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Resumo: O presente artigo analisa a constitucionaliza¢do do direito a satde e sua regulamentagio pela
Lei n. 8.080/90, destacando a necessidade de considerar o direito e seu custo diante da escassez de recursos.
Ressalta a atuagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde na
atividade de andlise de incorporagdo de medicamentos na lista de farmacos custeados pela politica ptblica
de satde. Adota uma metodologia critica a partir da anélise da atuagdo de referida comissao e de decisoes
judiciais. Aborda a necessidade, para evolugdo e qualificagdo dos servigos de satde pelos entes federativos,
de observéncia das competéncias estabelecidas em lei e dos critérios legais de anélise dos pedidos de incluséo
de novas tecnologias em satde, apontando-os como necessarios a composigdo da motivagdo do ato decisério
de inclusdo ou ndo inclusio de farmacos. O artigo chama atengdo para a necessidade de evolugio didética e
melhor publicizagdo sobre a compreenséo da andlise realizada pelo Ministério da Satde, de forma a permitir
a melhor qualificagdo do poder judicidrio diante das demandas que lhe sdo apresentadas sobre o tema do
fornecimento de medicamentos ndo pactuados no dmbito da politica puablica, inclusive no que se refere
a necessidade de consideragbes sobre as capacidades institucionais dos entes legitimados para efetuar as
prestagdes de satde.

Palavras-chave: sadde; custo-eficiéncia; motivagdo do ato administrativo; judicializagdo; capacidades
institucionais.

Abstract: This article assesses the constitutionalising of the right to health and its regulation by Law n.
8.080/90, highlighting the need to analyse the law and the costs it implies in light of the scarcity of resources.
It highlights the role of the National Commission for the Incorporation of Technologies in the Unified
Health System in the activity of analysing the incorporation of medicines in the list of drugs financed by
the public health policy. The research is based upon a methodology of critic analysis of the decisions of the
above mentioned commission as well of those issued by courts regarding the same subject. It addresses the
need, for the evolution and qualification of health services by federative entities, of compliance with the
competences established by law and the legal criteria for the analysis of requests for the inclusion of new
health technologies, pointing them out as necessary to the composition of the motivation of the decision-
making act regarding inclusion or non-inclusion of drugs. The article draws attention to the need for didactic
evolution and better publicizing the understanding of the analysis carried out by the Ministry of Health, in
order to allow for better qualification of the judiciary in view of the demands that are presented to it on the
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subject of the supply of non-agreed medicines within the scope of public policy, including with regard to the
need to consider the institutional capacities of the entities legitimated for health services.

Keywords: health; cost-efficiency; motivation of the administrative act; judicialization; institutional
capacities.
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Introducgao

E de indiscutivel disparidade a importancia quantitativa que a Constituigio Federal de
1988 d4 ao termo “satide”, quando confrontada com as cartas anteriores, j4 desde a redagdo original
do texto vigente.

Ainda que se compare a satide com os demais direitos sociais abragados pelo texto maior,
é patente a atengdo especial que o legislador constituinte deu a ela. Nem a educacdo houve para si o
direcionamento de disciplina textual constitucional tdo intensa.

O processo de reconhecimento de um direito a satde concomitante a um prestigio
consolidado ao principio da igualdade nio foi instantdneo e nem simples. Pode-se dizer que a
identificacdo da consolidagdo dos frutos de duas lutas paralelas — a do direito a igualdade e a do
direito a satde — decorreu de longas conquistas. Outrossim, a conjugacao desses frutos de tais lutas
na percepcdo de se ter conquistado o direito a satide por todos, de forma igualitaria, somente é
possivel por meio do Estado de Direito, com a seguranga e objetividade necessarias a garantir a
qualquer cidaddo o acesso aos servigos de prestagdo positiva.

A dificuldade de insercdo do direito a satide como direito social pode ser vista como
harménica ao dificil e paulatino processo de reconhecimento dos préprios direitos individuais.
Ademais, os confrontos advindos desse processo sdo identificados em revolugdes e revoltas ndo tao
longinquas na histéria, as quais nada mais sdo que externalidades da dicotomia entre uma concepgdo
privatista dos direitos e a socializagdo deles, com os custos que lhe sdo inerentes e que acabam por
serem impostos as classes mais economicamente favorecidas.

No que se refere a origem do processo de reconhecimento do direito social a satide, Holmes
e Sustein (2019, p. 160) esclarecem que, ao contrario do que muitos pensam, sua embriondria

institucionalizacdo nao se deu por questdes humanitérias:

Uma documentagdo abundante comprova que a assisténcia social publica se
originou por motivo de prudéncia e ndo por razées morais ou humanitérias. Os
programas modernos de saneamento e satde publica foram criados em cidades
grandes porque os ricos, embora pudessem pagar os médicos mais caros do mundo,
néo conseguiam se proteger das doencas contagiosas que devastavam a populacdo
pobre. Do mesmo modo, a assisténcia médica oferecida aos empregados atende
as necessidades dos empregadores. A disponibilidade de emprego e de meios
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para a aquisi¢do da casa prépria reduz os niveis de instabilidade social e crimes
violentos. A protegdo ao consumidor pode fazer aumentar a demanda de produtos
de consumo.

Tais registros evidenciam que, se o reconhecimento do direito a satde ocorre hoje também
por questdes humanitdrias, tal se déd por razdes consequenciais, e ndo causais. Outrossim, esse
processo de reconhecimento do direito, inclusive com sua positivagdo, evidencia a importancia da
norma juridica positivada como garantia de sua prestacdo, ainda que seu reconhecimento tenha
surgido de interesses das classes mais ricas. Desse modo, deve-se reconhecer como grande elemento
de conquista esse longo processo de institucionalizacdo do direito a satde, agora em patamar
constitucional.

O contexto econémico da época préxima anterior a da promulgagdo da Carta de 1988
era distinto, e o Estado ndo assumia de forma tdo ampla, a mingua de uma legislacdo expressa,
a responsabilidade pela efetivagdo de uma gama tdo extensa qualitativa e quantitativamente de
direitos sociais que pudessem ser assegurados pela via da institucionalizagdo de politicas ptblicas.

E importante que se faca uma andlise ldcida para a porgdo inovadora e ampliativa da
Constituigdo Federal de 1988, cientes de que ela, dedicando-se a vérios direitos sociais pouco
contemplados no texto anterior, demandou um periodo seguinte de necessidade de dimensionamento,
desenho e regulamentacdo das politicas publicas de execugdo e, com isso, disseminagao de discussoes
juridicas a respeito da natureza dos direitos nela encartados de forma expressa, com as nuances de
execugdo, financiamento e critérios de acesso. Evidentemente, acompanharam e ainda se mostram
presentes nessas discussdes, a andlise do custo social ao ser dimensionada cada nuance da politica
publica de prestacdo de servigos em torno dos direitos sociais, dentre eles do direito a satde.

Passados pouco mais de 30 anos da promulgagdo do texto, aponta-se para a dificuldade
(ainda atual) de implementagao de diversos direitos por meio da busca de uma politica ptblica ideal
e equilibrada entre as necessidades sociais e as capacidades do Estado.

A primeira dificuldade é de ordem quantitativa e decorre da grande gama de previsdes de
direitos positivados no texto constitucional, os quais demandaram uma atuagio do legislador na
regulamentagdo em busca da compatibilizagdo da previsdo do direito com o principio da legalidade
que vincula a Administragdo. Nesse tocante, é importante lembrar que os direitos sociais sdo

positivos, na medida em que dependem de medidas de execucdo pelo Estado’, seja por medidas

4 Aqui, faz-se referéncia a dicotomia analisada por Holmes e Sunstein (2019, p. 35-36), os quais apontam a utilidade na
indicacdo de que, quando se trata de direitos positivos, estdo abrangidos af aqueles se sdo exercidos por meio de prestagéo
do Estado em favor do individuo: “Os direitos negativos excluem e afastam o Estado; os positivos o incluem e o exigem. Para
que existam os primeiros, as autoridades publicas devem se abster de agir; para que existam os segundos, devem intervir
ativamente. Os direitos negativos, em regra, protegem a liberdade; os positivos promovem a igualdade. Os primeiros
protegem a esfera privada, ao passo que os segundos redistribuem os délares dos contribuintes. Os primeiros séo privativos
ou obstrutivos, ao passo que os segundos sdo caritativos e contributivos. Se os direitos negativos nos protegem do Estado,
0s positivos nos concedem servigos do Estado.”
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promotoras do exercicio do direito ou de medidas protetivas, a fim de que se proteja e respeite seu
livre exercicio.

Em segundo lugar, concomitantemente ou mesmo apés disciplinada a forma de atuagdo do
Estado frente ao exercicio de novos direitos pelo cidadao, seja pela atuagdo com medidas promotoras
ou protetivas, verificam-se as acoes relacionadas as dificuldades de ordem qualitativa, as quais tém
como ponto crucial e desafiador o relacionado a busca de dimensionamento de tais medidas frente a
escassez de recursos do Estado. E como guia inexoravel da busca desse dimensionamento, lembremos
que, “independente de os direitos serem inviolaveis, obrigatérios e de possuirem um valor simbélico
inestimdtvel, ndo hd como escapar de duas realidades: 1%) direitos custam dinheiro; 2%) nada que
custe dinheiro ¢ absoluto.” (LEITAO, 2020, p. 30).

A atual especializacdo das discussoes sobre o direito a satde e das demandas sociais em
torno dele traz a tona a necessidade de que a atuagao do Estado em sua execucao seja didaticamente
enquadrada no bojo dos servigos publicos comuns. Como tal, a atuacdo estatal é externalizada em
atos administrativos controlaveis e, por isso, com critérios legais para fixacdo dos limites das politicas
publicas de satde apontadas de forma clara na motivacdo das decisOes que externam tais atos.

Portanto, propde-se uma reflexdo sobre a anélise de custo social como elemento presente
desde o préprio reconhecimento do direito a satde na Constituicdo Federal vigente até as decisoes
judiciais sobre a matéria. Utiliza-se uma abordagem critica, com fundamento em analise de decisoes
judiciais e na atuagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias (CONITEC) no
Sistema tnico de Satde (SUS), tratando-se de pesquisa documental e bibliografica. No primeiro
tépico do desenvolvimento, faz-se uma explanagio da determinagdo constitucional de organizacdo
dos servigos de satide publica em um sistema Gnico organizado, chamando atengdo para o fato de
ter a Constituicio Federal adotado o mecanismo da descentralizacio das acoes na forma da lei, bem
como a lei regulamentadora procedido a divisdo de atribuicbes em servigos de satide entre os entes
da federagdo, embora reunidos em cooperagdo técnica. Em seguida, o ensaio destaca os critérios
metodolégicos determinados pela lei regulamentadora na inclusio de tecnologias a serem oferecidas
a populagéo, dentre eles o que abrange a anélise do custo social de inclusio delas na politica ptblica
de sadde. Por fim, tece considera¢des quanto a necessidade de observancia de tais critérios na anélise

judicial das demandas de satde.
1 A politica de saude publica na constituicao federal, sua regulamentagao
infraconstitucional e a divisdo de atribui¢des entre os entes da federagao como forma

de otimizacgao da analise do custo social e da aplicacdo dos recursos publicos

Ao tratar do direito a satide, o texto constitucional prevé, no art. 196 (BRASIL, 1988), sua

prestacdo por meio de politicas sociais e econdmicas direcionadas: (a) & reducado do risco de doenca
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e outros agravos; e (b) ao acesso universal e igualitdrio as agdes e servigos de satde destinados a
promocgao, protecao e recuperagao.

E expresso no texto constitucional que o exercicio do direito a satde se da pelo acesso
a politicas puablicas. Embora essa ideia seja clara, assim como acolhida na jurisprudéncia patria,
ainda é conflituosa a analise de seu significado na érbita da discussdo quanto a razoabilidade ou ndo
das politicas implementadas, pois condigbes ou restricoes regulamentares da prestagdo do servigo
publico respectivo sdo comumente utilizadas para acusagdo de negativa de acesso a ele.

A complexidade das relagbes entre o individuo e o Estado tém a cada dia elucidado anseios
e limites que fazem surgir a discussdo sobre a necessidade de implementar novas politicas ou nao,
inclusive no campo da satde.” Tanto no que se refere a procedimentos quanto a medicamentos
fornecidos no &mbito da satide publica, o desenho constitucional permite concluir que sua dimensao
estd a depender de previsdo legal de inclusdo no sistema organizado e estruturado que o Estado
precisa ter para cumprir com eficiéncia a competéncia de que é incumbido.

Nessa determinacao constitucional de que o sistema de prestagdo dos servigos publicos de
satde esteja organizado em um sistema tnico, deve ser reconhecida a anélise, pelo legislador, também
do custo de oportunidade, na medida em que a sistematizagdo dos servigos permite uma maior
eficiéncia na aplicagdo dos recursos através da divisdo de competéncias entre os entes federativos.

O art. 196 (BRASIL, 1988) traz clara previsdo de que o acesso a satde publica se da através
da politica pablica criada para tal fim e a eficdcia do dispositivo tem dimens&o ditada na razoabilidade
da politica, eis que ela ndo pode impor restricdes que impliquem excludentes do acesso a busca da
promogio da satde. E na busca dessa dimensao e, do lado reverso, do que pode implicar exclusio de
acesso, que reside o grande desafio de estruturacio e delimitagdo do sistema de satde.

Por sua vez, o art. 198, inciso I, da Constituigdo Federal (BRASIL, 1988), expressa a diretriz
constitucional da descentralizacdo das agbes publicas de satde, o que, ao lado do art. 30, inciso VII,
da mesma carta (que estabeleceu aos municipios a atribuigdo de atendimento da populagdo quanto
aos servigos de satde), autorizou a disciplina infralegal voltada a promogio da descentralizacdo dos
servicos a partir dos municipios.

A lei geral que organiza a estruturagdo do SUS é a Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990
(BRASIL, 1990). Em razéo da extensao do sistema publico, obviamente ditado pela extensao territorial
e populacional brasileiras, assim como em razdo da dinamicidade necessaria para que a prestacao seja

razoavel e eficiente frente a velocidade das necessidades em satide e dos avancos tecnoldgicos, o

> A complexidade de relagées que trazem aspectos correspondentes no direito a satide e que eventualmente elucidam a
omissao do Estado na disciplina de politicas ptblicas em satide pode ser exemplificada no quadro fatico objeto do julgamento
ocorrido nos autos do Recurso Extraordindrio n. 684.612 (BRASIL, 2011b), objeto do Tema 698 do STF (“Limites do Poder
Judicidrio para determinar obrigacdes de fazer ao Estado, consistentes na realizagdo de concursos puiblicos, contratagdo
de servidores e execucdo de obras que atendam o direito social da satide, ao qual a Constituicdo da Republica garante
especial protegdo.”), em que se discute, mesmo existindo a politica publica especifica, se o nimero de servidores alocados na
execucdo ¢é suficiente e se o Poder Judicidrio poderia determinar a realizagdo de concurso publico para aumento do nimero
de servidores para atendimento daquela politica institucionalizada.
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disciplinamento infralegal especifico sobre os fluxos de atuacao, entidades, procedimentos, farmacos
e diversos outros equipamentos ocorre, também, através de intensa atuagao regulatéria do Ministério
da Satde.

Embora componham o sistema de satdde os trés niveis de entes da federacdo e tenha a
jurisprudéncia concluido que a dicgdo do art. 196 encarta uma solidariedade entre eles, a Lei n.
8.080/90, cumprindo a determinagao constitucional de descentralizagdo das agdes, traz competéncias
definidas para atuagao das trés esferas de entes. Determina a lei que a regulamentagao da organizacdo
dos servigos seja feita de forma a evitar a duplicidade de meios para fins idénticos, conforme expressa
determinagdo do art. 7°, em evidente cumprimento ao principio da eficiéncia e da economicidade na
aplicagdo de recursos puablicos.

Nao se olvide que, em termos de oferta do servico especifico & populacdo, deve ele ser
compativel coma as demandas, as quais sdo monitoradas pelos dados epidemiolégicos colhidos.
Porém, a determinagdo de que se evite a sobreposigdo de servicos tem nitida relagdo com a andlise
do custo social dos servigos em satde, pois a promogao da especializagao e atualizagdo deles com
utilizacdo dos recursos publicos de estruturagdo, treinamento e capacitagio se d4 de forma muito
melhor aproveitada pelo mecanismo da divisdo de atribuicdes.

Quanto a divisdo de competéncias entre os entes, no que se refere a execugdo das agdes
de satde, a Lei n. 8.080 estabelece as seguintes obrigagdes: (a) Unido: promover a descentralizacdo
dos servigos de satide para os &mbitos estadual e municipal; (b) Estado: promover a descentralizacdo
dos servigos de satde para os municipios, prestando auxilio técnico a eles, bem como exercé-los em
caréter supletivo; (c) municipios: executar os servigos de satde.

Apesar de ser substancial a direcdo de municipalizagido dos servigos de satide, em razio
da diversidade de condigbes dos municipios brasileiros pode-se observar uma grande desigualdade
de niveis de pactuagao de servigos de satde entre os Estados e municipios, havendo aqueles que
possuem pactuados niveis diferentes de gestdo em satdeS. O nivel mais simplificado de gestdo em
satde é o de Atencdo Basica a Satude, que é executado pelo Programa de Satde da Familia (PSF) e
Programa de Agentes Comunitérios de Satude (PACS), seguido dos sofisticados niveis de Assisténcia
de Média e de Alta Complexidade.

Santos (2014) lembra que as competéncias atribuidas a cada ente federativo no que diz
respeito a prestagdo de servicos de sadde refletem a complexidade de aludidos servigos, bem como
o nivel socioeconémico, demogréafico e geografico, devendo os entes publicos, em conjunto com a
sociedade, definir diretrizes que guiem a escolha das terapias oferecidas.

A dificuldade de implantagdo do programa e de avango dos municipios aos niveis mais
avangados de gestdo em satdde decorre primordialmente dos desafios relacionados aos recursos

humanos necessarios, financiamento e, principalmente, capacidade de gestdo, que em muitos

¢ A Portaria/GM/MS 373 de 27 de fevereiro de 2002 regula os critérios de acesso dos municipios aos niveis de gestdo em
satde.
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municipios se mostra insuficiente. Dos 5.861 municipios brasileiros, 89,82%, em 2002, ja haviam
implementado atendimento a atengdo béasica pela implantagdo do PSF ou PACS (CONSELHO
NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE - CONASS, 2003), tendo esse percentual atual ja
atingido a totalidade dos municipios, os quais variam na atengao bésica apenas no atendimento em
relacdo aos programas de execugao setorizada implementados pelo Ministério da Satde.

Quanto a politica de fornecimento de medicamentos pelo sistema ptblico de satde, a Lei
n. 8.080/90 prevé que ela estd inserida no ambito da assisténcia terapéutica integral, a qual engloba
a assisténcia farmacéutica, e estabelece duas formas de dispensacdo do medicamentos no 4mbito
do sistema tnico: (a) pela via do protocolo de tratamento a um agravo a satide (PDCT) em que o
medicamento é inserido em uma das fases de sua realizagdo (e para tanto se exige que o paciente esteja
inserido no protocolo), ou, quando nio inserido em PDCT] (b) quando o medicamento est4 inserido
na lista nacional de medicamentos (Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME) ou
ainda, em cardter suplementar, na listagem estadual ou municipal pactuada supletivamente pelo
estado ou municipio.

Conforme se pode extrair do julgamento proferido pelo Supremo Tribunal Federal (STF)
no Recurso Extraordindrio 581.488 (BRASIL, 2015a)8, ha quem defenda, com base no argumento da
universalidade, o direito ao acesso ao medicamento prescrito por médico particular sem que tenha
o paciente se submetido & andlise clinica de profissional credenciado ao SUS e nem que esteja a
prescrigao inserida no protocolo de diretrizes clinicas para tratamento da doenca (PDCT) desenhado
pelo Ministério da Satde.

Tal restricdo de acesso aos farmacos de fornecimento pactuado no SUS pode parecer
restritiva quanto ao acesso a politica de satide. Porém, considerando que a prescri¢ao de farmacos é
relacionada aos estdgios dos agravos em satde e as fases e tratamentos dispensados anteriormente

a cada uma delas, a medida pode ser considerada pertinente a eficiéncia da politica publica e a

7 A Politica Nacional de Medicamentos foi inicialmente aprovada pela Portaria n. 3.916, de 30 de outubro de 1998
(MINISTERIO DA SAUDE, 2001), a qual passou a prever a relagdo de medicamentos essenciais - RENAME. O Decreto n.
7.508, de 28 de junho de 2011 , regulamenta a formacdo da RENAME e das listagens estaduais e municipais de medicamentos.

¢ No julgamento do Recurso Extraordinério n. 581.488, em 03 de dezembro de 2015, o STF adotou relevante entendimento
no sentido de dar maior eficiéncia aos fluxos de atend1mento do Sistema Umco de Satde, quando proclamou que é
vélida a portaria que condiciona a triagem prévia por médico do SUS para deferimento de internamento no dmbito do
sistema, em julgamento com a seguinte ementa: “Direito Constitucional e Administrativo. Agéo civil publica. Acesso de
paciente a internagao pelo sistema tGnico de satide (SUS) coma possibilidade de melhoria do tipo de acomodagao recebida
e de atendimento por médico de sua confianca mediante o pagamento da diferenca entre os valores correspondentes.
Inconstitucionalidade. Validade de portaria que exige triagem prévia para a internagdo pelo sistema ptblico de satde.
Alcance da norma do art. 196 da Constituigdo Federal. Recurso extraordindrio a que se nega provimento. 1. E constitucional
a regra que veda, no ambito do Sistema Unico de Satide, a internagio em acomodagdes superiores, bem como o atendimento
diferenciado por médico do préprio Sistema Unico de Saude (SUS) ou por conveniado, mediante o pagamento da diferenca
dos valores correspondentes. 2. O procedimento da “diferenca de classes”, tal qual o atendimento médico diferenciado,
quando praticados no ambito da rede pudblica, ndo apenas subverte a légica que rege o sistema de seguridade social
brasileiro, como também afronta o acesso equanime e universal as agdes e servigos para promogao, protecao e recuperagao
da satde, violando, ainda, os principios da igualdade e da dignidade da pessoa humana. Inteligéncia dos arts. 1°, inciso III;
5°, inciso I; e 196 da Constituicdo Federal. 3. N&o fere o direito a saide, tampouco a autonomia profissional do médico,
o normativo que veda, no ambito do SUS, a assisténcia diferenciada mediante pagamento ou que impde a necessidade de
triagem dos pacientes em postos de satide previamente a internagao. 4. Recurso extraordindrio a que se nega provimento.”
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economicidade na aplicagdo de recursos, ja que impede a utilizagdo de farmacos custeados pelo poder
publico em fases inapropriadas para acdo quimica dos medicamentos no tratamento da doenca. Tal
medida também deve ser relacionada a anélise de custo que se faz na aplicagdo dos recursos publicos
em sadde, tendo em vista que assegura a dispensa¢do do farmaco adquirido com recursos publicos
na busca da promogao da satde segundo as fases dos protocolos estudados e fixados pelo Ministério
da Satde.

2 Os critérios metodologicos de incorporagao de novas tecnologias em medicamentos
no ambito do SUS

A participagdo dos entes na prestagdo da satde publica se da, de regra, fundo a fundo,
por repasses orcamentdrios. Em razdo da necessidade de ajuste de repasses e a previséo de efetiva
prestacdo que implicard em direito subjetivo do cidaddo frente ao ente responsavel pela sua execugao,
as inclusbes de procedimentos e medicamentos custeados pelo SUS se dé por decisdo das Comissoes
Interdisciplinares Tripartite — CIT (formada por representantes da Unido, Estados e Municipios) — e
Comissoes Interdisciplinares Bipartite — CIB (formadas por representantes de Estados e Municipios),
conforme a Lei n. 8.080/90.

As decisoes sobre as inclusdes de medicamentos na RENAME ocorrem com apoio técnico
da CONITEC do SUS, criada pela Lei n. 12.401/2011 (BRASIL, 2011a)°. Tais decisOes s&do tomadas,
no dmbito das comissdes acima, de forma consensual entre os componentes, e ndo por votagao, e
sdo precedidas de procedimento de andlise técnica pela viabilidade de inclusdo ou ndo das novas
tecnologias.

A Lei n. 8.080, quando trata da anélise de inclusdo de medicamentos na RENAME,
expressamente estabelece que ela deve ser realizada com base em 4 critérios': eficicia, seguranga,
efetividade e custo-efetividade. Tais critérios sdo analisados pelo corpo técnico do CONITEC, que

deve levar em consideracio:

(a) as evidéncias cientificas sobre a eficdcia, a acurdcia, a efetividade e a seguranga do
medicamento'!; e
(b) avaliagdo econdmica dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja

incorporadas.

? Antes da criacdo da CONITEC, a inclusdo de novas tecnologias no SUS era realizada pela Comisséo de Incorporagéo de
Tecnologias (CITEC).

10 Tei n. 8.080/90, art. 19-Q.

" Acolheu a lei brasileira, conforme Dias e Silva Janior (2016), a abordagem denominada de medicina baseada em evidéncias.
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O procedimento de inclusdo de novas tecnologias em farmacos pode ser iniciado por
qualquer pessoa do povo, 6rgaos do préprio SUS ou pessoas juridicas diversas e deve ser direcionado
a CONITEC instruido com documentagdo minima, incluindo a comprovacao de registro do farmaco
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

O pedido administrativo de inclusdo de nova tecnologia é submetido a uma avaliagdo
preliminar pelo corpo técnico da CONITEC da qual resulta um parecer preliminar e, em seguida, a
demanda é enviada a fase de audiéncia publica (seja desfavoravel ou ndo o parecer preliminar). Apds
a audiéncia preliminar é feita a andlise técnica final e emitido o parecer respectivo, o qual é discutido
em reunibes pelos membros da CONITEC™. No caso de o parecer final ser favoravel a inclusdo do
farmaco na RENAME, ele é submetido a CIB ou CIT para discussdo, a quem compete'® a decisdo
final pela inclusdo ou ndo do farmaco na RENAME (no caso de decisdo da CIT). O procedimento
tem previsdo de duracdo maxima de cento e oitenta dias.

A participacdo da sociedade no procedimento de andlise se dé, também, pela prética de
escuta ativa de pacientes, nas audiéncias publicas e demais fases decisérias sobre incorporacdo de
novas tecnologias, a fim de que sejam melhor compreendidas as experiéncias dos pacientes diante
da falta de medicamentos ou de medicamentos pactuados que vém se mostrando ineficientes no
tratamento de doencas (COLABORANDO COM A SAUDE, 2019).

Considere-se, pois, o desenho desse fluxo para a anélise técnica realizada para elaboragao
do parecer final da CONITEC, mais especificamente dos critérios que a orientam.

Apesar da previsdo de que a pactuagdo pela inclusdo do novo fdrmaco depende de consenso
dentre uma das comissdes bipartite ou tripartite, conclui-se que, diante da emissédo de um parecer
favoravel pelo CONITEC, a depender dos critérios adotados para sua conclusdo, pode ser ele
fortemente influenciador da caracterizacdo da falta de razoabilidade da decisdo que eventualmente
seja pela nao inclusdo do novo farmaco na lista de medicamentos do SUS.

Nesse sentido, merece registro a referéncia pela jurisprudéncia da importancia de
conhecimento da motivacdo do ato administrativo que indefere o fornecimento de medicamento

no dmbito da satde publica, a fim de que assim se possa melhor delinear a demanda posta ao

12 A pauta das reunides da CONITEC pode ser encontrada em www.conitec.gov.br, assim como o video de gravacdo das
reunides ja ocorridas, assim como o contetdo de cada uma delas acompanhado da indicagdo do teor do parecer preliminar
e do parecer conclusivo.

15O art. 14-A da Lei n. 8.080/90 traz a expressa declaragdo de que as ClTs e as CIBs sdo reconhecidas como os foros
competentes para negociago e pactuagdo entre gestores.

4 No julgamento do Recurso Extraordindrio n. 657.718/MG (BRASIL, 2019a), o STF ja firmou o entendimento de que
decisdo judicial ndo pode deferir o fornecimento de medicamento sem registro na ANVISA, ressalvada: (a) a ocorréncia de
mora excessiva da agéncia no cumprimento dos prazos previstos na Lei n. 13.411/2006 (90 a 365 dias, prorrogaveis até 1/3
do prazo original; e (b) o caso dos medicamentos denominados “6rfaos’, indicados para doengas raras (conforme critérios
de enquadramento da Resolugéo de Diretoria Colegiada da ANVISA n. 205/2017), que em razdo da falta de viabilidade
econdmica ndo sdo submetidos a registro pelos fabricantes. Mesmo assim, caso haja indicagdo para mesma doenga de outra
opgéo de farmaco considerada “satisfatéria” para o tratamento, ndo poderd ser deferida a medida pelo Poder Judicidrio. Em
todos os casos, o farmaco buscado deve ter registro em agéncias reguladoras estrangeiras. A decisdo evidencia importante
diretriz jurisprudencial também no que se refere a necessidade de insercdo da prestagdo do farmaco na anélise do Poder
Executivo, de forma prévia a via judicial.
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Poder Judicidrio em que se pleiteia o fornecimento do farmaco. Afinal de contas, trata-se de ato
administrativo relacionado a politica publica de satde, ao qual se aplicam todos os elementos
relacionados ao cléssico controle judicial dos atos administrativos, dentre os quais o da existéncia da
motivagdo da decisdo administrativa.

Os critérios de analise técnica utilizados pela CONITEC, classificam-se em: (i) critério
técnico relacionado a eficicia e a seguranca do farmaco (viabilidade farmacéutica e médica); (ii)
critério econémico (viabilidade financeira).

Em relagido aos aspectos farmacéuticos e médicos do farmaco, sua andlise se pauta,
basicamente, na eficdcia e na seguranca do medicamento, levando em consideragido as doencas a
serem tratadas. Assim, estudam-se os critérios de producdo, a seguranga e os testes realizados para
conclusdo quanto a sua eficacia.

No que se refere a anélise do critério econdmico para inclusdo de novas tecnologias na
politica publica de satde, existe um numero considerdvel de metodologias de anélise econémica
em satde. Dentre elas, merece destaque a anélise do tipo custo-efetividade, adotada pelo Brasil nos
termos da Lei n. 8.080/90.

As anélises econdmicas existentes dividem-se, inicialmente, em parciais e completas. As
completas sdo aquelas que englobam uma comparacao entre custos e desfechos (solucdes) em satde
em relagdo a pelo menos duas alternativas concorrentes. Dentre as andlises econdmicas completas
em saude, hd as seguintes subespécies: custo-minimizagdo, custo-efetividade, custo-utilidade e

custo-beneficio (MIN ISTERIO DA SAUDE, 2014), as quais tém as seguintes caracteristicas:

Quadro 1 - Critérios de andlise econémica em satde

Tipo de Analise Médlda de Medida de Desfecho Medida de Resultado
ustos
Custo-Minimizacio | V1. Monetério Equivalén?ia de desfechos para as | Apenas comparagao de custos
intervengbes comparadas (C1-C2)
o, L Medida  Clinica (Q; anos de | R$/Medida de desfecho ganha
Custo-Efetividade VI Monetério sobrevida, infartos evitados etc.) (C1-C2/Q1-Q2)
- ‘o Anos de wvida ajustados para | R§/QALY ganho
Custo-Utilidade V1. Monetério qualidade (QALY) C1-C2/Q1/Q2
R$ liquido
Custo-Beneficio V1. Monetério Convertida para valor monetdrio (B total — Q total), sendo o resultado
valor negativo ou positivo

onte: Ministério da Satude (2014).

Nas Diretrizes Metodolégicas de Avaliacdo Econémica em Satde do Ministério da Satde
(2014) encontram-se referéncias a outro critério de anélise que consiste em combinagdo, em uma
andlise econémica completa, de custosintangiveis, como o dor e o sofrimento, mas de uso complexo em
razdo da necessidade de a analise precisar de pardmetros monetarios para manifestagdo comparativa.

Como tais custos sao dificilmente quantificéveis, o critério acaba tendo pouca utilizagdo no mundo.
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O mesmo documento citado considera ideal a anélise de custo-beneficio por permitir a
avaliacdo entre intervencoes em é&reas diversas como, por exemplo, entre uma medida na rea de
satde e outra na drea de seguranca publica, embora reconheca a dificuldade de implementagio pois,
além do fato de nenhum critério ser isento, hd também a necessidade de mensurar os eventos satde,
longevidade e qualidade de vida necessarios para sua aferigao.

A Lei n. 8.080/90 prevé expressamente, em seu art. 19-Q, que se deve adotar na analise
econdmica de adocdo de novos farmacos o critério de custo-efetividade, o qual apresenta custo por
medida de desfechos da prética clinica analisada, tais como anos de sobrevida ou eventos evitados
com a adogdo do farmaco analisado. Tal metodologia é amplamente utilizada no mundo em razdo
de permitir ser aferida com base em dados clinico-epidemiolégicos.

Nao ha como dissociar do processo de delimitacdo da politica de satde publica o custo
social, tanto sob o enfoque econémico quanto financeiro. Com efeito, é impossivel pensar a politica
sem que se tenham em mente a escassez e a finitude de recursos.

E certo que, diante das limitagdes econémico-financeiras implementadas no
dimensionamento da politica de satde publica, ganha relevo a discussdo em torno da escassez, a
qual pode ser utilizada como defesa pelo Estado quando argumenta acerca da impossibilidade de
custear todas as pretensodes relacionadas a prestacdo de satde publica. Porém, o critério econdémico
de andlise determinado por lei é objetivo e insere elementos (as redugoes de agravos) que vao além da
métrica fria, pelo que ndo é apenas a orientagao financeira que deve ditar a razoabilidade da politica
em satde.

Também no que se refere & politica de satide, é importante que se reconheca a necessidade de
buscar objetividade na atuagdo estatal da instancia deciséria de incorporagdes de novas tecnologias,
ainda que se considere imprescindivel uma evolugdo permanente de férmulas e balizamentos por
meio da insercdo de elementos interdisciplinares em seu teor. Tal fato ndo obnubila a necessidade de
que tais critérios sejam claramente fixados, aplicados e externalizados em nome da seguranga juridica,
da precisa anélise de custos no dimensionamento da politica de satde publica e do planejamento de

sua execucdo.’

15 Fazendo alusdo & definigdo de institui¢des (como podem ser classificadas as regras da politica puablica de satde) de Douglas
North, Adriano José Pereira e Solange Marin (2016, p. 2) sintetizam que “A ‘lei da escassez’ é corroborada pela necessidade
do uso de instituicbes mais eficientes, supostamente aquelas que levariam aos melhores resultados; as instituigdes menos
eficientes acabariam sendo substituidas (reformadas ou abandonadas). Se os recursos sdo escassos e as necessidades
ilimitadas, utilizar institui¢bes eficientes e adotar um comportamento oportunista passaria a ser considerada a melhor
estratégia, corroborando as agoes oportunistas adotadas pelos individuos. Por sua vez, a reducdo das possibilidades de aces
oportunistas, fato que reduz a incerteza, seria uma das formas de verificar a eficiéncia das instituicoes vigentes.”
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3 0 perfil das discussoes juridicas sobre o direito a concessao de medicamentos no
ambito do SUS

3.1 Os motivos de busca da tutela jurisdicional em matéria de saude

Em 2019, foi publicado o relatério resultante da pesquisa realizada no &mbito do Programa
Justiga Pesquisa, do Conselho Nacional de Justica (2019a), executado pelo Instituto de Ensino e
Pesquisa. O estudo consolidou dados acerca da judicializagdo da satide no Brasil como fruto da
realizagdo de pesquisa em trés campos: (a) direta por amostragem de estados, cada um de uma
regido do Pafs, escolhidos dentre aqueles representativos do perfil de cada uma delas; (b) coleta de
dados obtidos pela Lei de Acesso a Informacao (LAI) enviados pelos tribunais; e (c) consolidagdo dos
numeros obtidos nos relatérios anuais do Programa Justica em Numeros de 2008 a 2017. Segundo
o referido relatério, em 10 anos, houve aumento de 130% no nimero de demandas da satde em
tramitagdo (ativos) na 1% instancia judicial.

Considerando o ntimero total de agdes judiciais relativas a satde publica, as demandas
sobre fornecimento de medicamentos sdo as mais recorrentes'®. Dentre elas, varias podem ser
as causas de pedir, havendo locais em que se demanda mais buscando a prestagdo de politicas ja
incluidas no SUS e outras tendo por pedido prestagdes ndo pactuadas, sendo o interesse processual

justificado basicamente em uma das seguintes causas:

1) medicamentos ja pactuados para custeio pelo SUS para o agravo de que o interessado
ou representado é portador:

a) atraso na resposta ao pedido de fornecimento do medicamento/realizacdo do
procedimento;

b) indeferimento do pedido de fornecimento/realizagdo do procedimento (exemplos das
causas especificas: i. prescricdo por médico particular ou com indicagdo apenas do nome comercial; ii.
falta de inscri¢do em programa de prevencdo e acompanhamento para o agravo de sadde; iii. falta de
aquisigdo/conclusao processo licitatério para aquisi¢do do insumo; iv. atribuigdo de responsabilidade

de execucdo da politica a ente diverso).

2) medicamentos ndo contemplados no SUS ou contemplados para doencas/deficiéncias
especificas diversas do agravo de que o interessado é portador:
a) atraso na resposta ao pedido de fornecimento do medicamento/realizacdo do

procedimento;

16 “Do total de acérdaos publicados por tribunais de justica no periodo de 2008 a 2017 e classificados como de judicializacao
de satde, (164.587), 69% tinham os medicamentos por objeto.” (VIEIRA, 2020, p. 28).
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b) indeferimento ao pedido de fornecimento/realizagdo do procedimento (i. por inexisténcia

total de pactuagdo; ii. pactuagdo para doenga/deficiéncia diversa).

Dentre os pedidos fundados nas causas do item 1 (prestagio de medicamentos j4 custeados
pelo SUS), observa-se que o motivo de nado fornecimento comumente se baseia em falhas omissivas
ou comissivas na gestdo da politica publica. Em razdo disso, inclusive, seria despicienda a invocagdo
da solidariedade entre os entes, ja que a responsabilidade pelo fornecimento do farmaco se encontra
prevista na regulamentagao da politica publica e ja pactuada com o ente responsavel por ela (Unido,

estado ou municipio).

3.2 Adivisao legal de competéncias entre os entes para a prestacao da politica de saude
e a solidariedade proclamada pela jurisprudéncia

A divisdo legal das competéncias dos entes quanto as politicas de satide poderia implicar
numa discussdo quanto a ela imprimir ou ndo uma divergéncia de sua premissa em relacdo a previsao
de solidariedade entre eles na obrigagdo da prestagao da politica.

Apesar de permanecer inalterada a previsdo legal de divisdo de competéncias entre os
entes, conforme Lei n. 8.080/90, o entendimento pela obrigagéo solidéria persiste na jurisprudéncia
firmada no &mbito do STFY, assim como o da inexisténcia de litisconsércio passivo necesséario entre
os entes nas agoes judiciais, cabendo ao autor do processo escolher em relacdo a quem deve direcionar
sua demanda judicial.

Porém, quando se trata de lide no tema da satde publica j4 delineada e levada ao
Poder Judiciério, a realidade demonstra que o abandono da situagdo fatica pautada na divisdo de
competéncias feita pela Lei n. 8.080/90 leva a uma restrigao casuistica da utilidade do argumento da
solidariedade e da inexisténcia de litisconsércio passivo necessario no processo judicial.

A prética demonstra que a solidariedade e a opcao pelo réu acabam por servir apenas para
a escolha do foro de ajuizamento da agao, se o federal ou estadual, a depender ou nado da inclusdo da
Uniéo no polo passivo. Essa liberdade, além de possibilitar a indesejada escolha do foro competente,
enseja a pulverizacdo de 6rgaos jurisdicionais decidindo sobre a mesma matéria, dificultando ainda
mais a formagdo de precedentes e a deteccdo da coisa julgada ou litispendéncia, ja que os sistemas
processuais eletrénicos nacionais ainda nao se encontram unificados.

Sob a perspectiva relacionada ao efeito da decisdo judicial, essa pulverizagio pode implicar
em um adiamento da compreensdo do ente legalmente competente pela politica ptblica quanto

a necessidade de aperfeigoamento dela, ja que ndo é ele necessariamente o destinatario da decisdo

17 Recurso Extraordindrio n. 855.178 (Leading Case para o Tema 793) (BRASIL, 2015b): a tese firmada em 23.05.2019 j4 era
adotada pelo STF hé alguns anos, embora tenha avangado no julgamento desse representativo pela inclusdo, na andlise
da Corte, de elementos nitidamente relacionados ao desenho normativo da politica de satde, e ndo apenas a abstragdo do
conceito de direito e acesso a satde.
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judicial e, portanto, sequer tem a oportunidade de verificar as condi¢des de internalizacdo da
prestacdo buscada judicialmente nos fluxos permanentes de atendimento & populagdo em geral.

Dessa forma, a disseminagido de determinagdes judiciais a entes diversos, tratando da
mesma prestacdo em satde publica, pode atuar de forma contréria a diretriz de otimizacdo de
aplicagdo dos recursos publicos relacionada a analise de custos e a eficiéncia dos servigos de satde.

Quanto ao proveito da previsado da solidariedade no cumprimento da decisdo judicial, a
existéncia de dois ou trés réus no polo passivo, com a ideia de que todos tém a mesma competéncia
e atribuicdo de cumprimento de eventual ordem judicial, pode muitas vezes prejudicar a busca da
solucéo célere.

Ademais, como ja mencionado, a Lei n. 8.080/90, em seu art. 7°, inciso XIII, prevé como
um dos principios do SUS “a organizacgdo de servigos publicos de modo a evitar duplicidade de
meios para fins idénticos.” (BRASIL, 1990). Esse principio ganha maior relevo quando conjugado
aos principios da legalidade e da eficiéncia dos atos da Administracdo Publica e da economicidade na
aplicagdo de recursos pablicos."

Em relacdo a esse tema, a andlise dos érgdos do Poder Judicidrio, inclusive por meio
da jurisprudéncia pétria, conduzem a necessidade de reflexdo sobre um possivel (in)eficicia de
cumprimento da tutela jurisdicional no &mbito da execucdo em virtude da solidariedade irrestrita.

O Conselho Nacional de Justica mantém em cardter permanente o Férum da Sadde, que
engloba medidas de acompanhamento das demandas de satide e tem dentre suas agdes a realizacdo
das Jornadas de Direito da Satde com representantes de institui¢oes diversas, os quais compdem
uma comissio cientifica apta a propor e votar enunciados. Na III Jornada de Satade, foi aprovado o
Enunciado n. 60, que proclama que a “responsabilidade solidéria dos entes da Federagdo ndo impede
que o Juizo, ao deferir medida liminar ou definitiva, direcione inicialmente o seu cumprimento
a um determinado ente, conforme a regras administrativas de competéncias, sem prejuizo do
redirecionamento em caso de descumprimento.” (CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA, 2019b).

A questdo também mereceu especial atengdo do STE que fixou o tema em repercussio
geral n. 793 (BRASIL, 2015b), no sentido de que os

entes da federagdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente
responsaveis nas demandas prestacionais na area da satde, e diante dos critérios
constitucionais de descentralizagdo e hierarquizagdo, compete & autoridade judicial
direcionar o cumprimento conforme as regras de repartigdo de competéncias e
determinar o ressarcimento a quem suportou o énus financeiro.?’

18 Arts. 37 e 70 da Constituicdo Federal de 1988.
19 A 1II Jornada da Satde foi realizada nos dias 18 e 19 de margo de 2019 em Sao Paulo-SP.

20 A Portaria n. 1.554, de 30 de julho de 2013, é um importante instrumento de divisdo das competéncias entre os entes quanto
ao Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica, pois traz nominal divisdo entre os entes das competéncias de
financiamento e/ou aquisigdo dos farmacos segundo divisdo deles em 3 grupos. A depender do farmaco buscado na agéo
judicial, pode-se pleitear o direcionamento da obrigagéo de fornecimento ao ente respectivo, aproveitando o conhecimento
especializado segundo a divisdo legal de competéncia e o fato de que a existéncia da competéncia de aquisicdo e/ou
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Desse modo, percebe-se uma louvavel evolu¢do do entendimento a respeito da solidariedade
no sentido de serem observadas as competéncias delineadas na Lei n. 8.080/90. Isso possibilitard
a um s6 tempo: (i) maior dominio sobre as atribuigbes de cada um dos entes no Sistema Unico
de Saude; (ii) celeridade no cumprimento das medidas judiciais — que serdo direcionadas ao ente
detentor do aparato de logistica de execucao da politica; iii) maior capacidade de o servigo ptblico se
adaptar aos entendimentos firmados pelo Poder Judiciario.

Em 19 de margo de 2021, no julgamento do Recurso Extraordindrio n. 1.307.921-PR
(BRASIL, 2021), pelo STE, houve novo avanco na anélise judicial da solidariedade dos entes ptblicos
na execucdo da politica de satde publica no dmbito do sistema Gnico. O entendimento revelou
novamente que a Corte tem direcionado sua atengdo a especificidade de atuagdo dos entes na
organizagdo do cumprimento da politica pdblica, embora ainda haja espago para aperfeicoamento
dessa visdo. No referido julgamento, o Tribunal concluiu que, nas demandas com pedido de
fornecimento de prestagio de satde ndo incluidas no dmbito do SUS, a Unido deve figurar como
litisconsorte passivo necessario. Esse entendimento tem esteio na previsdo legal de que, sendo a
Unido responsavel pelo repasse fundo a fundo dos valores destinados as prestagdes de satde, deve
ela estar presente no polo passivo do feito.

Percebe-se entdo que a ideia de solidariedade novamente foi alterada pelo STE em postura
que rende cada vez maior consideragdo ao delineamento de competéncias especificas e reais de
atuagdo dos entes no extremo prético da prestagao de satide. Afinal, se a previséo é de que, em nome
de uma maior eficiéncia, deva ocorrer direcionamento de responsabilidade de cumprimento a um
ente especifico, e se o pedido implicar em novo item na politica pablica, a Unido precisa figurar no
polo passivo, conclui-se que a solidariedade vem sendo cada vez mais escamoteada em prol de uma
maior agilidade, organizagéo institucional e paridade entre os comandos judiciais e a organizacao do
sistema de satde.

O cendrio atual de avango da jurisprudéncia do STF no sentido da flexibilizagdo
do entendimento sobre a solidariedade dos entes na prestagdo dos servicos de satide pode ser
assim sintetizado: (a) quando se trata de pedido por prestagdo ja inserida no 4mbito da politica
publica, solidariedade irrestrita (todos ou qualquer dos entes), podendo haver direcionamento de
cumprimento da medida judicial; (b) se o pedido versar sobre prestagdes ndo incluidas na politica
publica, a Unido deve compor o polo passivo do feito (em litisconsércio ou isoladamente), podendo
haver direcionamento do cumprimento da medida.

Desse modo, seja nos casos de demandas em que se postula o fornecimento de prestagio ja
prevista na politica pablica ou ndo, h4 ainda uma grande margem para o ajuizamento de demandas

em mais de um foro e em relacdo a mais de um ente. Isso revela a abertura que o entendimento

fornecimento necessariamente implica na existéncia da farmécia de dispensagdo com conhecimento para operar o fluxo e
periodicidade de entrega do medicamento ao usuério.
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judicial em prol de uma solidariedade desapegada (ainda que parcialmente) a divisdo legal de
competéncias executérias da politica de satde pode dar a repeticdo de demandas e a ineficiéncia na
aplicagdo de recursos publicos, inclusive no que se refere & necessidade de adaptacdo da estrutura de
defesa judicial das procuradorias a realidade que nio é prépria do ente.

Se, por exemplo, uma politica relativa a assisténcia basica em satde (ja pactuada e de
competéncia do municipio) é direcionada ao estado, e a medida judicial é concedida com fundamento
na solidariedade, isso significa que o estado deverd, para cumprir a decisdo, aparelhar-se em torno
de uma logistica de prestacdo de assisténcia bésica prépria do ente municipal, pelo que deverd
empreender esforgo humano e financeiro para adequar-se a nova prestagdo em relagdo a qual outro
ente j4 estd organizado em sua estrutura.

E certo que hd demandas em torno de prestacoes ja previstas que revelam uma omissio
estatal no cumprimento voluntario delas em razdo de ineficiéncia de gestdo ou orcamentdaria do ente
legalmente responséavel. Essa hipétese pode ensejar o socorro pelo direcionamento a ente diverso
ainda que apenas através do aporte financeiro ao custeio suplementar da prestacdo. Porém, a hipStese
é excepcional e justificaria o entendimento pela solidariedade apenas na fase de cumprimento, e ndo
de forma inversa como vem sendo aplicada atualmente, ou seja, j4 no momento do ajuizamento da
agao.

De todo modo, a evolugdo capitaneada pelo Tema 793 do STF demonstra a necessidade de
prosseguir amadurecendo sobre a efetividade do processo judicial mediante a incorporacdo da ideia

de divisdo de competéncia dos entes publicos ja desde a fase de conhecimento.

3.3 Adivisao legal de competéncias e a consideracao judicial das capacidades
institucionais em politica de saude publica: uma necessidade de visao pragmatica

Tratou-se da existéncia de critérios legais de balizamento da decisdo sobre a incluséo ou
néo de farmacos na lista de fornecimento do SUS, bem como da existéncia de 6rgdo competente para
essa analise e procedimento especifico. Ainda, citou-se o enquadramento do ato decisério de inclusdo
ou ndo inclusdo como ato administrativo e, portanto, da necessidade de motivagdo da conclusdo
administrativa.

Ha ainda que se ressaltar a necessidade urgente de qualificagio da informacao ao usuério e
aos diversos atores que atuam no trato do direito a satde quanto aos regramentos administrativos e
motivacdo dos atos de apreciagdo aos pedidos de fornecimento de farmacos.

Embora a decisdo relativa ao pedido de prestacdo de satide seja nitidamente inserida no
género de atos administrativos, os quais tém vinculagdo ao principio da motivagdo das decisoes,
ainda existe uma falta de transparéncia quanto a obrigatoriedade dos entes decidirem expressa e
motivadamente em relagdo a elas, propiciando a especializada vinculagdo de decisoes a anélise e ao

controle judicial.
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Sistematizando estratégias para redugdo da judicializagdo da satde com maior foco no

Poder Executivo, Vieira (2020, p. 42) cita, dentre elas:

ili) aprimoramento da juridicidade das politicas, com explicitacdo das
responsabilidades, pelo Executivo e Legislativo; iv) regulamentagdo de protocolos
de atendimento aos usudrios do sistema de satde pelo Executivo e Legislativo;
e v) disseminagdo das listas do SUS e de seu cardter vinculante aos juizes pelo
Executivo e Judicidrio.

O que tem nitida relagdo com a necessidade de reconhecimento de que, para que a previsao
constitucional de promocao do direito a satde seja devidamente cumprida por meio da disposicdo
legal regulamentar, urge que as particularidades da atuagdo do Estado na sua execugdo sejam claras,
objetivas e publicizadas, assim como também devem ser as decisdes em torno das pretensoes
formuladas pelos individuos.

Por sua vez, para que a atuagdo jurisdicional em torno do pedido de prestagdo a satde
seja qualificada, a pretensdo judicial deve vir acompanhada do motivo do impedimento ao acesso
a politica publica e da demonstracdo da necessidade emergencial. Nesse sentido, ja pacificou o STF

que:

Consoante precedente do Supremo tribunal Federal nos autos da STA n. 175, ha
que ser considerada a motivagdo para a ndo promocao de determinada acdo de
satde pelo SUS, pois ha casos em que se ajuiza agdo com o objetivo de garantir
prestagdo de satde que o SUS decidiu ndo custear por entender inexistirem
evidéncias cientificas suficientes para autorizar sua inclusio.?!

Sustein e Vermeule (2003), no artigo Interpretation and Institutions, advertiram sobre a
necessidade de reflexdo em torno de consideracdes institucionais e efeitos dindmicos das decisbes
como estruturantes de uma teoria das capacidades institucionais.

Como ponto de partida de orientagdo metodoldgica, essa teoria se coloca diante da
pergunta sobre qual deve ser a atuagdo questionadora do interprete quando da interpretacdo das
normas juridicas. Para os autores, deve-se partir da andlise da razoabilidade de interpretagdes
concretas e ndo da busca inicial de uma interpretacdo ideal; em outras palavras, ao invés de tentar
se guiar por interpretagdo ideal da norma, o intérprete deve empreender uma interpretagao realista,
pautada nas capacidades reais das instituigdes e nos efeitos concretos das sinteses que o processo de
interpretacdo permite.

Ao estabelecer a importancia do conhecimento quanto a uma especifica capacidade
institucional para a conclusdo quanto a uma interpretacdo razodvel e admissivel, a qual engloba os

poderes de atuacdo e a realidade fatica que encerra o campo de concretude de decisdes institucionais,

! Decisdo proferida pelo STF nos autos da Suspensdo de Liminar n. 1019 (terceiro agravo regimental na suspensdo de liminar),
Plenario do STE em 03/10/2019 (BRASIL, 2019b).
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a teoria das capacidades institucionais inexoravelmente desperta para a necessidade de a realidade
se colocar a disposi¢do do decisor. E, para perceber onde estio as informagbes necessérias a permitir
uma vélida atuacdo da teoria, é mister que se busque o lugar pratico de sua insercdo no cendrio
interpretativo dos elementos estruturantes.

Na senda critica, a pretensdo de Suntein e Vermeule (2003) é que as teorias interpretativas
desloquem o norte interpretativo da pergunta “qual seria a interpretagdo ideal” para a pergunta
sobre “qual teria sido a interpretagdo razodavel e realista conferida pela instituicdo”. Evidentemente,
a modificacdo da premissa investigativa promoverd alteragdes significativas no plano consequencial.
Com efeito, em vez de julgar se ainterpretacdo visou a solugao ideal, assim considerada abstratamente,
analisa-se a corre¢do de atuagdo a luz da realidade.

De outro giro, embora o conceito de capacidade institucional envolva a anélise de
competéncias, elementos, condi¢oes e habilidades sobre a atuagdo material de institui¢bes que tém
lugar de investigacdo inclusive no dmbito administrativo?, os autores ressaltam a atuagio do poder
judiciario, ao criticarem a busca pela interpretacdo ideal sobre a controvérsia como pardmetro de
checagem da corregdo da conduta vergastada, e ndo da razoabilidade (ou ndo) da interpretagido
conferida por aquela, diante de seus desafios a anélises consequenciais préprios, inclusive os fatores
impulsionados por sua postura politico-institucional.

Nesse sentido, o art. 22 da Lei de Introducido as Normas no Direito Brasileiro (LINDB)
(BRASIL, 1942)% tem nitida relagdo com a provocacgdo da teoria das capacidades institucionais.
Estabelece o dispositivo a necessidade de que sejam consideradas as interpretagbes realizadas pelas
instituicoes de gestdo, e que elas sejam avaliadas segundo seus desafios, realidades e percepcdo de
que na atuagdo como gestor ha dimensdes diversas da manifestagdo politica estatal consenténeas
com o principio democrético. O dispositivo é um exemplo de orientacdo interpretativa com base
na teoria das capacidades institucionais como critério interpretativo qualificador das decisdes que
digam respeito ao desempenho de instituigdes, estando ai compreendidas as atuagdes no dambito de
satude publica.

Portanto, para sua aplicagdo no d&mbito judicial, operacionalizacdo da teoria deve ocorrer

com base elementos trazidos ao processo que sejam capazes de demonstrar a capacidade concreta

2 A utilizacdo de andlise dos elementos da capacidade institucional pode incidir como elemento interpretativo desde muito
antes de um litigio e mesmo que ele nunca exista. No estado mais puro do texto normativo prescritivo, pode o intérprete
vir ser chamado a interpreta-lo cogitando consequéncias de sua incidéncia, como, por exemplo, ao planejar atuagdo para
evitar incidéncia de san¢des administrativas.

% Art. 22. Na interpretacdo de normas sobre gestdo publica, serdo considerados os obstaculos e as dificuldades reais do
gestor e as exigéncias das politicas publicas a seu cargo, sem prejuizo dos direitos dos administrados. (Regulamento). § 1°
Em decisdo sobre regularidade de conduta ou validade de ato, contrato, ajuste, processo ou norma administrativa, serdo
consideradas as circunstancias praticas que houverem imposto, limitado ou condicionado a agdo do agente. (Incluido pela
Lei n. 13.655, de 2018) § 2° Na aplicagdo de sangdes, serdo consideradas a natureza e a gravidade da infragdo cometida, os
danos que dela provierem para a administragdo publica, as circunstancias agravantes ou atenuantes e os antecedentes do
agente. (Incluido pela Lei n. 13.655, de 2018) § 3° As sangbes aplicadas ao agente serdo levadas em conta na dosimetria das
demais sangdes de mesma natureza e relativas ao mesmo fato. (Incluido pela Lei n. 13.655, de 2018).
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de atuagdo da instituicdo, incluida af a consideracdo dos fatores internos que podem importar em
ocorréncia de falha na tomada de decisoes e comportamentos operacionais da instituigdo.

Referidos dmbitos demonstram que uma atuacdo judicial inclinada a consideragbes
institucionais expde que ela ndo se refere apenas a uma deferéncia cega a condutas de instituigdes
submetidas ao controle judicial, mas um alerta & necessidade de chegar a um consideravel grau de
interagdo com dados empiricos considerados na atuagdo concreta da instituigdo.

Apenas com uma rica base de incidéncia da teoria sobre elementos angariados pelas
manifestacoes das partes em contraditério, o érgdo julgador inclusive poderd seguramente delimitar
o nivel de sindicincia sobre os critérios técnicos de avaliacido das atuacdes institucionais e definir se
hé nelas aspectos sujeitos as presungdes ou criticaveis com grau de semelhanca técnica por meio das
provas admitidas em direito. Mas sem uma atuagdo das partes na construgdo do saber relacionado
a efetiva posigdo institucional, perde-se oportunidade de uma produtiva atuacdo da teoria das
capacidades institucionais.

Consideragbes das atuagdes institucionais na interpretagdo normativa ndo devem ser vistas
apenas como fruto de uma inclinacdo interpretativa opcional. Sua obrigatoriedade deve ser vista
como resultante de todo um processo prévio de transformagdo da linguagem que trouxe influéncia
a hermenéutica na toada de que os sentidos da norma sdo pldrimos e resultantes de consideragdes
empiricas que em conjunto devem construir a decisdo judicial.

Por tal razdo, os elementos relacionados a realidade da atuagdo dos entes na prestagao de
satde devem ser considerados em primeiro plano na compreensdo da razoabilidade e capacidade
de atuagdo deles, inclusive no que se refere a condigdo de assuncdo de prestacdes em nome da

solidariedade.

3.4 As demandas segundo o motivo do ato administrativo de indeferimento de
fornecimento de fairmaco nao fornecido pelo SUS

No que se refere as demandas que trazem pretensdo de fornecimento de farmacos nao
pactuados para fornecimento pelo SUS, quando se trata de pedido previamente formulado na via
administrativa e indeferido pelo Poder Executivo, as causas de pedir quase uniformemente informam
a falta de inclusdo do farmaco na lista de medicamentos custeados pela satde publica (seja na
RENAME ou nas listas suplementares estadual ou municipal). Em adi¢do a esse dado, podem as
partes revelar ter havido prévia decisdo da CONITEC pela nédo incorporagao do farmaco em razdo do
ndo atendimento a um ou mais critérios metodoldgicos citados acima. Podem existir, ainda, pedidos

de anélise incorporagao formulados ao CONITEC jé protocolados e ainda nao apreciados.
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Conforme ja salientado, o pedido de anélise inclusdo de nova tecnologia no custeio publico
apresentado pelo CONITEC é acessivel a todas as pessoas, fisicas ou juridicas?. Quando se trata de
indeferimento administrativo diante de manifestacdo da CONITEC no dmbito do procedimento
administrativo de andlise ao pedido de incorporacdo no sentido do firmaco ndo obedecer aos
critérios relacionados a falta de evidéncia de seguranga, eficacia e efetividade, a andlise judicial de
revisdo deve se pautar em critérios técnicos médicos, comumente socorrendo-se de pericia judicial
e estudos cientificos referentes a atuagdo do farmaco no agravo a sadde relacionado a pretensdo
judicial, centrando-se no motivo que levou a decisdo de ndo incorporagao.

As decisdes finais da CONITEC - denominadas recomendagdes - lastreiam-se em
relatérios submetidos & andlise das comissdes nas reunides de andlise. A decisdo de incorporagdo
ou ndo, adotada apds andlise do relatério, é divulgada em portarias publicadas no Didrio Oficial da
Unido, passando a simula da decisdo a fazer parte do relatério divulgado pela referida comissdo. Dos
referidos relatérios?, percebe-se a existéncia de evidéncias cientificas quanto a seguranca e a eficicia
do farmaco servem como critério inicial para a decisdo acerca da incorporagdo. De outro lado, a
auséncia de estudos cientificos isoladamente pode determinar a pronta decisdo da CONITEC e das
comissoes no sentido da ndo incorporagao dele.

Quando existe a manifestagao prévia do CONITEC, em que se pode verificar a pontuagao
da conclusdo pela auséncia de eficicia ou seguranga do farmaco, a investigagdo pericial judicial é
abreviada, podendo o érgéo julgador concentrar suas atengdes especificamente no fator que conduziu
aquele 6rgao a sua conclusdo e na decisao judicial sobre o acerto ou néo dela.

Porém, na andlise de incorporagdo pela comissao, ndo é incomum haver casos de farmacos
com poucos registros de eficicia. Essa escassez de registros pode decorrer de fatores diversos, de
ordem quantitativa (p. ex.: o fato de ser pequeno grupo de portadores do agravo e, assim, insuficiente
para que possa ter possibilitados testes randomizados) ou qualitativa (p. ex.: eficcia desuniforme
nos pacientes analisados nos testes ou com pequena dimensao nos desfechos quanto aos sintomas
do agravo). Nesses casos, desde que observado o critério da seguranga, a analise da comissdo pode
avangar, mesmo diante de poucos (embora incontestes) registros, para a andlise do critério econdmico
(custo-efetividade), que é realizada de forma néo isolada, mas sim conjugada com aqueles. Nesse
processo, propicia-se a instancia deciséria a avaliagdo da possibilidade de eventual compensagdo

da escassa demonstracdo de eficiéncia do farmaco com o reduzido custo de implementagdo ou,

% Desde o ano de criagdo do CONITEC, foram concluidos procedimentos com a decisdo de inclusdo ou néo inclusdo em
diversos procedimentos, além das decisdes de revisdo de pactuagdo e exclusdo da lista do SUS de varios medicamentos,
bem como aprovagao de protocolos e diretrizes de tratamentos de agravos especificos a satide. Quanto as inclusoes e ndo
inclusées de novos insumos, tem-se os seguintes nimeros: 2012: 15 inclusées e 10 néo inclusées; 2013: 24 inclusées e 27
néo inclusdes; 2014: 26 inclusdes e 15 néo inclusdes; 2015: 22 inclusées + uma ampliacdo de uso e 15 ndo inclusdes + 1
nao ampliagéo de uso; 2016: 13 inclusdes + 3 ampliagdes de uso + 13 néo inclusdes; 2017: 26 inclusées + 3 ampliagdes de
uso e 7 néo inclusoes; 2018: 34 inclusées + 4 ampliagdes de uso e 32 nao inclusdes; 2019: 28 inclusées + 3 ampliages de
uso e 19 ndo inclusoes; e 2020: 23 inclusdes + 10 ampliacdes de uso e 19 néo inclusoes.

Os relatérios, com a respectiva decisdo da comissao e portaria de divulgacdo, podem ser encontrados no site da CONITEC,
no link: http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes.
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nao sendo tdo reduzido em termos orcamentarios, na economia obtida com a potencial redugdo de
atendimentos pelo SUS diante de sintomas que poderiam levar o paciente a precisar de atendimento.

Além de tais hipéteses, hé os casos de andlise de medicamentos de alto custo?, em que a
andlise do critério do custo-eficiéncia ganha impacto inconteste. Por légico, comumente as doengas
que demandam tratamento por medicamentos de alto custo sem similares na listagem pactuada no
SUS acometem pequenos grupos de pessoas, e em razao disso, os estudos randomizados se mostram
muitas vezes dificultosos e lentos. Por isso, os registros quanto a eficicia dos medicamentos por
vezes sao deficitérios, impondo uma criticavel competigdo, na andlise de incorporagdo, entre a
demonstracdo de eficcia e a andlise de custo-eficiéncia, fazendo com que este prepondere sobre
aquele.

Porém, justamente pelo fato de ser um critério legal e ostentar impacto primordial no
alcance do sistema publico de satde, a atengdo ao critério do custo-eficiéncia determinado pela
Lei n. 8.080/90 ndo pode ser minimizado. Exatamente por isso, sdo primordiais a publicizagdo e a
incorporagdo dos mecanismos de anéalise adotados pelo Poder Executivo nas decises de incorporagdo
de farmacos, como forma de externalizagdo e abertura & consideracdo dos aspectos pragméticos da
capacidade institucional do ente na politica de sadde.

E prudente atentar para o fato de que, em grande parte dos pedidos de concessio judicial
de medicamentos ndo pactuados, a negativa de fornecimento ocorre apenas pelo gestor da politica
publica de fornecimento (segundo as competéncias da Lei n. 8.080/90), e ela se baseia na auséncia
genérica de pactuagdo (o que nao se confunde com a expressa negativa de pactuagao), sem que para
tanto tenha havido necessariamente um pedido prévio de anélise especifica pelo CONITEC quanto
a incorporagao. Isso faz com que ao Poder Judicidrio seja atribuida a obrigacdo de anélise de todos
os critérios de incorporagdo na estreita via da prova pericial, pois comumente ela é realizada pela
atuagdo de um perito tnico, enquanto a CONITEC analisa a inclusdo de novas tecnologias com base
em andlise técnica de 13 membros técnicos e diversificados.

Ainda que se trate de pedido judicial individual, imprescindivel que a decisdo pondere o
custo social decorrente da universalidade do sistema. Se o sistema € inico e o fornecimento de farmaco
se da pela via da respectiva inclusdo em lista de pactuagdo entre os entes, é salutar que a andlise dos
pedidos individuais leve em consideragdo o efeito multiplicador da demanda e a oportunidade de
inclusdo definitiva do farmaco nas listas de pactuagdo, ainda que por conciliatéria internalizagdo do

entendimento judicial na atuagdo extrajudicial da prestagdo da politica publica de satde.

% Encontra-se em votacdo do Tema de Repercussdo Geral n. 6, do STE, o qual analisa a existéncia de obrigagdo do estado
a custear medicamento de alto custo diante de hipossuficiéncia do paciente. O caso estd em tempo de vista ao Ministro
Gilmar Mendes, mas dos votos dos 3 Ministros que ja se manifestaram consta o entendimento pela necessidade de
comprovacdo de hipossuficiéncia da familia do paciente (dentre outros requisitos), sendo que dois deles ja se manifestaram
pela condicdo, ainda, de que ndo tenha havido manifestagéo expressa do 6rgéo de incorporacdo no sentido da negativa de
inclusdo na lista de medicamentos pactuados, evidenciando inegavel prestigio as manifestagdes técnicas do Ministério da
Satde.
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Outrossim, mesmo quando ha anélise administrativa pelo CONITEC, quando se trata de
fdrmaco que cumpre o requisito da seguranca, seria necessiria uma parametrizagio clara dos graus
minimos de eficacia clinica que autorizam o avango da anélise de incorporagdo para a andlise de
custo-eficiéncia, bem como em qual grau poderia este compensar a deficiéncia dos registros daquele
critério.

Nesse processo, é inevitavel reconhecer que ainda é primadria a anélise judicial que se faz
quanto as decisdes de ndo incorporagao de farmacos dentre aqueles que devem ser custeados pelo
Poder Publico, mesmo quando j4 héd atuacdo do CONITEC. Se as anélises médico-cientificas forem
objetivas e claras (e assim permitirem um controle simplificado), ndo se poderd dizer o mesmo da
andlise do critério de custo-eficiéncia e de impacto orcamentério das incorporacdes, em razdo da
falta de clareza no dimensionamento da influéncia dele quando se trata de firmaco com algum
registro de grau de eficiéncia e considerdvel seguranga.

Os achados nos relatérios da CONITEC indicam uma andlise qualificada, ampla e
dindmica? dos pedidos de incorporacdo. Porém, é imprescindivel que o trabalho da comisséo de
incorporagdo continue se desenvolvendo e propiciando que sua externalidade através da motivacao
das decisdes administrativas atinja, na elucidagido da andlise econdmica de tais pedidos, critérios
técnicos assim como aqueles de ordem médica e farmacoldgica que de forma tdo criteriosa constam
de seus relatérios. A indicacdo sobre a existéncia ou ndo de alternativa terapéutica tao eficiente e
mais barata deve também constar da andlise, sendo decorrente do principio da proporcionalidade
(ALMEIDA, 2020).

Uma possivel solugdo para os casos de negativa de fornecimento sem andlise prévia do
CONITEC seria a exigéncia do pedido administrativo prévio ao ajuizamento da agdo coletiva ou
da individual com perfil repetitivo (quando néo se tratar de caso emergencial), a fim de propiciar
a efetiva atuagdo institucional pelo 6rgdo capacitado originariamente para a andlise técnica de
incorporagdo, pois apenas através da atuagdo administrativa o poder judicidrio tem acesso aos dados
empiricos relacionados ao mérito da pretensdo. Essa medida se adequa aos principios da eficiéncia
e da economicidade e evita a atuagdo do poder judicidrio em questdes técnicas ndo relacionadas a
controvérsias delimitadas que demandam a atuagdo em forma de controle que lhe é prépria.

Apenas diante da anélise especifica dos critérios de inclusdo de novas tecnologias no SUS
pode-se promover a qualificada analise judicial nas demandas satde, inclusive no que se refere a

atencdo ao inegavel custo social relacionado a elas e as consideragoes sobre capacidades institucionais.

7 Quanto a esse aspecto, é importante registrar que o procedimento é marcado pelo dinamismo do didlogo entre os atores
envolvidos nos pleitos de incorporagéo de novas tecnologias analisados pela CONITEC. Quando é verificado o cumprimento
do critério da seguranca e so registrados achados de eficiéncia do farmaco, mas a anélise de custo-efetividade demonstra
baixo rendimento com alto impacto orgamentério, durante o mesmo procedimento os fabricantes podem apresentar
revisdes de custo como forma de buscar minimizar tal impacto e propiciar a incorporagéo e, em outros casos, a incorporagao
estar condicionada a oferta com prego revisado e em limite fixado pela comisséo.

Disponivel em: https://periodicos.unoesc.edu.br/espacojuridico
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Consideragoes finais

O direito a satde ¢ um direito social e j& se encontra inserido em politica ptblica em
constante aperfeicoamento, sendo imprescindivel que se reconhega o érgao responsavel por sua
prestagdo e que sejam a a¢do omissiva ou comissiva administrativa relacionadas a ela reconhecidas
como ato administrativo passivel de anélise judicial.

Porém, é imprescindivel que se rememore a necessidade de que seja delimitada a discusséo
judicial em torno do ato administrativo.

Para tanto, os critérios de anélise administrativa da decisdo de incorpora¢do ou ndo de um
medicamento na relacdo de medicamentos custeados pelo poder publico ndo podem se desprender
dos critérios que determinam sua motivagado e, como tal, estdo expressamente elencados na Lei n.
8.080/90 como eficécia, eficiéncia, seguranga e custo-eficiéncia.

Como politica ptblica de atribuigdo positivado Estado, a decisdo acerca donio fornecimento
de farmaco pela auséncia de sua incorporagdo na listagem de medicamentos custeados pelos cofres
publicos deve apresentar motivacdo expressa, de acordo com as andlises técnicas necessarias a
checagem de cumprimento dos requisitos legais, bem como permitir a compreensao pelo destinatario
da decisdo a fim de possibilitar sua criteriosa andlise diante da necessidade de controle pelo poder
judiciério inclusive no que se refere as capacidades institucionais dos entes legitimados & prestacdo
de satde.

Se os critérios da eficiéncia, eficicia e seguranca podem ser aferidos pelas pesquisas médico-
cientificas, é mister que sejam parametrizados e objetivados os elementos de anélise econdémica e
financeira do impacto da incorporagdo, sob pena de subjetivar a andlise de revisdo judicial do ato
administrativo e arriscar nas decisoes que possam oscilar entre a desconsideragdo ou falta de controle
do critério econdémico necessario a implementacado da politica de satde publica.

Assim, é necessdrio explicitar tanto os argumentos cientificos que levaram a conclusio
sobre a incorporagéo ou ndo do farmaco ou da tecnologia examinada, como também do juizo sobre
o balango custo-eficiéncia de sua incorporagdo, indicando, por exemplo, se ha outras alternativas
disponiveis mais baratas e igualmente eficazes ja incorporadas.

A partir da introdugdo de tais critérios, revela-se nova faceta da judicializagdo da satde,
néo apenas pelo reconhecimento de maior flexibilizagio da solidariedade entre os entes federados —
ante a necessidade de presenga da Unido na lide — como pela delimitagdo dos argumentos que devem
ser examinados pelo julgador, envolvendo tanto aspectos cientificos como de custo e economicidade,
colaborando, inclusive, para definigdo sobre os limites da capacidade institucional do Judicidrio para

apreci-los.
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