais e econémicas, ou seja, ndo ha um
direito absoluto a todo e qualquer procedimento necessario para a
protecdo, promocdo e recuperacdo da saude, independentemente da
existéncia de uma politica publica que o concretize. H4 um direito publico
subjetivo a politicas publicas que promovam, protejam e recuperem a
saude. Em decisdo proferida na ADPF n.° 45/DF, o Min. Celso de Mello
consignou o seguinte: “Desnecessario acentuar-se, considerando o
encargo governamental de tornar efetiva a aplicagcdo dos direitos
econdmicos, sociais e culturais, que os elementos componentes do
mencionado binbmio (razoabilidade da pretenséo + disponibilidade
financeira do Estado) devem configurar-se de modo afirmativo e em

situacdo de cumulativa ocorréncia, pois, ausentes qualquer desses
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elementos, descaracterizar-se-a a possibilidade estatal de realizacao
pratica de tais direitos”.(ADPF-MC N.° 45, Rel. Celso de Mello, DJ
4.5.2004). Assim, a garantia judicial da prestacao individual de saude,
prima facie, estaria condicionada ao ndo comprometimento do
funcionamento do Sistema Unico de Saude (SUS), o que, por certo,
deve ser sempre demonstrado e fundamentado de forma clara e

concreta, caso a caso.” (grifos nossos).

(2) dever do Estado:

“O dispositivo constitucional deixa claro que, para além do direito
fundamental a saude, ha o dever fundamental de prestacdo de saude por
parte do Estado (Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios). O dever
de desenvolver politicas publicas que visem a reducdo de doencas, a
promocao, a protecdo e a recuperacdo da saude esta expresso no artigo
196. A competéncia comum dos entes da Federacdo para cuidar da
saude consta do art. 23, Il, da Constituicdo. Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios sé@o responsaveis solidarios pela saude, tanto
do individuo quanto da coletividade e, dessa forma, sdo legitimados
passivos nas demandas cuja causa de pedir é a negativa, pelo SUS
(seja pelo gestor municipal, estadual ou federal), de prestacdes na
area de satde. O fato de o Sistema Unico de Salde ter descentralizado
0S servicos e conjugado os recursos financeiros dos entes da Federacéo,
com o objetivo de aumentar a qualidade e o acesso aos servicos de
saude, apenas reforca a obrigacdo solidaria e subsidiaria entre eles. As
acOes e o0s servicos de saude sao de relevancia publica, integrantes de
uma rede regionalizada e hierarquizada, segundo o critério da
subsidiariedade, e constituem um sistema uUnico. Foram estabelecidas
quatro diretrizes basicas para as acdes de saude: direcdo administrativa
Gnica em cada nivel de governo; descentralizacdo politicoadministrativa,
atendimento integral, com preferéncia para as atividades preventivas; e
participacdo da comunidade. O Sistema Unico de Salide esta baseado no

financiamento publico e na cobertura universal das acfes de saulde.
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Dessa forma, para que o Estado possa garantir a manutencao do
sistema, € necessario que se atente para a estabilidade dos gastos
com a salde e, consequentemente, para a captacéo de recursos. O
financiamento do Sistema Unico de Salde, nos termos do art. 195, opera-
se com recursos do orcamento da seguridade social, da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, além de outras fontes. A
Emenda Constitucional n.° 29/2000, com vistas a dar maior estabilidade
para 0s recursos de saude, consolidou um mecanismo de
cofinanciamento das politicas de saude pelos entes da Federacdo. A
Emenda acrescentou dois novos paragrafos ao artigo 198 da
Constituicdo, assegurando percentuais minimos a serem destinados pela
Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios para a saude, visando a um
aumento e a uma maior estabilidade dos recursos. No entanto, o § 3° do
art. 198 dispde que cabera a Lei Complementar estabelecer: os
percentuais minimos de que trata o 8 2° do referido artigo; os
critérios de rateio entre os entes; as normas de fiscalizacéao,
avaliacdo e controle das despesas com saude; as normas de calculo
do montante a ser aplicado pela Unido; além, é claro, de especificar
as acdes e 0s servigos publicos de saude. O art. 200 da Constituicéo,
que estabeleceu as competéncias do Sistema Unico de Satde (SUS), é
regulamentado pelas Leis Federais 8.080/90 e 8.142/90. O SUS consiste
no conjunto de acbes e servicos de saude, prestados por Orgaos e
instituicbes publicas federais, estaduais e municipais, da Administracao
direta e indireta e das funda¢gBes mantidas pelo Poder Publico, incluidas
as instituicdes publicas federais, estaduais e municipais de controle de
qualidade, pesquisa e producao de insumos e medicamentos, inclusive de

sangue e hemoderivados, e de equipamentos para saude.” (grifos nossos)

(3) garantido mediante politicas sociais e econémicas:
“A garantia mediante politicas sociais e econdmicas ressalva,
justamente, a necessidade de formulacdo de politicas publicas que

concretizem o direito & satde por meio de escolhas alocativas. E
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incontestavel que, além da necessidade de se distribuirem recursos
naturalmente escassos por meio de critérios distributivos, a propria
evolucdo da medicina impde um viés programatico ao direito a saude,
pois sempre haverd uma nova descoberta, um novo exame, um Novo
progndstico ou procedimento cirdrgico, uma nova doenca ou a volta de

uma doenca supostamente erradicada.” (grifos Nnossos)

(4) politicas que visem a reduc¢édo do risco de doenca e de outros agravos:
“Tais politicas visam a reducdo do risco de doenca e outros agravos, de
forma a evidenciar sua dimenséo
preventiva. As acdes preventivas na area da saude foram, inclusive,

indicadas como prioritarias pelo artigo 198, inciso Il, da Constituic&o.”

(5) politicas que visem ao acesso universal e igualitario:

“O constituinte estabeleceu, ainda, um sistema universal de acesso aos
servicos publicos de saude. Nesse sentido, a Ministra Ellen Gracie, na
STA 91, ressaltou que, no seu entendimento, o art. 196 da Constituicdo
refere-se, em principio, a efetivacédo de

politicas publicas que alcancem a populagdo como um todo (STA 91-
1/AL, Ministra Ellen Gracie, DJ 26.02.2007). O principio do acesso
igualitario e universal reforca a responsabilidade solidaria dos entes
da Federacdao, garantindo, inclusive, a “igualdade da assisténcia a saude,
sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie” (art. 7°, 1V, da Lei
8.080/90).” (grifos nossos)

(6) acOes e servicos para promocao, protecao e recuperacao da saude:
“O estudo do direito a saude no Brasil leva a concluir que os problemas
de eficacia social desse direito fundamental devem-se muito mais a
questdes ligadas a implementacdo e a manutencao das politicas publicas
de salde ja existentes - o que implica também a composicdo dos
orcamentos dos entes da Federacdo - do que a falta de legislacéo

especifica. Em outros termos, o problema ndo € de inexisténcia, mas de
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execucao (administrativa) das politicas publicas pelos entes federados. A
Constituicdo brasileira ndo sé prevé expressamente a existéncia de
direitos fundamentais sociais (artigo 6°), especificando seu conteudo e
forma de prestagcao (artigos 196, 201, 203, 205, 215, 217, entre outros),
como nao faz distingdo entre os direitos e deveres individuais e coletivos
(capitulo | do Titulo Il) e os direitos sociais (capitulo Il do Titulo II), ao
estabelecer que os direitos e garantias fundamentais tém aplicacéo
imediata (artigo 5°, § 1°, CF/88). Vé-se, pois, que os direitos fundamentais
sociais foram acolhidos pela Constituicdo Federal de 1988 como
auténticos direitos fundamentais. Nao ha davida — deixe-se claro — de que
as demandas que buscam a efetivacdo de prestacdes de salude devem
ser resolvidas a partir da andlise de nosso contexto constitucional e de
suas peculiaridades. Mesmo diante do que dispdem a Constituicdo e as
leis relacionadas a questdo, 0 que se tem constatado, de fato, é a
crescente controvérsia juridica sobre a possibilidade de decisdes
judiciais determinarem ao Poder Publico o fornecimento de
medicamentos e tratamentos, decisfes estas nas quais se discute,
inclusive, os critérios considerados para tanto. No ambito do Supremo
Tribunal Federal, € recorrente a tentativa do Poder Publico de suspender
decisdes judiciais nesse sentido. Na Presidéncia do Tribunal existem
diversos pedidos de suspensdo de seguranca, de suspensao de tutela
antecipada e de suspensdo de liminar, com vistas a suspender a
execucdo de medidas cautelares que condenam a Fazenda Publica ao
fornecimento das mais variadas prestac6es de saude (fornecimento de
medicamentos, suplementos alimentares, oOrteses e proteses; criagdo de
vagas de UTIs e leitos hospitalares; contratacado de servidores de saude;
realizacdo de cirurgias e exames; custeio de tratamento fora do domicilio,
inclusive no exterior, entre outros).” (grifos nossos).
Do acima exposto € de facil apreensdo que o STF optou por destrinchar o
ditame constitucional como forma de encontrar parametro para seu posicionamento.
Parametro este que associado com a doutrina citada na introducdo do voto do

relator remonta a complexidade do trato dos direitos sociais pelo Poder Judiciario.
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10 — Da Audiéncia Publica da Saude

Com fundamento na complexidade do tema, bem como, na quantidade de
processos em tramite o STF, o voto do relator justificou a convocacéo de Audiéncia
Pdblica, ocorrida em abril e maio proximos passados. E sobre ela assim manifestou:

“Assim, levando em conta a grande quantidade de processos e a
complexidade das questbes neles envolvidas, convoquei Audiéncia
Pablica para ouvir os especialistas em matéria de Saude Publica,
especialmente os gestores publicos, os membros da magistratura, do
Ministério Publico, da Defensoria Publica, da Advocacia da Uniéo,
Estados e Municipios, além de académicos e de entidades e organismos
da sociedade civi. ApOs ouvir os depoimentos prestados pelos
representantes dos diversos setores envolvidos, ficou constatada a
necessidade de se redimensionar a questdo da judicializacdo do
direito a saude no Brasil. Isso porque, na maioria dos casos, a
intervencéo judicial ndo ocorre em razao de uma omissao absoluta em
matéria de politicas publicas voltadas a protecdo do direito a saude, mas
tendo em vista uma necessaria determinacao judicial para o cumprimento
de politicas ja estabelecidas. Portanto, ndo se cogita do problema da
interferéncia judicial em ambitos de livre apreciagdo ou de ampla
discricionariedade de outros Poderes quanto a formulacdo de politicas
publicas. Esse foi um dos primeiros entendimentos que sobressaiu nos
debates ocorridos na Audiéncia Publica- Saude: no Brasil, o problema
talvez ndo seja de judicializacdo ou, em termos mais simples, de
interferéncia do Poder Judiciario na criacdo e implementacdo de politicas
publicas em matéria de saude, pois 0 que ocorre na quase totalidade dos
casos, € apenas a determinacdo judicial do efetivo cumprimento de
politicas publicas j& existentes. Esse dado pode ser importante para a
construcdo de um critério ou parametro para a decisdao em casos
como este, no qual se discute, primordialmente, o problema da
interferéncia do Poder Judiciario na esfera dos outros Poderes.”

(grifos nossos).
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Das manifestagfes ocorridas em audiéncia publica, o Ministro Gilmar Mendes

entendeu por dar destaque a alguns pontos cruciais.

10.1 Dos pedidos ja contidos em politicas publicas
O primeiro deles é a possibilidade de deferir pedidos que estejam contidos em
politicas publicas ja existentes:
“[...] o primeiro dado a ser considerado é a existéncia, ou néo, de
politica estatal que abranja a prestacdo de saude pleiteada pela
parte. Ao deferir uma prestacdo de salde incluida entre as politicas
sociais e econdmicas formuladas pelo Sistema Unico de Satde (SUS), o
Judiciario nao esta criando politica publica, mas apenas determinando o
seu cumprimento. Nesses casos, a existéncia de um direito subjetivo
publico a determinada politica publica de salude parece ser evidente.”
(grifos nossos)
Ou seja, nos casos em que haja politica publica definida e que abranja o
pleito € indubitavel a existéncia de direito e 0 uso dessa premissa deve ser corrente

no Poder Judiciario.

10.2 Dos pedidos nédo contidos em politicas publicas
Todavia, o STF também considerou os casos em que ndo haja politica
definida e a razdo de sua inexisténcia.
“Se a prestacdo de saude pleiteada néo estiver entre as politicas do
SUS, é imprescindivel distinguir se a ndo prestacdo decorre de (1)
uma omisséo legislativa ou administrativa, (2) de uma deciséo
administrativa de nao fornecé-la ou (3) de uma vedacao legal a sua

dispensacéo.” (grifos nossos)

10.2.1 Dos medicamentos sem registro na ANVISA

Acerca da vedacéo legal a dispensacédo, enumerado na citagdo anterior como

item (3), o Ministro Gilmar Mendes ressaltou 0s casos em que ha condenacdo ao
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Estado (Unido, Estados, DF e Municipios) ao fornecimento de prestacdo de salde
nao registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Para tais casos assim manifestou-se:

“Néao raro, busca-se, no Poder Judicirio, a condenacdo do Estado ao
fornecimento de prestacdo de saude nao registrada na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Como ficou claro nos depoimentos
prestados na Audiéncia Publica, é vedado a Administracdo Publica
fornecer farmaco que ndo possua registro na ANVISA.
A Lei Federal n.° 6.360/76, ao dispor sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, determina, em seu artigo 12, que:
“nenhum dos produtos de que trata esta
Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado
no Ministério da Saude”.
O artigo 16 da referida Lei estabelece os requisitos para a obtencao do
registro, entre eles o de que o produto seja reconhecido como seguro e
eficaz para o uso a que se propde. O Art. 18 ainda determina que, em se
tratando de medicamento de procedéncia estrangeira, devera ser
comprovada a existéncia de registro valido no pais de origem. “ (grifos
NOSSO0S).

Ainda sobre o papel da ANVISA face aos medicamentos o voto do relator
destacou que o pronunciamento do Procurador-Geral da Republica ressalta que o
registro do medicamento é uma garantia a saude publica, o que da mesma forma fez
o Diretor Presidente da ANVISA.

Sobre o posicionamento do Diretor Presidente da ANVISA, o voto do relator
menciona o papel de regulacdo econdmica dos farmacos realizado por aquela
agéncia. Nas informacdes destacadas no voto, cumpre destacar para os fins a que
se destina a presente nota, que o STF admitiu que para 0S casos em que novo
medicamento ndo traga beneficio adicional, ndo ha que ter preco superior ao

medicamento ja existente e de mesma indicacao:
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“O registro de medicamento, como ressaltado pelo Procurador-Geral da
Republica na Audiéncia Publica, € uma garantia a saude publica. E,
como ressaltou o Diretor-Presidente da ANVISA na mesma ocasido, a
Agéncia, por forca da lei de sua criacdo, também realiza a regulagéo
econdmica dos farmacos. ApOs verificar a eficacia, a seguranca e a
qualidade do produto e conceder-lhe o registro, a ANVISA passa a
analisar a fixacdo do preco definido, levando em consideracéo o beneficio
clinico e o custo do tratamento. Havendo produto assemelhado, se o
novo medicamento nado trouxer beneficio adicional, ndo podera
custar mais caro do que o medicamento j4 existente com a mesma
indicacdo. Por tudo isso, o0 registro na ANVISA configura-se como
condi¢cdo necesséria para atestar a seguranca e o beneficio do produto,
sendo o primeiro requisito para que o Sistema Unico de Saltde possa

considerar suaincorporacao.” (grifos nossos)

Entendeu o Plenério do STF, ao concordar unanimemente com o voto de seu

Presidente: Ministro Gilmar Mendes, que a regra anteriormente mencionada nao &

absoluta. Ha as excecbes também previstas em lei:

“Claro que essa ndo € uma regra absoluta. Em casos excepcionais, a
importacdo de medicamento ndo registrado podera ser autorizada pela
ANVISA. A Lei n.° 9.782/99, que criou a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), permite que ela dispense de “registro”
medicamentos adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso de programas em saude publica

pelo Ministério da Saude.” (grifos nossos)

10.2.2 Da Decisdao Administrativa de nao fornecimento

de acéo de saude

Acerca de existéncia de motivagcédo para o nao fornecimento de determinada

acdo de saude pelo SUS, ou “decisdo administrativa de ndo fornecé-la”, item (2) da

citacdo anterior, o Ministro Gilmar Mendes ressaltou seu entendimento pela adogao

do sistema brasileiro da corrente da medicina baseada em evidéncias:
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“[...] Ha& casos em que se ajuiza acdo com o objetivo de garantir prestacdo
de saude que o SUS decidiu ndo custear por entender que inexistem
evidéncias cientificas suficientes para autorizar sua inclusédo.” (grifos

NOSSO0S).

E dividiu a hip6tese de que paciente tenha recorrido ao Poder Judiciario face

a decisdao administrativa por ndo fornecimento da prestacdo de saude, em duas

situacdes:

“Nessa hipotese, podem ocorrer, ainda, duas situacdes:

1°) o SUS fornece tratamento alternativo, mas ndo adequado a
determinado paciente;

2°) 0 SUS nédo tem nenhum tratamento especifico para determinada

patologia.” (grifos nossos)

Admitiu, a principio, que a obrigacdo do Estado (Unido, Estados, DF e

Municipios) ao fornecimento de prestacfes de saude estaria atida ao previsto nas

politicas de promocéo, protecdo e recuperacado da Saude do SUS, dada a adogéo da

corrente da medicina baseada em evidéncias. Realgcou que em decorréncia da

adocao da corrente da medicina baseada em evidéncias, conseqientemente houve

a adocéao dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

“A principio, pode-se inferir que a obrigacdo do Estado, a luz do
disposto no artigo 196 da Constituicdo, restringe-se ao fornecimento
das politicas sociais e econdmicas por ele formuladas para a
promocdao, protecdo e recuperacdo da saude. Isso porque o Sistema
Unico de Saude filiou-se a corrente da “Medicina com base em
evidéncias”. Com isso, adotaram-se os “Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas”, que consistem num conjunto de critérios que permitem
determinar o diagndstico de doencas e o tratamento correspondente com
0os 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.” (grifos nossos)
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O STF entendeu por adequada a associacao havida entre a melhor pratica
cientifica (medicina baseada em evidéncias) e a formulacdo de documentos capazes
de indicar critérios para diagnoéstico e tratamento (protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas) como forma de viabilizar o principio constitucional de acesso universal
e igualitario as prestacfes de saude. Isto porque a politica social de saude e seus
gestores devem observar a eficiéncia na aplicacao de recursos.

“Ademais, ndo se pode esquecer de que a gestdo do Sistema Unico de
Saude, obrigado a observar o principio constitucional do acesso universal
e igualitario as acdes e prestacbes de saude, s6 torna-se viavel
mediante a elaboracdo de politicas publicas que repartam os
recursos (naturalmente escassos) da forma mais eficiente possivel.”
(grifos nossos)

“Obrigar a rede publica a financiar toda e qualquer acédo e prestacéao
de saude existente geraria grave lesdo a ordem administrativa e
levaria ao comprometimento do SUS, de modo a prejudicar ainda mais
o atendimento médico da parcela da populacdo mais necessitada.” (grifos

NOSSO0S)

10.2.2.1 Do privilégio ao tratamento oferecido pelo SUS e

a admissibilidade de excecéao

Sob tal fundamento, o STF determinou o dever de ser privilegiado o
tratamento fornecido pelo SUS em detrimento de opcao diversa escolhida pelo
paciente. Todavia, ressalvou 0s casos em que O paciente consiga comprovar a
ineficacia do que lhe é oferecido pelo SUS (em afericdo processual: documentos,

pericias, etc...)em seu caso especifico.
“Dessa forma, podemos concluir que, em geral, deverd ser
privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS em detrimento de
opcédo diversa escolhida pelo paciente, sempre que n&o for
comprovada a ineficacia ou a impropriedade da politica de saude
existente. Essa conclusdo néo afasta, contudo, a possibilidade de o
Poder Judiciéario, ou de a prépria Administracao, decidir que medida

diferente da custeada pelo SUS deve ser fornecida a determinada
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pessoa que, por razbes especificas do seu organismo, comprove

gue o tratamento fornecido nado é eficaz no seu caso.” (grifos nossos)

Admitiu, para o fornecimento de prestacdo de saude diferente daquela
indicada no PCDT a alegacao e comprovacdo de impropriedade da politica existente
- inadequacao da prova cientifica adotada pelo SUS ou inadequacéao do PDCT.

“Inclusive, como ressaltado pelo proprio Ministro da Saude na Audiéncia
Publica, ha necessidade de revisao periddica dos protocolos existentes e
de elaboracéo de novos protocolos. Assim, ndo se pode afirmar que os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do SUS séo

inquestionaveis, 0 que permite sua contestacao judicial.” (grifos Nnossos)

10.2.3 Do nao fornecimento de tratamentos

experimentais

Acerca da omissao legislativa ou administrativa, enumerado na citacdo do

relator como item (1), houve significativa manifestacdo do STF acerca das
diferengcas havidas entre tratamentos experimentais e tratamentos ainda n&o
testados pelo SUS.
“ Situacao diferente é a que envolve a inexisténcia de tratamento na rede
publica. Nesses casos, é preciso diferenciar os tratamentos puramente
experimentais dos novos tratamentos ainda nao testados pelo
Sistema de Saude brasileiro.” (grifos nossos)
Sobre os tratamentos experimentais o STF foi incisivo ao manifestar-se que o
Estado (Unido, Estados, DF e Municipios) ndo pode ser condenado a fornecé-los.
“Os tratamentos experimentais (sem comprovacdo cientifica de sua
eficacia) s@o realizados por laboratérios ou centros médicos de ponta,
consubstanciando-se em pesquisas clinicas. A participacdo nesses
tratamentos rege-se pelas normas que regulam a pesquisa médica e,
portanto, o Estado n&do pode ser condenado a fornecé-los. Como
esclarecido, na Audiéncia Publica da Saude, pelo Médico Paulo Hoff,

Diretor Clinico do Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo, essas
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drogas ndo podem ser compradas em nenhum pais, porque nunca
foram aprovadas ou avaliadas, e o acesso a elas deve ser
disponibilizado apenas no ambito de estudos clinicos ou programas
de acesso expandido, ndo sendo possivel obrigar o SUS a custeéa-
las. No entanto, € preciso que o laboratério que realiza a pesquisa
continue a fornecer o tratamento aos pacientes que participaram do

estudo clinico, mesmo apdés seu término.” (grifos nossos)

10.2.4 Dos tratamentos nao incorporados pelo SUS

Ao discorrer sobre os tratamentos novos, o STF indicou a necessidade do
cuidado na apreciacdo do pedido feito ao Poder Judiciario. Argumentou que a
inexisténcia de PCDT nao pode obstaculizar o acesso individual ou coletivo a
determinada prestacdo de saude ainda nado testada pelo SUS, todavia, entendeu
que as acOes judiciais que apresentem tais pleitos devem estar munidas de ampla
producdo de provas. A necessaria producdo de provas pode, em muitos casos,
causar impedimento a concessdo das medidas cautelares.

O voto ao manifestar-se pela inadmissibilidade de producdo genérica de
pedidos, menos ainda de contestacdes e decisdes judiciais — reconhece sua
existéncia, sempre presente nos argumentos dos gestores.

N&o ha davidas que a principal indicacdo do STF é pela contemplacdo das
especificidades de cada caso.

“Quanto aos novos tratamentos (ainda nao incorporados pelo SUS), é
preciso que se tenha cuidado redobrado na apreciacao da matéria. Como
frisado pelos especialistas ouvidos na Audiéncia Publica, o conhecimento
médico ndo é estanque, sua evolucdo é muito r4pida e dificilmente
suscetivel de acompanhamento pela burocracia administrativa. Se, por
um lado, a elaboracdo dos Protocolos Clinicos e das Diretrizes
Terapéuticas privilegia a melhor distribuicdo de recursos publicos e
a seguranca dos pacientes, por outro a aprovacdo de novas
indicacOes terapéuticas pode ser muito lenta e, assim, acabar por
excluir o acesso de pacientes do SUS a tratamento ha muito

prestado pela iniciativa privada. Parece certo que a inexisténcia de
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Protocolo Clinico no SUS néo pode significar violagdo ao principio
da integralidade do sistema, nem justificar a diferenca entre as
opcdes acessiveis aos usuérios da rede publica e as disponiveis
aos usuarios da rede privada. Nesses casos, a 0missao
administrativa no tratamento de determinada patologia podera ser
objeto de impugnacédo judicial, tanto por ac¢fes individuais como
coletivas. No entanto, é imprescindivel que haja instrucao
processual, com ampla producdo de provas, 0 que podera
configurar-se um obstaculo a concessdo de medida cautelar.
Portanto, independentemente da hipotese levada a consideracédo do
Poder Judiciario, as premissas analisadas deixam clara a
necessidade de instrucdo das demandas de saude para que néo
ocorra a producdo padronizada de iniciais, contestacfes e
sentencas, pecas processuais que, muitas vezes, ndo contemplam
as especificidades do caso concreto examinado, impedindo que o
julgador concilie a dimensao subjetiva (individual e coletiva) com a
dimensdo objetiva do direito a saude. Esse é mais um dado
incontestavel, colhido na Audiéncia Publica — Saude. [...].” (grifos

NOSS0S)

11 Das Razbes de Indeferimento do Agravo Regimental
O Presidente Ministro Gilmar Mendes concluiu por ndo haver a insercao de
novos elementos, desde sua Ultima analise, o que, portanto, ndo ensejaria reforma
da deciséo agravada.
“Da andlise do presente recurso, concluo que a agravante nao traz novos

elementos aptos a determinar a reforma da decisdo agravada.”

11.1 Respeito ao Principio da Separacao dos Poderes

O STF considerou que dentre os argumentos utilizados pelo Estado (Unido,
Estados, DF e Municipios) em suas pecas processuais apresentadas pelas
respectivas procuradorias — 0 principio da separacdo de poderes — é tema

recorrente. Para o STF ndo ha qualquer violacdo ao principio da separacdo de
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poderes quando o Poder Judiciario decide acerca do fornecimento de prestacao de

saude.

“Em primeiro lugar, a agravante repisa a alegacdo genérica de violacéo
ao principio da separagdo dos Poderes, o que ja havia sido afastado pela
decisdo impugnada, a qual assentou a possibilidade, em casos como o
presente, de o Poder Judiciario vir a garantir o direito a saude, por meio
do fornecimento de medicamento ou de tratamento imprescindivel para o
aumento de sobrevida e a melhoria da qualidade de vida da paciente.
Colhe-se dos autos que a decisdo impugnada informa a existéncia de
provas suficientes quanto ao estado de saude da paciente e a
necessidade do medicamento indicado.
Quanto a possibilidade de intervencdo do Poder Judiciario, destaco a
ementa da decisao proferida na ADPFMC 45/DF, relator Celso de Mello,
DJ 29.4.2004:
“Ementa: Arglicdo de Descumprimento de Preceito Fundamental. A
guestao da legitimidade constitucional do controle e da intervencgao
do poder judiciario em tema de implementacdo de politicas publicas
guando configurada hipétesse de abusividade governamental.
Dimenséo politica da jurisdicdo constitucional atribuida ao Supremo
Tribunal Federal. Inoponibilidade do arbitrio estatal a efetivacdo dos
direitos sociais, econdmicos e culturais. Caracter relativo da
liberdade de conformacéo do legislador. Consideracées em torno da
clausula de “ reserva do possivel”. Necessidade de preservagdo em
favor dos individuos, da integridade e da intangibilidade do nucleo
consubstanciador do “minimo existencial”. Viabilidade instrumental
da arguicdo de descumprimento no processo de concretizacdo das
liberdades positivas (direitos constitucionais de segunda geracéo).”
“Nesse sentido é a licho de Christian Courtis e Victor Abramovich
(ABRAMOVICH, Victor; COURTS, Christian, Los derechos sociales como
derechos exigibles, Trotta, 2004, p. 251): “Por ello, el Poder Judicial no
tiene la tarea de disefar politicas publicas, sino la de confrontar el disefio

de politicas asumidas con los estandares juridicos aplicables y — en caso
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de hallar divergencias — reenviar la cuestion a los poderes pertinentes
para que ellos reaccionen ajustando su actividad en consecuencia.
Cuando las normas constitucionales o legales fijen pautas para el disefio
de politicas publicas y los poderes respectivos no hayan adoptado
ninguna medida, correspondera al Poder Judicial reprochar esa omision y
reenviarles la cuestion para que elaboren alguna medida. Esta dimension
de la actuacion judicial puede ser conceptualizada como la participacion
en um <<didlogo>> entre los distintos poderes del Estado para la
concrecion del programa juridico-politico establecido por la constitucién o

por los pactos de derechos humanos.”

11.2 Da Responsabilidade Solidariedade dos Entes da Federacéao

A solidariedade entre os entes da federacdo foi alvo de varios dos
discursos proferidos por ocasido da audiéncia publica. A solidariedade, em sentido
juridico é ligada a responsabilidade do ente com o pleito judicialmente pretendido e
sua consequente legitimidade para figurar num dos pdlos da acao.

No caso especifico da “judicializacdo” do direito & saude a discussao
no STF se referiu ao fato de que a Unido, os Estados, o DF e 0s municipios
entendiam — em suas pecas de contestacdo e recursos — pela propria ilegitimidade
chamando ao processo outro(s) ente(s) da federacéo que Ihes parecesse adequado.

Comum observar a Unido dizendo de sua ilegitimidade para figurar no
pélo passivo de tais acdes e requerendo fossem chamados ao processo os Estados,
o DF e os municipios. Da mesma forma os Estados e o DF chamando ao processo a
Unido e Municipios e os municipios chamando ao processo tanto a Unido, Estados e
DF.

O CONASS, nos documentos técnicos ja mencionados e nos discursos
proferidos por seus representantes em audiéncia publica entendeu pela
solidariedade entre os entes — ou seja — a possibilidade de qualquer dos entes
federados figurar (nos casos de “judicializacdo” da prestacdo de saude) no poélo

passivo das acdes impetradas.
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O debate acerca da responsabilidade solidaria foi alvo de exposicdo
pelo Ministério da Saude que representado por seu Consultor Juridico, Dr. Edelberto

Luiz da Silva, aos 29.04.2010, na audiéncia publica da saude, assim se pronunciou:

“A concepcdo de uma responsabilidade solidaria tem levado os
magistrados a condenacdo indistinta e simultaneamente da Unido,
Estados e Municipios na prestacao jurisdicional reclamada pelo autor. Tal
conduta tem contribuido para tumultuar o cumprimento da ordem ao invés
de apresséa-lo, especialmente diante da exiguidade dos prazos, a
conspirar contra uma articulagdo segura entre os entes politicos para
atendé-la, com a confiabilidade de que um deles o fard, para evitar a
exposicdo dos demais a forte carga de intimidacdo, que tem atingido até o
Ministro da Saude. Dai resulta, muitas vezes, o triplice cumprimento do
comando judicial, com grande desperdicio dos recursos orcamentarios
destinados a saude. A condenacdo da Unido, em especial, oferece
grande dificuldade para

cumprimento da determinagdo da justica e gera graves consequéncias
sobre as quais cabem algumas reflexdes. Com a remessa de recursos do
orcamento da Unido para o atendimento objeto da demanda judicial n&o
parece haver razdo maior para ndo ser prestado pela unidade federativa
gue os recebeu, especialmente no caso de medicamentos, cuja aquisicéo
nao difere de qualquer outro procedimento de compra. O Ministério da
Saude nao administra unidade de saude de atendimento direto a pessoas,
salvo na cidade do Rio de Janeiro, em que alguns hospitais herdados do
extinto INAMPS integram ainda a sua estrutura regimental. Nao dispoe,
pois, de rede assistencial ramificada por todo o territdrio nacional. As
decis@es judiciais, portanto, s6 podem ser cumpridas em Brasilia, de
modo improvisado, porque, de ordinario, o seu objeto ndo se compreende
no campo de atividade do Ministério. Essa circunstancia leva ao consumo
de tempo na observacdo das formalidades exigidas pela Lei n® 8.666, de
1993, para os procedimentos de compra. Dai decorre perda de tempo

precioso, talvez fatal para o paciente. As decisdes judiciais séo
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imprevisiveis, seja quanto a sua oportunidade, seja quanto ao seu objeto,
de modo que é impraticavel a formacao de estoques, ao risco mesmo de
perda de validade dos medicamentos. Estados e Municipios,
responsaveis pela dispensacdo, respectivamente, de medicamentos
especiais e de atencao basica, atentos a prevaléncia de doencas em seus
territdrios teriam certamente mais condicbes de formar estoques
estratégicos. Outro obstaculo a vencer é a distancia do domicilio do
paciente, a ser coberta, desde a Capital federal, por via aérea e terrestre,
até onde ele se encontra, com inevitavel consumo de tempo, demasiado
precioso para quem se encontre em risco de morte. Tais providéncias
encarecem o custo direto de cada prestacao jurisdicional em cerca de R$
600,00, com a publicacéo do ato de dispensa de licitagdo e o transporte
do medicamento, por empresa contratada, até a residéncia do autor,
anico meio capaz de minimizar os riscos de ser desviado. O esfor¢co para
situar o atendimento proximo da populacédo fica comprometido, porque a
condenacdo da Unido propicia um retraimento de Estados e Municipios e
a resultante desse processo é a reversdo da descentralizacdo fundada
naquele objetivo. O acolhimento de pretensdo deduzida em juizo supde
gue a obrigacdo seja devida pela parte ré, resistente em satisfazé-la. O
Ministério da Saude sequer tem a oportunidade de atender
antecipadamente o pedido do paciente, porque com ele ndo estabelece
relacdo direta. As decisdes judiciais enderecadas ao seu cumprimento so
teriam sentido se fosse sua obrigacdo atender o pleito do autor na via
administrativa. Se h& esse convencimento e se se mantém essa
tendéncia de condena-lo a tanto, tera, para afastar a coima de omisso, de
estruturar uma rede de servicos assistenciais por todo o territorio
nacional. Tal solucdo é inconcebivel e inexequivel. Com essas
consideracOes, pedimos vénia para deixar consignada nos anais
dessa audiéncia publica proposicdo, que sintetiza a argumentacao
aqui desenvolvida, no seguinte teor. “Em face dos termos dos
artigos 196 e 198 da Constituicdo, propde-se que, nas demandas

judiciais por terapias e medicamentos, se considerem as politicas
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publicas formuladas pelas autoridades competentes do nivel federal,
nos termos da Lei n° 8.080, de 1990, salvo demonstracdo pelo autor
de sua insuficiéncia para garantir o seu direito a saude, fundada em
evidéncias cientificas, inclusive sobre a eficacia da alternativa
pretendida, com observancia do principio da descentralizacdo para
atendé-la, se procedente, limitada a responsabilidade da Unido ao

seu financiamento.” ( grifos nossos)

A respeito do tema responsabilidade solidaria dos entes da federacao
nos processos de “judicializacdo da saude”, o Ministro Gilmar Mendes, tanto pelos
pronunciamentos proferidos em audiéncia publica, quanto pelos dados dos

processos em julgamento, assim manifestou-se:

“Além disso, a agravante, reiterando os fundamentos da inicial, aponta, de
forma genérica, que a decisdo objeto desta suspensdo invade
competéncia administrativa da Unido e provoca desordem em sua esfera,
ao impor-lhe deveres que sdo do Estado e do Municipio. Contudo, a
decisédo agravada deixou claro que existem casos na jurisprudéncia desta
Corte que afirmam a responsabilidade solidaria dos entes federados em
matéria de saude. Apoés refletir sobre as informagfes colhidas na
Audiéncia Publica - Saude e sobre a jurisprudéncia recente deste
Tribunal, € possivel afirmar que, em matéria de saude publica, a
responsabilidade dos entes da Federacdo deve ser efetivamente
solidaria. No RE 195.192-3/RS, a 22 Turma deste Supremo Tribunal
consignou o entendimento segundo o qual a responsabilidade pelas
acOes e servicos de saude é da Unido, dos Estados e do Distrito Federal
e dos Municipios. Nesse sentido, o acérdao restou assim ementado:

“SAUDE — AQUISICAO E FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS —
DOENCA RARA. Incumbe ao Estado (género) proporcionar meios
visando a alcancar a saude, especialmente quando envolvida crianca e

adolescente. O Sistema Unico de Satde torna a responsabilidade linear
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alcancando a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.” (RE
195.192-3/RS, 22 Turma, Ministro Marco Aurélio, DJ 22.02.2000).

Em sentido idéntico, no RE-AgR 255.627-1, o Ministro Nelson
Jobim afastou a alegacdo do Municipio de Porto Alegre de que n&o seria
responsavel pelos servicos de saude de alto custo. O Ministro Nelson
Jobim, amparado no precedente do RE 280.642, no qual a 22 Turma
havia decidido questdo idéntica, negou provimento ao Agravo Regimental
do Municipio:
“(...) A referéncia, contida no preceito, a “Estado” mostra-se abrangente, a
alcancar a Unido Federal, os Estados propriamente ditos, o Distrito
Federal e os Municipios. Tanto € assim que, relativamente ao Sistema
Unico de Saude, diz-se do financiamento, nos termos do artigo n.° 195,
com recursos do orcamento, da seguridade social, da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios, além de outras fontes. Ja o caput do
artigo informa, como diretriz, a descentralizacdo das acfes e servicos
publicos de saude que devem integrar rede regionalizada e hierarquizada,
com direcdo Unica em cada esfera de governo. Nao bastasse o parametro
constitucional de eficacia imediata, considerada a natureza, em si, da
atividade, afigura-se como fato incontroverso, porquanto registrada, no
acordao recorrido, a existéncia de lei no sentido da obrigatoriedade de
fornecer-se 0os medicamentos excepcionais, como sao 0S concernentes a
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA/AIDS), as pessoas
carentes. O municipio de Porto Alegre surge com responsabilidade
prevista em diplomas especificos, ou seja, os convénios celebrados no
sentido da implantacdo do Sistema Unico de Salde, devendo receber,
para tanto, verbas do Estado. Por outro lado, como bem assinalado no
acérddo, a falta de regulamentacdo municipal para o custeio da
distribuicdo ndo impede fique assentada a responsabilidade do Municipio.
(...)” (RE-AgR 255.627-1/RS, 22 Turma, Ministro Nelson Jobim, DJ
21.11.2000).

A responsabilidade dos entes da Federacdo foi muito

enfatizada durante os debates na Audiéncia Publica - Salde,
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oportunidade em que externei os seguintes entendimentos sobre o tema:
O Poder Judiciario, acompanhado pela doutrina majoritaria, tem
entendido que a competéncia comum dos entes resulta na sua
responsabilidade solidaria para responder pelas demandas de
saude. Muitos dos pedidos de suspensdo de tutela antecipada,
suspensdo de seguranca e suspensdo de liminar fundamentam a
ocorréncia de lesdo a ordem publica na desconsideracdo, pela
decisado judicial, dessa divisdo de responsabilidades estabelecidas
pela legislacdo do SUS, alegando que a acado deveria ter sido
proposta contra outro ente da Federacdo. Nao temos duvida de que
o Estado brasileiro é responsavel pela prestacdo dos servicos de
saude. Importa aqui reforcar o entendimento de que cabe a Unido,
aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios agirem em
conjunto no cumprimento do mandamento constitucional. A
Constituicao incorpora o principio da lealdade a Federac&o por parte da
Unido, dos Estados e Municipios no cumprimento de suas tarefas
comuns. De toda forma, parece certo que, quanto ao
desenvolvimento préatico desse tipo de responsabilidade solidaria,
deve ser construido um modelo de cooperacéo e de coordenacdo de

acdes conjuntas por parte dos entes federativos. “ (grifos nossos)

No final de seu voto, o Ministro Gilmar Mendes entendeu pela
necessidade de construcdo de um modelo de cooperacdo e coordenacdo de acdes
conjuntas, todavia, ndo afastou a responsabilidade do Estado — representado por
todos os seus entes federados — nas acoes referentes as prestacdes de salde.

11.3 Da Repercussao Geral

Primeiramente cabe breve explicacdo acerca do instituto do
prequestionamento. Quando matéria constitucional tenha sido alvo de observancia e
manifestacdo nas instancias ordinarias ou em recurso especial, esta caracterizado o

prequestionamento.
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A matéria € considerada prequestionada quando o 6rgdo julgador tenha
adotado entendimento explicito, ou até mesmo implicito a respeito da Constituicao.
Havendo parte insatisfeita com a manifestacdo do julgador, esta tera que utilizar-se
de recurso extraordinario com a finalidade de findar a controvérsia.

Um dos processos que estd sob a guarita do STF trata-se de interposicéo de
recurso extraordinario devidamente registrado sob o n® 566.471, admitido pelo
Tribunal de Justica do Rio Grande do Norte por ser tempestivo, isento de preparo e
presente 0 pressuposto processual de pré-questionamento.

Os dispositivos constitucionais tidos como afrontados, requisito essencial para
a admissibilidade de Recurso Extraordinario, tratam-se dos artigos 5°, 7°, 196 e 198
88 1° e 2° que foram abordados no acorddo questionado. Pela abordagem entende-

se por cumprido o disposto na Sumula 282 do STF que dispde:

“é inadmissivel o recurso extraordinario, quando néo ventilada, na decisédo

recorrida, a questao federal suscitada.”

Outro requisito de necesséaria demonstracdo quando da interposicdo do
recurso extraordinario trata-se da repercussdo geral conforme exigéncia da Lei
11.418/06 (Emenda Constitucional 45/04 / artigo 327 do Regimento Interno do STF e
Emenda Regimental 21 do STF).

No caso do RE 566.471 o Tribunal de Justica do Rio Grande do Norte
reconheceu pela admissibilidade da Repercussao Geral ao proferir:

“[...] Compulsando os autos, mediante o exercicio de um juizo preliminar
sobre a presenca desse requisito, concluo que qualquer pronunciamento
da Corte Superior sobre a violacdo ou ndo do dispositivo constitucional
debatido repercutird necessariamente sobre situagdes outras, analogas a
gue foi deduzida nos autos do presente processo. Referido entendimento
estratifica-se na certeza de que inUmeras outras pessoas poderéao
titularizar igual interesse aguele que é ostentado pela parte recorrente, a
considerar a dimensao valorativa do bem juridico disputado pelas partes.
Por tais fundamentos, invocando o artigo 102, inciso lll, alinea “a” da
Carta Republicana, dou seguimento ao presente Recurso Extraordinario,
nos moldes do artigo 542, 8 2° da Lei Instrumental Civil, determinando a
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Secretaria Judiciaria que ultimadas as formalidades de estilo remeta os
autos ao Supremo Tribunal Federal”. Desembargador Osvaldo Cruz —
TJRN - 05.09.07

Do sitio do STF € permitido aferir os tramites do processo mencionado
acessando o endereco:

http://www.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp?incidente=2565078

Cumpre ressaltar, apenas para efeito de nota e ndo com a intencao de analise
de pecas processuais que o RE 566.471 foi distribuido para o Ministro Marco Aurélio
de Mello em outubro de 2007. J& em novembro de 2007 os demais ministros que
compdem aquele Plenario foram devidamente oficiados da declaracdo de
repercussao geral e os oficios de retorno juntados aos autos de processo. Em
dezembro/2007 em sessdo plenaria virtual os Ministros reconheceram, por
unanimidade, a existéncia de repercusséo geral da questédo constitucional suscitada
no RE 566.471.

A decisdo de reconhecimento de existéncia de repercussdo geral foi
publicada em conjunto com o chamamento do Procurador Geral da Republica para

seu pronunciamento.

“Despacho
Medicamento de alto custo — Fornecimento — Repercussdo Geral
Admitida — Audicéao do Procurador Geral.

1. O Tribunal concluiu pela repercussdo geral do tema
versado neste processo, relativo a obrigatoriedade de o Poder Publico
fornecer medicamento de alto custo.

2. Oucam o Procurador-Geral da Republica, conforme
previsao do artigo 325 do Regimento Interno do Supremo.

3. Publiqguem.

Brasilia, 15 de fevereiro de 2008.
Ministro MARCO AURELIO

Relator”
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Originalmente o processo tem por reclamante o Estado do Rio Grande do
Norte (por sua Procuradoria Geral) e por reclamada a Sra. Carmelita Anunciada de
Souza. Todavia, cabe mencionar a admissao “AMICUS CURAE”", ou seja: terceiro
interessado, de alguns dos que solicitaram ao STF sua participagdo no processo:
Instituto de Bioética, Direitos Humanos e Género — ANIS; Associacdo Brasileira de
Assisténcia a Mucoviscidose — ABRAM; Conselho Federal da Ordem dos Advogados
do Brasil; e ainda a participacdo da Defensoria Publica da Unido, da Advocacia
Geral da Uniéo, dos Estados do AC, AL, AP, AM, BA, DF, ES, GO, MS, MG, PA, PB,
PR, PE, Pl, RJ, RS, RO, SC, SP e SE, devidamente representados por suas
procuradorias.

Uma vez entendido o Recurso Extraordinario e o cumprimento de
guesitos para sua admissibilidade, cabe retornar ao voto do Ministro Gilmar Mendes
gue assim mencionou:

“Ressalto que o tema da responsabilidade solidaria dos entes federativos
em matéria de saude também podera ser apreciado pelo Tribunal no RE
566.471, Rel. Min. Marco Aurélio, o qual tem repercussdo geral
reconhecida, nos termos da seguinte ementa: SAUDE — ASSISTENCIA —
MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO - FORNECIMENTO. Possui
repercussao geral controvérsia sobre a obrigatoriedade de o Poder
Publico fornecer medicamento de alto custo”. (grifos nossos)

Verificada as imagens e sons da sessdo plenéaria realizada aos
17.03.2010 — dia do pronunciamento do voto ora em comento — cuja gravacao foi
enviada aos Secretarios Estaduais de Saude, bem como, disponivel no sitio do STF
acessivel por
http://www.tvjustica.jus.br/videos/DIRETO DO PLENARIO 17 03 10 ADI 4105.w

mv é possivel verificar da manifestacdo dos Ministros Marco Aurélio Mello e Ellen

Gracie a controvérsia existente acerca da admissibilidade da Repercussédo Geral no
RE mencionado, dado entendimento de que os casos de solicitagdo de acao de
saude devem ser analisados caso a caso.

Portanto, necessario acompanhar os desdobramentos do processo

mencionado de modo a aferir o posicionamento da Suprema Corte acerca do
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instituto da Repercussdo Geral neste caso especifico, observada a normativa

aplicavel:

“LEIN°11.418, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2006.

Acrescenta a Lei n® 5.869, de 11 de janeiro de 1973 - Codigo de Processo
Civil, dispositivos que regulamentam o § 3° do art. 102 da Constituicéo
Federal.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA : Faco saber que o Congresso
Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Esta Lei acrescenta os arts. 543-A e 543-B a Lei n® 5.869, de 11
de janeiro de 1973 — Cddigo de Processo Civil, a fim de regulamentar o 8
32 do art. 102 da Constituicdo Federal.

Art. 2° A Lei n® 5.869, de 11 de janeiro de 1973 — Cddigo de Processo
Civil, passa a vigorar acrescida dos seguintes arts. 543-A e 543-B:

“Art. 543-A. O Supremo Tribunal Federal, em deciséo irrecorrivel, ndo
conhecera do recurso extraordinario, quando a questdo constitucional
nele versada néo oferecer repercusséao geral, nos termos deste artigo.

§ 1° Para efeito da repercussdo geral, sera considerada a existéncia, ou
ndo, de questdes relevantes do ponto de vista econémico, politico, social
ou juridico, que ultrapassem os interesses subjetivos da causa.

§ 2° O recorrente devera demonstrar, em preliminar do recurso, para
apreciacdo exclusiva do Supremo Tribunal Federal, a existéncia da
repercussao geral.

§ 3% Havera repercusséo geral sempre que o recurso impugnar decisdo
contraria a sumula ou jurisprudéncia dominante do Tribunal.

§ 4° Se a Turma decidir pela existéncia da repercussdo geral por, no
minimo, 4 (quatro) votos, ficara dispensada a remessa do recurso ao
Plenario.

§ 5° Negada a existéncia da repercussdo geral, a decisdo valera para
todos o0s recursos sobre matéria idéntica, que serdo indeferidos
liminarmente, salvo revisdo da tese, tudo nos termos do Regimento
Interno do Supremo Tribunal Federal.

§ 6° O Relator poderd admitir, na andlise da repercussdo geral, a
manifestacéo de terceiros, subscrita por procurador habilitado, nos termos
do Regimento Interno do Supremo Tribunal Federal.
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§ 7° A Sumula da decisdo sobre a repercussio geral constara de ata,
gue sera publicada no Diario Oficial e valera como acérdéo.”

“Art. 543-B. Quando houver multiplicidade de recursos com fundamento
em idéntica controvérsia, a analise da repercussao geral sera processada
nos termos do Regimento Interno do Supremo Tribunal Federal,
observado o disposto neste artigo.

§ 1° Cabera ao Tribunal de origem selecionar um ou mais recursos
representativos da controvérsia e encaminha-los ao Supremo Tribunal
Federal, sobrestando os demais até o pronunciamento definitivo da Corte.

§ 2° Negada a existéncia de repercussédo geral, os recursos sobrestados
considerar-se-ao automaticamente nao admitidos.

§ 32 Julgado o mérito do recurso extraordinario, os recursos sobrestados
serdo apreciados pelos Tribunais, Turmas de Uniformizacdo ou Turmas
Recursais, que poderdo declara-los prejudicados ou retratar-se.

§ 4° Mantida a decisdo e admitido o recurso, podera o Supremo Tribunal
Federal, nos termos do Regimento Interno, cassar ou reformar,
liminarmente, o acérdao contrario a orientacdo firmada.

§ 52 O Regimento Interno do Supremo Tribunal Federal dispora sobre as
atribuicdes dos Ministros, das Turmas e de outros 6rgaos, na analise da
repercussao geral.”

Art. 3° Cabera ao Supremo Tribunal Federal, em seu Regimento Interno,
estabelecer as normas necessarias a execucéao desta Lei.

Art. 4° Aplica-se esta Lei aos recursos interpostos a partir do primeiro dia
de sua vigéncia.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor 60 (sessenta) dias apds a data de sua
publicacao.

Brasilia, 19 de dezembro de 2006; 185° da Independéncia e 118° da
Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos”

“DO RECURSO EXTRAORDINARIO - Resolugdo/STF n. 417/09: e-STF.
Art. 321. O recurso extraordinario para o Tribunal serd interposto no
prazo estabelecido na lei processual pertinente, com indicagdo do
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dispositivo que o autorize, dentre 0s casos previstos nos artigos 102, IlI,
a, b, c, e 121, § 3°, da Constituicdo Federal.

8§ 1° Se na causa tiverem sido vencidos autor e réu, qualquer deles
podera aderir ao recurso da outra parte nos termos da lei processual civil.
CPC: art. 500 (recurso adesivo), Il (no RE).

§ 2° Aplicam-se ao recurso adesivo as normas de admissibilidade,
preparo e julgamento do recurso extraordinario, ndo sendo processado ou
conhecido, quando houver desisténcia do recurso principal, ou for este
declarado inadmissivel ou deserto.

RISTF: art. 58, caput (RE sujeito a preparo).

CPC: paragrafo Unico do art. 500 (mesmas normas de RE).

8§ 3° Se o recurso extraordinario for admitido pelo Tribunal ou pelo Relator
do agravo de instrumento, o recorrido podera interpor recurso adesivo
juntamente com a apresentacdo de suas contra-razées. Norma aplicada:
art. 500, |, in fine (no prazo que a parte responde) — art. 542, caput (prazo
para contra-razbes de 15 dias: art. 508) — art. 543 — art. 544 com a
redacao da Lei n. 10.352/01 (admisséo e inadmisséo do RE) do CPC.
RISTF: art. 21, VI (provimento pelo Relator) — paragrafo unico do art. 93
(dispensa acérdéao o provimento por Turma ou Pleno).

8§ 4° O recurso extraordinario nao tem efeito suspensivo.

CPC: art. 542, § 2° (efeito devolutivo).

CPP: art. 637 (sem efeito suspensivo).

Art. 322. O Tribunal recusard recurso extraordinario cuja questido

constitucional ndo oferecer repercussao geral, nos termos deste capitulo.

Paragrafo unico. Para efeito da repercussao geral, serd considerada a

existéncia, ou ndo, de questbes que, relevantes do ponto de vista

econdmico, politico, social ou juridico, ultrapassem o0s interesses

subjetivos das partes.

Art. 323. Quando néo for caso de inadmissibilidade do recurso por outra
razdo, o(a) Relator(a) submetera, por meio eletrbnico, aos demais
ministros, copia de sua manifestacdo sobre a existéncia, ou nao, de

repercusséo geral.
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§ 1° Tal procedimento ndo tera lugar, quando o recurso versar questao
cuja repercussao ja houver sido reconhecida pelo Tribunal, ou quando
impugnar decisdo contraria a sumula ou a jurisprudéncia dominante,
casos em que se presume a existéncia de repercussao geral.

§ 2° Mediante decisao irrecorrivel, podera o(a) Relator(a) admitir de oficio
ou a requerimento, em prazo que fixar, a manifestacdo de terceiros,
subscrita por procurador habilitado, sobre a questdo da repercussao
geral.

Art. 324. Recebida a manifestacédo do(a) Relator(a), os demais Ministros
encaminhar-lhe-ao, também por meio eletrénico, no prazo comum de 20
(vinte) dias, manifestacdo sobre a questdo da repercussao geral.

§ 1° Decorrido o prazo sem manifestacbes suficientes para recusa do
recurso, reputar-se-a existente a repercussao geral.

8§ 2° N&o incide o disposto no paragrafo anterior quando o Relator declare
gue a matéria € infraconstitucional, caso em que a auséncia de
pronunciamento no prazo serd considerada como manifestacdo de
inexisténcia de repercusséo geral, autorizando a aplicagéo do art. 543-A,
§ 5°, do Cdédigo de Processo Civil.

Art. 325. O(A) Relator(a) juntara copia das manifestacdes aos autos,
guando nado se tratar de processo informatizado, e, uma vez definida a
existéncia da repercussao geral, julgara o recurso ou pedira dia para seu
julgamento, apds vista ao Procurador-Geral, se necesséria; negada a
existéncia, formalizaréa e subscrevera decisdo de recusa do recurso.
Paragrafo unico. O teor da decisdo preliminar sobre a existéncia da
repercussao geral, que deve integrar a decisdo monocratica ou o acérdao,
constara sempre das publicacdes dos julgamentos no Diario Oficial, com
mencao clara a matéria do recurso.

Art. 326. Toda decisdo de inexisténcia de repercussao geral é irrecorrivel
e, valendo para todos os recursos sobre questdo idéntica, deve ser
comunicada, pelo(a) Relator(a), a Presidéncia do Tribunal, para os fins do

artigo subseqtiente e do artigo 329.
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Art. 327. A Presidéncia do Tribunal recusara recursos que nao
apresentem preliminar formal e fundamentada de repercussao geral, bem
como aqueles cuja matéria carecer de repercussao geral, segundo
precedente do Tribunal, salvo se a tese tiver sido revista ou estiver em
procedimento de revisao.

§ 1° Igual competéncia exercera o(a) Relator(a) sorteado(a), quando o
recurso néao tiver sido liminarmente recusado pela Presidéncia.

8§ 2° Da decisdo que recusar recurso, nos termos deste artigo, cabera
agravo.

Art. 328. Protocolado ou distribuido recurso cuja questao for suscetivel de
reproduzir-se em multiplos feitos, a Presidéncia do Tribunal ou o(a)
Relator(a), de oficio ou a requerimento da parte interessada, comunicara
o fato aos tribunais ou turmas de juizado especial, a fim de que observem
o disposto no art. 543-B do Cdédigo de Processo Civil, podendo pedir-lhes
informacdes, que deverdo ser prestadas em 5 (cinco) dias, e sobrestar
todas as demais causas com questao idéntica.

Paragrafo unico. Quando se verificar subida ou distribuicdo de multiplos
recursos com fundamento em idéntica controvérsia, a Presidéncia do
Tribunal ou o(a) Relator(a) selecionard um ou mais representativos da
questdo e determinara a devolugdo dos demais aos tribunais ou turmas
de juizado especial de origem, para aplicacado dos paragrafos do art. 543-
B do Caodigo de Processo Civil.

Art. 328-A. Nos casos previstos no art. 543-B, caput, do Cddigo de
Processo Civil, o Tribunal de origem nao emitira juizo de admissibilidade
sobre 0s recursos extraordinarios ja sobrestados, nem sobre os que
venham a ser interpostos, até que o Supremo Tribunal Federal decida os
gue tenham sido selecionados nos termos do § 1° daquele artigo.

8 1° Nos casos anteriores, o Tribunal de origem sobrestara os agravos de
instrumento contra decisbes que nao tenham admitido os recursos
extraordindrios, julgando-os prejudicados nas hipéteses do art. 543-B, §
2°, e, quando coincidente

o teor dos julgamentos, § 3°.
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8 2° Julgado o mérito do recurso extraordinario em sentido contrario ao
dos acordaos recorridos, o Tribunal de origem remeterd ao Supremo
Tribunal Federal os agravos em que nao se retratar.

Art. 329. A Presidéncia do Tribunal promoverd ampla e especifica
divulgacdo do teor das decisbes sobre repercusséo geral, bem como

formacdo e atualizacdo de banco eletrénico de dados a respeito.”

11.4 Da Proposta de Sumula Vinculante

Em seu voto o Ministro Gilmar Mendes mencionou a existéncia de Proposta
de Sumula Vinculante registrada sob o n°® 04 que propde vincular o entendimento
jurisprudencial acerca da responsabilidade solidaria dos entes da federacéo acerca
das acdes de saude.

Importa explicar do que se trata a Sumula Vinculante. Instituto regido pelo
artigo 103-A da Constituicdo Federal acrescido pela Emenda Constitucional 45/04.

A palavra Sumula (summula) é o diminutivo ou a menor parte de soma
(summa). A soma € a jurisprudéncia (precedentes reiterados de um tribunal para
casos analogos) e, portanto, a sumula € a minima parte desta soma. A sumula
vinculante é a minima parte da jurisprudéncia dominante da Suprema Corte que
amarra (vincula) os juizes e tribunais para que sigam a interpretacdo ali expressa.
Enunciados de sumula vinculante ndo devem ser interpretados ou esclarecidos, pois
estes ja sao a interpretacéo da lei pelo STF. Nao se trata de inovar a Constituicdo e
sim de dar eficacia maxima ao que ja esta previsto. Necessariamente sdo curtas,
objetivas e claras. A priori cada enunciado ndo deve conter mais de uma tese e néo
pode resolver sobre fatos que dependam de provas — devem ater-se exclusivamente
a matéria de direito.

A aprovacdo de Sumula Vinculante resulta da decisdo de dois tercos dos
membros do STF, todavia um voto contrario € suficiente para demonstrar que nao se
trata de matéria pacificada e amadurecida, ainda que a maioria seja a forca
democrética da deciséo.

A existéncia de sumula vinculante advém do pressuposto de que haja uma
controvérsia atual, ndo superada, entre 6rgdos judiciarios e/ou entre o judiciario e a
administrac@o publica que ocasione inseguranca juridica em numero crescente de
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processos que versem sobre questdes analogas. Explica-se que deve ser entendido
por inseguranca juridica sdo decisdes conflituosas e contraditérias que dada a sua
imprevisibilidade causam desgaste a autoridade judiciaria.

Deve ser usada na excec¢éao, pois seu uso sem comedimento poderia ser visto

como pratica autoritaria. E regulada pela lei 11.417/06 que dispde:

“LEIN®11.417, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2006.

Regulamenta o art. 103-A da Constituicdo Federal e altera a Lei n® 9.784,
de 29 de janeiro de 1999, disciplinando a edicdo, a revisdo e o
cancelamento de enunciado de sumula vinculante pelo Supremo Tribunal
Federal, e da outras providéncias

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Esta Lei disciplina a edicdo, a revisdo e o cancelamento de
enunciado de sumula vinculante pelo Supremo Tribunal Federal e da
outras providéncias.

Art. 2° O Supremo Tribunal Federal podera, de oficio ou por provocacéo,
apos reiteradas decisfes sobre matéria constitucional, editar enunciado
de sumula que, a partir de sua publicacdo na imprensa oficial, tera efeito
vinculante em relacdo aos demais 6rgdos do Poder Judiciario e a
administracdo publica direta e indireta, nas esferas federal, estadual e
municipal, bem como proceder a sua revisdo ou cancelamento, na forma
prevista nesta Lei.

§ 1° O enunciado da simula tera por objeto a validade, a interpretacdo e
a eficacia de normas determinadas, acerca das quais haja, entre 0rgaos
judiciarios ou entre esses e a administragdo publica, controvérsia atual
gue acarrete grave inseguranca juridica e relevante multiplicacdo de
processos sobre idéntica questao.

§ 2° O Procurador-Geral da Republica, nas propostas que ndo houver
formulado, manifestar-se-a previamente a edicdo, revisdo ou
cancelamento de enunciado de sumula vinculante.

§ 3° A edicdo, a revisdo e o cancelamento de enunciado de simula com
efeito vinculante dependerdo de deciséo tomada por 2/3 (dois ter¢os) dos
membros do Supremo Tribunal Federal, em sesséo plenaria.

§ 4° No prazo de 10 (dez) dias apds a sessdo em que editar, rever ou
cancelar enunciado de sumula com efeito vinculante, o Supremo Tribunal
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Federal fara publicar, em secdo especial do Diario da Justica e do Diério
Oficial da Unido, o enunciado respectivo.

Art. 3° Séo legitimados a propor a edigdo, a revisdo ou o cancelamento
de enunciado de sumula vinculante:

| - o Presidente da Republica;

Il - a Mesa do Senado Federal,

Il — a Mesa da Camara dos Deputados;

IV — o Procurador-Geral da Republica;

V - 0 Conselho Federal da Ordem dos Advogados do Brasil;

VI - o Defensor Publico-Geral da Uniao;

VII — partido politico com representacdo no Congresso Nacional;

VIII — confederacao sindical ou entidade de classe de ambito nacional;

IX — a Mesa de Assembléia Legislativa ou da Camara Legislativa do
Distrito Federal,

X - 0 Governador de Estado ou do Distrito Federal;

XI - os Tribunais Superiores, os Tribunais de Justica de Estados ou do
Distrito Federal e Territérios, os Tribunais Regionais Federais, 0s
Tribunais Regionais do Trabalho, os Tribunais Regionais Eleitorais e 0s
Tribunais Militares.

§ 1° O Municipio podera propor, incidentalmente ao curso de processo
em que seja parte, a edicdo, a revisao ou o cancelamento de enunciado
de sumula vinculante, o que ndo autoriza a suspensao do processo.

§ 2° No procedimento de edicéo, revisdo ou cancelamento de enunciado
da sumula vinculante, o relator podera admitir, por deciséo irrecorrivel, a
manifestacéo de terceiros na questdo, nos termos do Regimento Interno
do Supremo Tribunal Federal.

Art. 42 A stmula com efeito vinculante tem eficAcia imediata, mas o
Supremo Tribunal Federal, por decisdo de 2/3 (dois tercos) dos seus
membros, podera restringir os efeitos vinculantes ou decidir que sé tenha
eficacia a partir de outro momento, tendo em vista razées de seguranca
juridica ou de excepcional interesse publico.
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Art. 52 Revogada ou modificada a lei em que se fundou a edicdo de
enunciado de sumula vinculante, o Supremo Tribunal Federal, de oficio ou
por provocacdo, procedera a sua revisao ou cancelamento, conforme o
caso.

Art. 6° A proposta de edicdo, revisdo ou cancelamento de enunciado de
sumula vinculante ndo autoriza a suspensdo dos processos em que se
discuta a mesma questao.

Art. 7° Da decisdo judicial ou do ato administrativo que contrariar
enunciado de sumula vinculante, negar-lhe vigéncia ou aplica-lo
indevidamente cabera reclamacdo ao Supremo Tribunal Federal, sem
prejuizo dos recursos ou outros meios admissiveis de impugnacéo.

§ 1° Contra omissdo ou ato da administracdo publica, o uso da
reclamacao s6 sera admitido apds esgotamento das vias administrativas.

§ 22 Ao julgar procedente a reclamacdo, o Supremo Tribunal Federal
anulara o ato administrativo ou cassara a decisao judicial impugnada,
determinando que outra seja proferida com ou sem aplicacdo da sumula,
conforme o caso.

Art. 8% O art. 56 da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, passa a
vigorar acrescido do seguinte § 3%

“Art. 56. ...

8 3° Se o recorrente alegar que a decisdo administrativa contraria
enunciado da sumula vinculante, cabera a autoridade prolatora da
decisdo impugnada, se ndo a reconsiderar, explicitar, antes de
encaminhar o recurso a autoridade superior, as razdes da aplicabilidade
ou inaplicabilidade da sumula, conforme o caso.” (NR)

Art. 92 A Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, passa a vigorar
acrescida dos seguintes arts. 64-A e 64-B:

“Art. 64-A. Se o recorrente alegar violacdo de enunciado da sumula
vinculante, o 6rgdo competente para decidir o recurso explicitard as
razdes da aplicabilidade ou inaplicabilidade da sumula, conforme o caso.”

“Art. 64-B. Acolhida pelo Supremo Tribunal Federal a reclamagéo
fundada em violacdo de enunciado da sumula vinculante, dar-se-a ciéncia
a autoridade prolatora e ao 6rgdo competente para o julgamento do
recurso, que deverdo adequar as futuras decisdes administrativas em
casos semelhantes, sob pena de responsabilizacdo pessoal nas esferas
civel, administrativa e penal.”
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Art. 10. O procedimento de edigdo, revisdo ou cancelamento de
enunciado de sumula com efeito vinculante obedecera, subsidiariamente,
ao disposto no Regimento Interno do Supremo Tribunal Federal.

Art. 11. Esta Lei entra em vigor 3 (trés) meses apoés a sua publicacao.

Brasilia, 19 de dezembro de 2006; 185° da Independéncia e 118° da
Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA

Marcio Thomaz Bastos”

O edital da proposta de sumula vinculante n° 04 assim versa:

“PROPOSTA DE SUMULA VINCULANTE N° 4
EDITAL, com o prazo de 20 (vinte) dias, para ciéncia e eventual
manifestacéo de interessados, nos termos da Resolugéo n°® 388-STF, de 5

de dezembro de 2008, na forma abaixo:

A SECRETARIA JUDICIARIA DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL,

FAZ SABER

aos que este edital virem ou dele tiverem conhecimento que neste
Tribunal se processam o0s autos da Proposta de Sumula Vinculante n° 4,
em que é proponente o Defensor Publico-Geral da Unido, que visa a
edicdo de sumulas vinculantes que tornem expressas:

1) a “responsabilidade solidaria dos Entes Federativos no que
concerne ao fornecimento de medicamento e tratamento médico ao
carente, comprovada a necessidade do farmaco ou da intervencéo
médica, restando afastada, por outro lado, a alegacdo de ilegitimidade
passiva corriqueira por parte das Pessoas Juridicas de Direito Publico” e;
2) “a possibilidade de bloqueio de valores publicos para o fornecimento de

medicamento e tratamento médico ao carente, comprovada a
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necessidade do farmaco ou da intervencdo médica, restando afastada,
por outro lado, a alegacéo de que tal bloqueio fere o artigo 100, caput e 8
2° da Constituicdo de 1988".

Conforme a Resolucdo n° 388-STF, publicada em 10 de dezembro de
2008, no Diario da Justica Eletrénico, e nos termos do § 2° do artigo 3° da
Lei n° 11.417/2006, ficam cientes os interessados para, querendo,
manifestarem-se no prazo de 5 (cinco) dias depois de findo o prazo de 20
(vinte) dias acima fixado, que passa a fluir a partir da publicacdo deste
edital no Diario da Justica Eletrénico. Secretaria do Supremo Tribunal
Federal, em 26 de fevereiro de 2009. Eu, Ranulfo José Prado, Chefe da
Secdo Cartoraria e de Comunicacgdes, extrai o presente. Eu, Maria das
Gragcas Camarinha Caetano, Coordenadora de Processamento do
Plenario, conferi. Publique-se no sitio do Tribunal e no Diario da Justica

Eletronico. Rosemary de Almeida, Secretaria Judiciaria/STF.”

Cumpridos os prazos estabelecidos em edital e havidas diferentes

manifestacbes acerca da proposta, a Ministra Ellen Gracie proferiu o seguinte

despacho:

“1. A Secretaria Judiciaria, ap6s o transcurso de prazo, assinalado
em edital, para a manifestacdo de interessados, encaminha a esta
Comisséo de Jurisprudéncia a presente proposta externa de edi¢céao
de sumula vinculante.

2. Impde-se ressaltar, preliminarmente, que ndo cabe a esta
Comissédo emitir juizo sobre o mérito do pedido de edi¢do, revisao
ou cancelamento de enunciado de sumula vinculante, pois essa
atividade foi expressamente atribuida, pela Lei 11.417/2006, ao
Plenario desta Suprema Corte. E este 6rgédo do Tribunal que devera
deliberar, soberanamente, sobre o atendimento das condi¢cbes
previstas no art. 103-A, § 1°, da Constituicdo Federal, e no art. 2°, 8
1°, da Lei 11.417/2006.

O papel da Comissao de Jurisprudéncia, portanto, fica restrito, nos
termos do art. 1° da Resolucdo STF 388, de 05.12.2009, a
verificacdo da adequacdo formal das propostas de sumula
vinculante, como a existéncia (a) de suficiente fundamentacao, (b)
da devida instrucdo do pedido, (c) de legitimidade ativa do
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proponente, (d) de norma cuja validade, interpretacdo e eficacia
possa ser o objeto da sumula pretendida e (e) de reiteradas
decisbes desta Casa sobre a matéria constitucional em jogo.

3. Ante o exposto, nos termos do artigo 1° da Resolucdo STF 388,
de 05.12.2008, submeta a Secretaria 0s presentes autos,
sucessivamente, aos demais integrantes da Comissdo de
Jurisprudéncia, para que se manifestem quanto a adequacao formal
desta proposta.

Apoés, retornem-me os autos.
Publique-se.
Brasilia, 13 de maio de 2009.

Ministra Ellen Gracie
Presidente da Comissédo de Jurisprudéncia”

Enviados os autos aos demais ministros que compdem a Comissdo de
Jurisprudéncia: Ricardo Lewandowsky e Joaquim Barbosa e face as suas
manifestagbes, entendeu a Ministra Ellen Gracie pelo sobrestamento do feito até
decisdo do RE 566.471.

“Ante as manifestacbes dos demais eminentes membros desta
Comissdo de Jurisprudéncia (fls. 710-712 e 715-717) quanto a
importancia, para a analise da presente proposta externa de edicao
de sumula vinculante, do julgamento de mérito do RE 566.471, rel.
Min. Marco Aurélio, cuja matéria envolvida ja tem, inclusive,
repercussao geral reconhecida (DJE de 07.12.2007), determino o
sobrestamento em Secretaria desta proposta até que o referido
apelo extremo esteja definitivamente apreciado pelo Plenario do

Supremo Tribunal Federal.

Apoés, retornem-me conclusos os autos.
Publique-se.

Brasilia, 26 de agosto de 2009.
Ministra Ellen Gracie

Presidente da Comissédo de Jurisprudéncia”
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O Ministro Gilmar Mendes ao referir-se, no voto das contracautelas
mencionadas, acerca da Proposta de Sumula Vinculante (PSV) mencionou tanto a
responsabilidade solidaria entre os entes da federacdo no que diz respeito as acdes
de saude, quanto a suspensao da PSV 04 por aguardar decisédo do RE 566.471.:

“Também tramita nesta corte a Proposta de Sumula Vinculante n.° 4, que
propde tornar vinculante o entendimento jurisprudencial a respeito da
responsabilidade solidaria dos entes da Federacdo no atendimento das
acOes de saude. Referida PSV teve a tramitacdo sobrestada por decisdo
da Ministra Ellen Gracie, Presidente da Comissao de Jurisprudéncia, e
estd no aguardo da apreciacdo do mérito do referido RE 566.471 (DJe
26.8.09).Assim, apesar da responsabilidade dos entes da Federacdo em
matéria de direito a saude suscitar questdes delicadas, a decisao
impugnada pelo pedido de suspensao, ao determinar a responsabilidade
da Unido no fornecimento do tratamento pretendido, segue as normas
constitucionais que fixaram a competéncia comum (art. 23, Il, da CF), a
Lei Federal n.° 8.080/90 (art. 7°, XlI) e a jurisprudéncia desta Corte.
Entendo, pois, que a determinacdo para que a Unido arque com as
despesas do tratamento ndo configura grave leséo a ordem publica.

A correcdo ou nao deste posicionamento, entretanto, ndo é passivel de
ampla cognicdo nos estritos limites deste juizo de contracautela, como

quer fazer valer a agravante.

11.5 Das alegac0Oes de llegitimidade da Parte, Violacdo ao Sistema

de Reparticdo de Competéncias e Desconsideracao da Lei do SUS

11.6 Das alegacdes de lesdo a ordem econ6mica e saude publica
Entendeu o Ministro Gilmar Mendes que as questdes referentes a
legitimidade das partes, a reparticio de competéncias e a interpretacdo da lei
organica do SUS seréo alvo de exame quando da apreciacado de mérito da agdo que
ensejou a antecipagdo de tutela. Da mesma forma o fez em relagdo ao tema de

alegacao de lesédo a ordem econdmica e saude publica.
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“Da mesma forma, as alegacfes referentes a ilegitimidade passiva da
Unido, a violagdo do sistema de reparticio de competéncias, a
necessidade de figurar como réu na acdo principal somente o ente
responsavel pela dispensacdo do medicamento pleiteado e a
desconsideracdo da lei do SUS, ndo séo passiveis de ampla delibagdo no
juizo do pedido de suspensdo de seguranca, pois constituem o mérito da
acdo, a ser debatido de forma exaustiva no exame do recurso cabivel
contra o provimento jurisdicional que ensejou a tutela antecipada. Nesse
sentido: SS-AgR n.° 2.932/SP, Ellen Gracie, DJ 25.4.2008 e SS-AgR n.°
2.964/SP, Ellen Gracie, DJ 9.11.2007, entre outros. Ademais, diante da
natureza excepcional do pedido de contracautela, evidencia-se que a sua
eventual concessdo no presente momento teria carater nitidamente
satisfativo, com efeitos deletérios a subsisténcia e ao regular
desenvolvimento da saude da paciente, a ensejar a ocorréncia de
possivel dano inverso.Neste ponto, o pedido formulado tem nitida
natureza de recurso, o0 que contraria o entendimento assente desta Corte
acerca da impossibilidade do pedido de suspensdo como sucedaneo
recursal, do qual se destacam os seguintes julgados: SL 14/MG, rel.
Mauricio Corréa, DJ 03.10.2003; SL 80/SP, rel. Nelson Jobim, DJ
19.10.2005; 56-AgR/DF, rel. Ellen Gracie, DJ 23.6.2006.”

“Melhor sorte ndo socorre a agravante quanto aos argumentos de grave
lesdo a economia e a saude publicas, visto que a decisdo agravada
consignou, de forma expressa, que o alto custo de um tratamento ou de
um medicamento que tem registro na ANVISA ndo é suficiente para
impedir o seu fornecimento pelo Poder Publico.”

11.7 Do Risco do Efeito Multiplicador

11.8 Da Existéncia de Dano Inverso

Ao analisar a alegacdo de risco de efeito multiplicador o voto do

Ministro Gilmar Mendes menciona, novamente, a necessidade de que cada caso

decisdo de casos analogos seja sopesada conforme as especificidades ali

mencionadas.
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Para o Ministro ndo h& qualquer risco de efeito multiplicador face aos
elementos faticos e normativos da questdo debatida. E por fim, exatamente por
entender que cada caso deve ser analisado conforme suas especificidades o voto
exara que a hipotese de suspensao da decisdo de fornecimento do medicamento
Zavesca poderia ocasionar dano inverso a paciente.

“Além disso, ndo procede a alegacao de temor de que esta decisao sirva
de precedente negativo ao Poder Publico, com possibilidade de ensejar o
denominado efeito multiplicador, pois a andlise de decisbes dessa
natureza deve ser feita caso a caso, considerando-se todos os elementos
normativos e faticos da questéao juridica debatida.”

“Por fim, destaco que a agravante nao infirma o fundamento da deciséo
agravada de que, em verdade, o que se constata € a ocorréncia de grave
lesdo em sentido inverso (dano inverso), caso a decisdo venha a ser
suspensa (fl. 183). Ante o0 exposto, nego provimento ao agravo
regimental.

E como voto.”
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12 CONCLUSAO

Em resumo cabe mencionar que o Ministro Gilmar Mendes ao relatar
Suspensbes de Tutela (STA) 175, 211 e 278 e Suspensdes de Seguranca (SS)
3724, 2944, 2361, 3345 e 3355 e da Suspenséao de Liminar (SL) 47 teve seu voto
acompanhado unanimemente pelo Plenario do Supremo Tribunal Federal (STF) em
sessdao realizada aos 17.03.2010. O Plenario do STF entendeu que para 0s casos
dos processos acima mencionados, os usuarios deveriam ser atendidos em seus
pedidos.

Com fundamento em decisGes anteriormente proferidas pela Corte Suprema
e pelos conhecimentos colacionados da Audiéncia Publica da Saude o Ministro
Gilmar Mendes balizou seu voto especialmente na premissa de cada caso deve
ser analisado conforme suas especificidades e avaliados especialmente os
critérios de necessidade.

Entendeu ainda que obrigar a rede publica a financiar toda e qualquer acao e
prestacdo de saude existente, certamente, geraria grave lesdo a ordem
administrativa, levando ao possivel comprometimento do SUS.

O STF considerou que a escassez de recursos (teoria da reserva do
possivel) ndo pode ser o Unico argumento do poder publico para negar as
solicitacbes de acbes de saude que Ihe chegue.

Considerou que quando o pedido judicial versar sobre o que ja esteja
contido em politica publica ha que se decidir por seu deferimento.

Nos casos em que ndo haja definicdo de politica publica capaz de abarcar o
pleito, o STF indicou pela necessidade de distinguir a razdo de sua inexisténcia e
enumerou 3 possibilidades: omissdo legislativa ou administrativa, deciséo
administrativa de ndo fornecer a acdo de saude ou proibicdo legal para a
dispensacao.

Nos casos em que a lei proibe que a administracdo adquira e dispense o
medicamento o STF entendeu que néo é possivel adquirir farmaco sem registro
na ANVISA e que os registros sdo garantias a saude publica. Entendeu que
inclusive as excecOes sdo previstas em lei e se referem aqueles medicamentos

adquiridos por organismos multilaterais internacionais.
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Nos casos em que a Administracdo Publica decidiu por ndo fornecer
determinada acdo de saude, o STF — que reconheceu a adocao da linha da
medicina baseada em evidéncias pelo SUS _ admitiu que ha casos em que o SUS
fornece tratamento para a patologia, todavia a oferta ndo é adequada para o
paciente. Admitiu ainda os casos em que o SUS nao oferece nenhum tratamento
para a patologia.

O STF determinou que deve ser privilegiado o tratamento fornecido pelo
SUS em detrimento de opcao diversa escolhida pelo paciente. Todavia,
ressalvou 0s casos em que 0 paciente consiga comprovar a ineficacia do que
lhe é oferecido pelo SUS (em afericdo processual: documentos, pericias, etc...).

O Ministro Gilmar Mendes, diferenciou em seu voto o0s tratamentos
experimentais daqueles que ainda nao foram testados pelo SUS.

Sobre tratamentos experimentais salientou que o Estado Brasileiro (Unido,
Estados, DF e municipios) ndo pode ser condenado a fornecé-los, cabendo
seu fornecimento aos laboratérios que financiam as pesquisas — ainda que
depois de terminadas.

Mencionou a necessidade de consistente producdo de provas na
instrucdo das demandas de saude, de modo a coibir, a produgéo padronizada de
iniciais, contestacdes e sentencas — 0 que muitas vezes ndo contempla as
especificidades do caso examinado.

Merece destaque a pendente decisdo no RE 566.471 a ser proferida pelo
Ministro Marco Aurélio de Mello em que, dada a decretacdo de repercussao geral,
importard em analise de mérito de questdes neste documento mencionadas. Da
mesma forma ha que se acompanhar andamento processual e decisdo da Proposta
de Sumula Vinculante 04 sobrestada até decisdo do RE 566.471 e sob lavra da

Ministra Ellen Gracie.
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