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RESUMO

O presente artigo aborda o tema da judicializagdo da saude no que tange a busca do
jurisdicionado por um medicamento ou tratamento em fase experimental, tema
complexo dado o bem juridico em jogo: a vida. Para abordar tal tema, se fez necessario
tracar um comparativo da judicializagdo da satde e os principios constitucionais
envolvidos, dissecando-o de modo a encontrar uma solugao para questdes que envolvem
os medicamentos ou tratamentos experimentais, pontuando erros e acertos do judicidrio
na pondera¢do de principios ao julgar o tema, tanto no ambito publico quanto privado
nos casos em que a busca pela cura por meio de um tratamento de eficacia duvidosa
pode expor a vida em risco, o bem juridico em questdo a ser tutelado.
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ABSTRACT

This article deals with the topic of the judicialization of health in the search for the
jurisdiction of a drug or treatment in an experimental phase, a complex issue given the
legal good at stake: life. To address this issue, it was necessary to draw a comparative of
the judicialization of health and the constitutional principles involved, dissecting it in
order to find a solution to issues involving drugs or experimental treatments,
punctuating errors and correctness of the judiciary in weighing principles when judging
the issue, both in the public and private spheres in cases where the search for cure
through a treatment of dubious effectiveness may expose the life at risk, the legal good
in question to be protected.
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1 INTRODUCAO

A judicializagdo da saude ¢ um tema recorrente e amplamente discutido pela
jurisprudéncia e a doutrina juridica.

A Constituicao Brasileira de 1988 dispde que todos tém o direito a saide e o
Estado o dever de garantir o acesso a todos, este, porém, ¢ o grande ponto chave a
discussdo no que tange a judicializacao.

Deve se ressaltar que o Brasil ¢, de fato, um pais que investe muito em
saude, no que diz respeito a quantidade de recursos. Entretanto, a prestacdo basica de
saude oferecida pelo Sistema Unico de Satide estd aquém do que se consideraria ideal
para abarcar a real garantia ao amplo acesso a saide a todos os brasileiros, como se
denota do mandamento legal.

No ambito privado, a jurisprudéncia majoritaria se vale do Cdédigo de
Defesa do Consumidor, limitando a causa complexa da judicializagdo da satde como
uma questdo de contrato ndo cumprido.

Ja no ambito publico, como nos aprofundaremos mais a frente, a garantia ao
acesso a saude permite a aqueles que necessitam ingressar judicialmente contra o Estado
para haver-lhe o direito que ¢ de garantido pela Constituicdo, este, sendo omisso, faz jus
a intervencdo da esfera judicidria na esfera administrativa.

Contudo, a interven¢do do judiciario deveria limitar-se as omissoes do
Estado e seus agentes publicos na realizagdo dos deveres que a lei maior lhes incumbe.
Entretanto, quando o judicidrio extrapola essa limitagdo, uma nova gama de problemas
mais ampla e complexa insurge.

Nessa seara, o tema que enfrentaremos nesse artigo € pontual e igualmente
complexo, pois, além do conflito aparente de principios constitucionais, a judicializagdo
da saude alcangcou um novo objeto: Medicamentos em fase experimental, tema central
deste artigo académico.

2 METODOLOGIA

Esse artigo foi desenvolvido segundo uma abordagem interpretativa da
doutrina, jurisprudéncia, legislacdo e matérias em sitios juridicos relacionados, sob a
otica da Constituicio Federal e os principios que dela emanam, buscando uma
construgdo hermenéutica da real situacdo da judicializacdo da satde pleiteando
medicamentos e tratamentos ainda em fase experimental.
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3 JUDICIALIZACAO. DOS PRINCIPIOS CONSTITUCIONAIS QUE
ORIENTAM O INSTITUTO.

A palavra principio deriva do Latim “principium”, que significa “origem,
causa proxima, inicio”, ou seja, a causa da judicializagdo da saide advém dos principios
constitucionais que emanam preceitos garantidores ao amplo acesso a saude a todos os
brasileiros.

Podemos defini-los, também, como um conjunto de medidas de conduta que
de forma intrinseca ou extrinseca estdo presentes no ordenamento juridico brasileiro,
seja em seu nascedouro direcionando a lei as necessidades da sociedade no Estado
Democratico de Direito como o principio da dignidade da pessoa humana ou como
garantidor de sua real aplicacdo as necessidades da sociedade no momento de sua
aplicacdo como o Principio da Razoabilidade e da Proporcionalidade.

A positivagdo da satde como principio constitucional se da em seu artigo 6°
para efetivacdo da dignidade da pessoa humana, sendo esse um direito social. Tal
preceito constitucional trata-se tem seu nascedouro na solidariedade e fraternidade,
pertencendo a terceira geracdo ao lado das garantias tal como um meio ambiente
equilibrado, qualidade de vida e a paz.

Nas palavras o ilustre Paulo Bonavides em sua obra Curso de Direito
Constitucional os Direitos da Terceira Geragao sao:

Dotados de altissimo teor de humanismo e universalidade, os direitos da
terceira geracdo tendem a cristalizar-se neste fim de século enquanto direitos
que ndo se destinam especificamente a protecdo dos interesses de um
individuo, de um grupo, ou de um determinado Estado. Tem primeiro por
destinatario o género humano mesmo, num momento expressivo de sua
afirmagdo como valor supremo em termos de existencialidade concreta. Os
publicistas e juristas ja o enumeram com familiaridade, assinalando-lhe o
carater fascinante de coroamento de uma evolugdo de trezentos anos na
esteira da concretizagdo dos direitos fundamentais. Emergiram eles da
reflexdo sobre temas referentes ao desenvolvimento, a paz, ao meio
ambiente, a comunica¢do e ao patriménio comum da humanidade (18. ed.
Sao Paulo: Malheiros, 2006, p. 563-569).

3.1. Da Garantia a saude

Este principio constitucional demonstra-se expresso nos artigos 196, 197,
198 e 200 da Constituicdo de 1988, dispositivos que asseguram a sua efetividade,
portanto, a base da judicializagdo da saude, na omissdo do Estado em cumprir esses
preceitos.

Primeiramente, partimos da anélise do artigo 196 que d4 inicio a Seg¢ado II do

Capitulo II do Titulo VIII da Constituigio, vejamos:
Art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdomicas que visem a reducdo do risco de doenga e de

outros agravos € ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua
promocao, protecao e recuperagao.
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Prevé, portanto, o conceito legal do ambito de protecdo que garantem o
acesso a saude a todos, que podemos extrair os seguintes preceitos:

a) E um direito de todos;

b) Trata-se de um dever do Estado;

¢) E garantido mediante politicas sociais e econdmicas;

d) A satde estard garantida se essas politicas reduzirem risco de doencas e de
outros agravos;

e) Devendo ser acessivel a todos de forma igualitaria

f) Ser servida de ac¢des e servigos para sua promogao, protecao e recuperagao.

O principio da garantia a saude refere-se expressamente como um direito de
todos, da coletividade, contudo, também pode ser interpretado como um direito da
personalidade, de um individuo que busca a prestacdo jurisdicional na omissdo do
Estado. Este ¢ o entendimento do Supremo Tribunal Federal, citado pelo Ministro
Gilmar Mendes em sua obra Curso de Direito Constitucional (2017), elucidando as

palavras do Ministro Celso de Mello como relator do AgR-RE 271.286-8/RS:

Ao reconhecer o direito a saide como um direito publico subjetivo
assegurado a generalidade das pessoas, que conduz o individuo ¢ o Estado a
uma relagéo juridica obrigacional. Ressaltou o Ministro que” a interpretagdo
da norma programatica ndo pode transforma-la em promessa constitucional
inconsequente”, impondo aos entes federados um dever de prestacdo positiva.
Concluiu que” a essencialidade do direito a satide fez com que o legislador
constituinte qualificasse como prestagdes de relevancia publica as acdes e
servicos de saude (art. 197)”, legitimando a atua¢do do Poder Judicidrio nas
hipoteses em que a Administragdo Publica descumpra o mandamento
constitucional.

Seguindo, o artigo 197 também atribui, de forma expressa, como um dever
do Estado a garantia ao acesso a saude, ou seja, incumbe aos entes Federativos o
desenvolvimento de politicas publicas como o Sistema Unico de Saude - SUS, com
critérios para a distribuicdo dos recursos que a administracdo publica dispde. In verbis:

Art. 197. Sdo de relevancia publica as a¢des e servigos de satude, cabendo ao
Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentagdo,
fiscalizagdo e controle, devendo sua execuc¢do ser feita diretamente ou através
de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

Nao obstante, essas politicas para efetivamente reduzir o risco de doengas e
outros agravos, ndo devem ser limitadas a programas que distribuem remédios
gratuitamente ou até¢ mesmo ao SUS, vai além, avan¢ando sobre saneamento bdsico,
desenvolvimento urbano, dgua potavel e programas de incentivo a vacinagao.

Nessa seara, o principio da garantia a saude so se concretiza se for garantido
0 aceso universal e igualitario a todos os brasileiros. Contudo, nas palavras de Marinoni
em seu Curso de Direito Constitucional (2017).

A Constituicdo assegura ¢ que todos tenham, em principio, as mesmas
condigdes de acessar o sistema publico de saude, mas ndo de qualquer
pessoal, em qualquer circunstincia, tenha um direito subjetivo definitivo a
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qualquer prestagdo oferecida pelo Estado ou mesmo a qualquer prestagdo que
envolva a protecao de sua satde.

Como se depreende do ilustre doutrinador, em que pese o amplo acesso a
saude, ele deve ser ponderado e devem ser considerados todos os riscos em sua
prestacdo, como na concessio de medicamentos experimentais ou Off-label’.

Ja o artigo 198 determinou ser dever do Estado garantir saide a toda a
populagio e, para tanto, criou o Sistema Unico de Satide.

O Sistema Unico de Saude integra agdes e servigos de satide publica por
intermédio de uma rede organizada, regionalizada e hierarquizada:

I - descentralizag@o, com dire¢@o unica em cada esfera de governo;

II - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem
prejuizo dos servicos assistenciais;

III - participagdo da comunidade.

Continua a Constitui¢do, ja em seu artigo 200, instituindo o as atribuigdes
do Sistema Unico de Saude, sdo elas:

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

IT - executar as agdes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as
de saude do trabalhador;

III - ordenar a formag&o de recursos humanos na area de satde;

IV - participar da formulacdo da politica e da execucdo das agdes de
saneamento basico;

V - incrementar, em sua area de atuac¢do, o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico e a inovagdo; (Redagdo dada pela Emenda Constitucional n®
85, de 2015).

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

VII - participar do controle e fiscalizagdo da produgao, transporte, guarda e
utiliza¢do de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

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

Em 1990, o Congresso Nacional aprovou a Lei Organica da Saude, lei n°
8.080, de 19 de Setembro de 1990, que dispde sobre as condigdes para a promogao,
protecdo e recuperagdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes:

’ “Usa-se a expressio off-label para se referir ao uso do medicamento para finalidade diferente da
aprovada em bula.” Fornecimento de Medicamentos Através de Decisdo Judicial, p. 165
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Art. 1° Esta lei regula, em todo o territorio nacional, as agdes e servigos de
satde, executados isolada ou conjuntamente, em cardter permanente ou
eventual, por pessoas naturais ou juridicas de direito Publico ou privado.

Assim, o constituinte originario definiu de forma ampla as atribui¢cdes do
sistema e, no plano infraconstitucional, o modelo ¢ disciplinado pelas Leis Federais n°
8.142/90 que dispde sobre a participagio da comunidade na gestdo do Sistema Unico de
Satde (SUS) e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na
area da saude e a Lei n° 8.080/90, conhecida como a Lei Organica da Saude.

3.2. Livre iniciativa e Livre Concorréncia e a Judicializagao

Em que pese serem principios inerentes a atividade economica, a
judicializa¢do da saude e os principios da livre-iniciativa e livre concorréncia tem um
ponto de intersec¢do: Os planos privados que realizam o servigo de saude suplementar.

O principio da livre-iniciativa, podemos conceitua-lo por um exercicio do
direito do individuo de praticar sua atividade econdmica sem a intervencao estatal,
constitucionalmente previsto no artigo 1°.

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

I - a soberania;

I - a cidadania

III - a dignidade da pessoa humana;

IV - os valores sociais do trabalho e da livre iniciativa

Emana, portanto, como um dos paradigmas do primeiro artigo
constitucional que parte da formacdo de um Estado Democratico de Direito depende da
livre iniciativa e o Estado em sua intervencdo como regulador deve estar atento ao
principio garantidor da livre iniciativa. Contudo, o judiciario, que ¢ legitimado intervir
nas omissdes do Estado, ndo tem feito o contraponto dentre os principios
constitucionais, principalmente no setor privado, minguando a relagdo que envolve toda
uma cadeia de usuarios a uma singela relacio de consumo aplicavel ao Codigo do
Consumidor, tendo inclusive entendimento sumulado pelo Tribunal de Justica de Sao
Paulo, vejamos:

Stimula 96 do TJ-SP: "Havendo expressa indicagdo médica de exames
associados a enfermidade coberta pelo contrato, ndo prevalece a negativa de
cobertura do procedimento”.

Este trecho retirado da sentenga proferida pela ilustrissima julgadora no
processo n° 1000231-77.2017.8.26.0272 deixa claro o posicionamento do judicidrio
quanto ao setor privado ser, de fato, uma relagdo de consumo, descaracterizando toda a
cadeia de outros usuarios que sao prejudicados:

Ademais, as clausulas contratuais devem ter interpretacdo sempre da forma
mais favoravel ao consumidor (art. 47 do CDC art. 423 do Cédigo Civil), o
que ¢ norma de ordem publica e tem aplicacdo ao contrato ora em aprego.
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Assim, evidentemente, mostra-se abusiva a referida clausula contratual, ante
a limitacdo aos direitos do consumidor impostas.

E considerando que o contrato em comento tem por finalidade a cobertura do
tratamento de satide do consumidor, sendo exce¢ao a ndo cobertura, qualquer
clausula restritiva ao direito do consumidor deve ser interpretada da forma
que lhe for mais benéfica, uma vez que ndo participou de sua elaboragdo.

O fornecimento de um medicamento, na ponderacdo entre os principios
constitucionais, por 6bvio que se segue o entendimento casuistico de que a dignidade da
pessoa humana se sobrepde ao interesse particular. Contudo, essa ponderacdo foi e
ainda ¢ feita caso a caso, com agdes individuais que levaram a este entendimento, que
ndo levaram em consideracao os efeitos reflexos.

Portanto, os principios que garantem o acesso a saude devem sim ser
ponderados com outros principios constitucionais, nao devendo prevalecer como uma
unanimidade irresponsavel, pois o préximo passo, como abordaremos posteriormente,
podem resultar a casos como o da fosfoetanolamina.

Ja o principio da livre concorréncia ¢ a exteriorizagdo da liberdade de
iniciativa e a constituicdo de 1988, nas palavras do ilustre José de Afonso da Silva
(Curso de Direito Constitucional Positivo. 15* ed. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 1998):

A livre concorréncia estd configurada no art. 170, IV, como um dos
principios da ordem econdmica. Ele ¢ uma manifestacdo da liberdade de
iniciativa e, para garanti-la, a Constitui¢do estatui que a lei reprimira o abuso
de poder econéomico que vise a dominagdo dos mercados, a elimina¢do da
concorréncia e ao aumento arbitrario dos lucros.

A saude suplementar, quanto aos planos e seguros privados de assisténcia a
saude, ¢ regida pela Lei 9.656/98 e em seu artigo 1° os define como as pessoas juridicas
de direito privado que operam os planos de satude, constituida sob a modalidade de
sociedade civil ou comercial, cooperativa, ou entidade de autogestao.

Elas operam produtos, servigos ou contratos de prestacdo continuada de
servicos ou cobertura de custos assistenciais a prego pré ou pos estabelecidos, por prazo
indeterminado, com a finalidade de garantir, sem limite financeiro, a assisténcia a satde.

Essa assisténcia dar-se-a pela faculdade de acesso e atendimento por
profissionais ou servicos de saude, livremente escolhidos, integrantes ou nao de rede
credenciada, contratada ou referenciada, visando a assisténcia médica, hospitalar e
odontoldgica, a ser paga integral ou parcialmente a expensas da operadora contratada,
mediante reembolso ou pagamento direto ao prestador, por conta e ordem do
consumidor.

Contudo, apesar a saide suplementar ter sua funcdo social e relevancia
publica, ndo ¢ regulado pelos mesmos pardmetros de controle e fiscalizacdao pelo Poder
Publico como se sujeita o Sistema Unico de Satide como veremos mais a frente.

O eminente conflito de principios se dd quando garantidores da saude se
opdem no ambito privado, aos da livre iniciativa e da livre concorréncia, pela
intervenc¢do do poder judiciario. Os planos privados, diferentemente do SUS, sofrem um

|
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grande impacto em sua equagdo financeira, pois, afinal, s3o empresas submetidas a um
mercado.

Quando uma decisdo liminar determina a realizagdo de um tratamento de
alto custo pde em risco nao somente o plano de saide que presta o servigo assistencial,
mas também todos aqueles que dependem desse sistema como uma cadeia.

Nesse sentido, quando um plano de satde ¢ onerado substancialmente por
decisdes que ndo se submetem aos mesmos padrdes do plano publico, fere o principio
da livre concorréncia aos demais, dada a diferenciagdo de cobertura de algumas
operadoras em detrimento de outras, podendo inclusive por em risco todo o sistema de
atendimento.

Esse ¢ o entendimento do excelentissimo Juiz Cassio Ortega de Andrade, no
processo n° 1008281-69.2017.8.26.0506 que tramitou na 3 vara Civel do foro de
Ribeirdo Preto:

O surgimento da esperanga de tratamento para uma doenga de progndstico tdo
terrivel como o da Amiotrofia Muscular Espinal do Tipo I ¢ regozijante:
esperanga para os pais, balsamo para os profissionais médicos, constantes na
angustia de comunicar-lhes que a patologia “nao tem cura”.

Nao seria o caso de se discutir, initio litis, se 0 medicamento é ou nao eficiente.
Nao haveria tempo para isso. Nesses termos, bastam as conclusdes do FDA.
Mas a questdo fundamental ndo ¢ essa. O medicamento € carissimo. Segundo
se depreende de fontes confidveis, o custo do tratamento, no primeiro ano,
supera os 750 mil dolares - nos Estados Unidos da América do Norte -,
reduzindo-se a 375 mil dolares nos anos
subsequentes(http://www.cbsnews.com/news/the-cost-of-biogens-ew-drug-
spinraza-750000-per- patient/). Por aplicacdo pure et simpliciter da Simula 102
do E. TJSP, poder-se-ia cogitar do acolhimento do pedido liminar (supondo-se
que a defesa va se valer, como um de seus argumentos, que o medicamento nao
se encontra no rol da ANS). Mas mesmo a r. Simula deve ser interpretada e
aplicada com razoabilidade - cum grano salis -, pois o atendimento irrestrito de
pedidos desse jaez pode inviabilizar o funcionamento do plano de satde e a
propria existéncia da entidade requerida.

Nem se diga, por outro lado, que a legislagdo consumerista autoriza sem
ressalvas o acolhimento do pedido, pois esse tipo de argumentagdo desvirtuaria
o propdsito da lei.De fato, o CDC néo tem por fim tornar inviaveis os planos de
satde. Assim sendo, a ‘“efetividade” pretendida, uma vez inviavel a
continuidade do plano, restringir-se-ia ao autor da ac@o. Raciocinio em
contrario, impondo-se a ré que custeasse absolutamente todos os medicamentos
/ tratamentos prescritos pelos profissionais médicos, independentemente do seu
custo, repercutiria inarredavelmente para toda a massa de usudrios, pois
entraria no calculo atuarial e tornaria impossivel a propria continuidade dos
contratos. Data venia, por mais dramatico que seja o quadro do autor,e por
mais sensibilizado que este julgador esteja com a situacdo, ndo ha o que
sustente essa linha de argumentos, que imporia a inaceitdvel solidariza¢do dos
custos do tratamento do autor entre os demais usudrios do plano. Enfim, ainda
que direito fundamental dos mais nobres, o direito a satide, especialmente nas
relagdes entre particulares, nao € absoluto, pois, de outro modo, até onde
poderiam ser estendidas as responsabilidades das operadoras? Em medicina as
possibilidades sdo quase ilimitadas, assim como seus respectivos custos. Resta
ao requerente a possibilidade de deduzir sua pretensdo em face do Estado, com
0 qual mantém relagdo de direito publico, sujeita a outros principios - € que,
por isso, podera dar azo a entendimento diverso do ora colocado.
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O posicionamento do excelentissimo Juiz corrobora com o deste autor, em
que pese o filoséfico e belo pensamento envolvendo o principio garantidor da saude.
Este se sobreporia a qualquer outro principio. Entretanto, ndo podemos transferir ao
Poder Judiciario, com a atual judicializagdo da satde, a definicdo e imposi¢do de uma
decisdo, mesmo com a aplicagdo do principio da razoabilidade, com profundos,
extensos e diretos efeitos e respectivos reflexos sobre a inviabilizagdo da gestdo de
qualquer 6rgdo ou entidade.

3.3. Reserva do Possivel e a Judicializagao

O principio da Reserva do Possivel preceitua que o Estado, para prestacao
efetiva das politicas publicas deve ponderar trés aspectos: a necessidade, a distribui¢ao
do recurso publico e a efetiva eficacia do servigo.

O Poder Publico tem reservas econdmicas finitas, portanto, deve o Estado
observar o limite orcamentdrio para garantir o acesso universal a satde, para prestar
atendimento a demanda que lhe é incumbida por for¢a constitucional.

Aduz o brilhante doutrinador Luiz Guilherme Marinoni quanto ao conflito
entre a prestacdo de um direito social, e a Reserva do Possivel em sua Obra Curso de
Direito Constitucional, 2017:

O ponto possivelmente mais polémico em termos de exigibilidade de direitos
sociais como direitos subjetivos e fundamento para controle jurisdicional de
politicas publicas (ambas as situagdes, apesar de seus pontos de contato, ndo
se confundemO diz respeito a assim chamada “reserva do possivel”, ou seja,
com a dimensdo economicamente relevante dos direitos sociais (embora ja se
reconhega que tal relevancia econdmica ndo é apenas dos direitos sociais) na
condi¢do de direitos a prestagdes estatais, de modo especial, naquilo que
guardam relacdo com a destinagdo, criagdo e (re)distribuicdo de recursos
materiais ¢ humanos, como destaque os aspectos econdmicos, financeiros e
tributarios que dizem respeito a efetividade dos direitos sociais

()

Diversamente, o “custo” das prestagdes materiais assume uma importancia
crescente na andlise da eficacia e efetividade dos direitos sociais na condi¢do
de direitos a prestagdes, sustentando parte da doutrina que, se a alocagdo de
recursos publicos é sempre necessaria para assegurar o fornecimento das
prestacdes materiais, a efetividade dos direitos sociais se demostra entdo
dependente da conjuntura econdmica (...).

Como abordei nos tdpicos anteriores, quando se fala em prestagdo estatal e
garantia de direitos fundamentais constitucionalmente positivados, deve-se sempre
realizar a pondera¢do quando se trata dos bens juridicos em risco, ndo podendo abrir
maos de uns em detrimento de outros, sem a realizada ponderagdo, ponto que
enfrentaremos a seguir.
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34. A ponderacdo segundo Alexy: Conflito entre principios constitucionais.

Como ja discorrido na introducdo, o ponto principal deste artigo ndo ¢ o
fendomeno juridico da judicializagdo, mas sim o eminente risco de que ela seja o
caminho para o acesso desenfreado a medicamentos experimentais, diante a aplicacdo
errada da ponderagdo entre os principios emanados da Constituicao.

Nas palavras de Alexy, na obra Teoria dos Direitos Fundamentais traduzida
por Virgilio Afonso da Silva “Se dois principios colidem, - o que ocorre, por exemplo,
quando algo ¢ proibido de acordo com um principio e, de acordo com outro, permitido -
, um dos principios tera que ceder”.

Entretanto, ndo ha uma relacdo dicotomica pela qual se aplicara “ad
aeternum” de um em detrimento do outro, em suas palavras “Isso ndo significa,
contudo, nem que o principio cedente deva ser declarado invélido, nem que devera ser
introduzida uma clausula de excecdo.”

O pleito judicial por medicamentos experimentais ndo pode valer-se da
estabilidade formada pela jurisprudéncia disseminada pelos tribunais, pois, sendo a
busca por um medicamento ou tratamento experimental ou off-label, um contexto
diverso a ponderagao aplicada que concebeu a ideia de que o juiz atuara na omissao do
estado na prestacao da saude.

Nesse sentido, acrescenta Alexy:

Na verdade, o que ocorre ¢ que um dos principios tem precedéncia em face
de outro sob determinadas condi¢des. Sob outras condi¢cdes a questdo da
precedéncia pode ser resolvida de forma oposta. Isso ¢ o que se quer dizer
quando se afirma que, nos casos concretos, os principios t€ém pesos diferentes
€ que os principios com maior peso tém precedéncia. Conflitos entre regras
ocorrem na dimensdo da validade, enquanto as colisdes entre principios —
visto que so principios validos podem colidir- ocorrem para além dessa
dimenséo, na dimensdo do peso.

Portanto, a ponderagdo quando se trata de um medicamento experimental
deve ser feita entre os mesmos principios garantidores da saide, mesmo no ambito
privado, visto que o risco a saude de quem pleiteia pode ser igual ou maior do que
abdicar-se do medicamento objeto da agao.

4 JUDICIALIZACAO DA SAUDE

Com a constitucionalizagdo dos direitos sociais e sua positivacao pela
constituicdo em 1988, tornou-se tarefa desafiadora ao Estado a sua implementagdo
efetiva.

Quando omissos as instituigdes judicidrias se debrucaram sobre essas
matérias provocados por quem deveria receber os direitos sociais de forma digna e
efetiva, dentre eles, a saude.
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O judiciario pode atuar de diversas formas no ambito da judicializagdo da
saude, tais como: Omissdo no cumprimento de politicas publicas (pelo Estado ou pelo
prestador privado) de fornecimento de medicamentos; medicamentos e tratamentos
previstos na lista do Ministério da Saude ou de politicas publicas, mas ndo estarem
sendo fornecidas a populacdo; situagdes em que o medicamento, tratamento ou
suplemento fornecido se mostra menos eficaz ou com efeitos colaterais maiores do que
um terceiro nao fornecido pelo estado; e etc. o que levou a uma enxurrada de acdes
individuais de todos aqueles que se sentiram desamparados ou prejudicados, o que
dificultou ainda mais o dialogo entre aqueles que prestam o servigo e aqueles que
necessitam desse servigo e poderiam evitar diversas agdes futuras.

Essa ¢ uma das criticas tecidas por Gilmar Mendes e Paulo Gustavo Gonet
Branco em sua obra Curso de Direito Constitucional “a judicializag¢do do direito a
saude deveria ocorrer, preferencialmente, no plano das agoes coletivas e ndo no
contexto de milhares de agoes individuais. Especialmente nas hipoteses em que um
remédio encontra-se na lista de aprovados pela ANVISA, mas ndo na listagem do SUS,
a cultura das pretensoes coletivas seria um verdadeiro estimulo ao didlogo institucional
e a preservag¢do da isonomia e do atendimento dos titulares de direitos em iguais
condicoes.”

Um medicamento ou tratamento experimental ou off-label deve passar por
diversos testes para sua aprovagao e assim ser oferecido aos que necessitam de
tratamento, barreiras necessarias, pois parafraseando o médico e alquimista Phillipus
Aureolus Theophrastus Bombastus von Hohenheim “Todas as substancias sdo venenos;
ndo existe uma que ndo seja veneno. A dose certa diferencia um veneno de um
remeédio”.

Em que pese o judiciario ser tarjado de moroso em alguns aspectos, no que
tange a judicializagdo, ele ¢ rapido e eficaz por meio das liminares concedidas, como
acrescenta o autor supracitado:

a auséncia de articulag@o conjunta dos diversos interessados para obtengdo de
uma tutela na area da saude é um dos principais obstaculos ao aumento das
demandas coletivas nesse setor. Os demandantes acabam por planejar suas
acdes a curto prazo e pelo meio que parece mais agil e facil. Normalmente, o
entendimento de determinados juizos, o que gera, inclusive, um
direcionamento quanto ao modo de elaborar o pedido.

4.1. Tutela Provisoria

Previstas no Livro V, titulo I, dos artigos 294 a 311, nas palavras de
Alexandre Camara eu seu Novo Curso de Processo Civil:

“sao tutelas jurisdicionais nao definitivas, fundadas em um exame menos profundo da
causa, capaz de levar a prolagdo de decisdes baseadas em juizo de probabilidade e ndo de certeza.”

Trata-se a tutela provisoria de um género das quais Tutela de Urgéncia e
Tutela de Evidéncia sdo espécies. E utilizada sempre que o juiz, no caso de urgéncia ou
evidéncia do direito, preenchidos os requisitos, proferir uma decisdo antes do final do
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processo. Sao deferidas normalmente no inicio do processo, liminarmente e confirmada
posteriormente com a procedéncia da agdo.

4.1.1. Ambito Pablico e Privado: Diferenciacdo

No ambito publico, a Suspencdo de Tutela Antecipada n® 175 foi o
primeiro grande julgado acerca do tema da judicializagdo, definindo-se os pardmetros
que deveriam ser observados pelo judiciario, sdo eles:

a) Anadlise se hd uma politica pliblica que abrange a pretensdo da parte, devendo o
judiciario intervir nas omissdes ou na prestacdo ineficiente;

b) Inexistindo a hipdtese anterior, deve o juiz observar se a prestacdo ¢
contextualizada pelos protocolos do SUS. Caso negativo, deve observar se (I)
decorre de omissdo legislativa ou administrativa; (II) se o medicamento ou
tratamento sdo experimentais, caso o sejam, o Estado ndo ¢ obrigado a fornecé-los;
(IIT) ou se o tratamento ndo foi incluso nos parametros do SUS, mas abarcado por
ampla instrugdo probatoéria de sua eficécia.

Como se depreende, no ambito publico se estabeleceu desde logo
parametros para concessdo da tutela jurisdicional definindo-se, inclusive, que o Estado
ndo ¢ obrigado a fornecer medicamentos experimentais (II), contudo, ndo se pode dizer
0 mesmo quanto aos Off-label (III).

Ja as agdes no ambito privado ndo se valem da mesma interpretacio
consolidada no supremo. Aqui, vigora a relagdo de consumo aplicando-se as regras da
hipossuficiéncia entre o consumidor e o fornecedor (planos de saude).

Portanto, havendo previsdo contratual da cobertura do plano de saude a
determinada doenga, deve o plano de satde arcar com as custas deste tratamento, sem a
realizacdo do juizo de ponderagdo das consequéncias do fornecimento caso a caso,
como esclarece Alexy anteriormente citado, consolidando o entendimento nas seguintes
sumulas no Tribunal de Justi¢a de Sao Paulo pertinentes ao assunto:

Stmula 95: “Havendo expressa indicagdo médica, ndo prevalece a negativa
de cobertura do custeio ou fornecimento de medicamentos associados a
tratamento quimioterapico.”

Stimula 96: “Havendo expressa indicacdo médica de exames associados a
enfermidade coberta pelo contrato, ndo prevalece a negativa de cobertura do
procedimento. ”

Stimula 100: “O contrato de plano/seguro saide submete-se aos ditames do
Codigo de Defesa do Consumidor e da Lei n. 9.656/98 ainda que a avenga
tenha sido celebrada antes da vigéncia desses diplomas legais.

Stmula 102: “Havendo expressa indicacdo médica, ¢ abusiva a negativa de
cobertura de custeio de tratamento sob o argumento da sua natureza
experimental ou por ndo estar previsto no rol de procedimentos da ANS. “
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4.1.2. Os casos paradigmas de Suspensao de Tutela Antecipada
decididos pelo STF

Uma vez concedida a Tutela Jurisdicional em instancia inferior, surgiram os
casos de Suspensdo de Tutela Antecipada — STA, em grau recursal buscando a
suspensao destes efeitos e o que foi decidido tornaram-se paradigmas para a
judicializagdo. Sao elas:

a) STA 175 e 178 — Os Primeiros grandes julgados que definiram os parametros que
deveriam ser observados pelo judiciario nas prestagoes referentes a saide como ja
explanado anteriormente. (J. 16/06/09, Min. Rel. Gilmar Mendes);

b) STA 244 — Proposta a suspensdo da tutela antecipada que concedeu o fornecimento
do medicamento Naglazyme (Galsulfase) por tempo indeterminado. Foi a primeira
decisdo no sentido de que se a prestagao de saude pleiteada ndo estiver entre as
politicas do SUS, ¢ imprescindivel apontar a distingdo se a ndo prestagdo decorre de
uma omissao legislativa ou administrativa, de uma decisdo administrativa de nao a
fornecer ou de uma vedacdo legal a sua dispensagdo. Foi o paradigma quanto a
vedagdo do fornecimento de medicamentos experimentais fornecidos pelo SUS. (J.
18/09/09, Min. Rel. Gilmar Mendes);

Estes paradigmas definiram parametros e orientaram a jurisprudéncia, como
no exemplo dos julgados abaixo:

CONSTITUCIONAL. DOENCA RARA, LETAL E SEM CURA.
HEMOGLOBINURIA PARAXISTICA NOTURNA (HPN).
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA). BENEFICIOS
COMPROVADOS. POSSIBILIDADE. EXISTENCIA DE POLITICA
PUBLICA DE DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS,
QUE ASSEGURA O ACESSO DA POPULACAO AOS MEDICAMENTOS
DE ALTO CUSTO. (REsp 527.356/RS, Rel. Ministra ELIANA CALMON,
SEGUNDA TURMA, julgado em 21/06/2005, DJ 15/08/2005, p. 239)
DIREITO A SAUDE E A VIDA. GARANTIA CONSTITUCIONAL, COM
APLICACAO DO ART. 196 DA CONSTITUICAO FEDERAL. (AC
00181084320134013400 — Sexta Turma — P. 13/03/2015 — J. 2 de Marco de
2015 —J. JUIZA FEDERAL DANIELE MARANHAO COSTA).

DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. ALTO
CUSTO. RESERVA DO POSSIVEL. PRESUNCAO CONTRARIA A
ENTIDADE PUBLICA. ONUS DA PROVA. ENFERMIDADE:
MUCOPOLISSACARIDOSE VI (MPS VI). REPOSICAO ENZIMATICA
COM NAGLASYME, UNICO TRATAMENTO EXISTENTE.
DEFERIMENTO. (AGRSLT 006883407.2011.4.01.0000 / DF, Rel.
DESEMBARGADOR FEDERAL OLINDO MENEZES, CORTE
ESPECIAL, eDJF1 p.10 de 17/02/2012).

PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO A
SAUDE. FORNECIMENTO DE TRATAMENTO DE ALTO CUSTO.
EXCEPCIONALIDADE. UNICA OPCAO PARA MELHORA NA
QUALIDADE DE VIDA DO PACIENTE. (TRF-1 - AGRAVO DE
INSTRUMENTO 00089252920144010000 0008925-29.2014.4.01.0000 TRF
1* REGIAO, QUINTA TURMA, DES. NEVITON GUEDES).
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4.2. Regulamentagdo e normas infraconstitucionais

A constitui¢do atribuiu aos estados e municipios a competéncia legislativa
para regulamentar de forma infraconstitucional todo o sistema de saude:

a) Lei n® 8.142/90 dispde sobre a participacdo da comunidade na gestdo do Sistema
Unico de Saude (SUS) e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos
financeiros na area da saude e da outras providéncias.

b) Lei n° 8.080/90 dispde sobre as condigdes para a promog¢do, protecdo e
recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias;

c) Lei12.401/11 criou a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
— COMITEC.

Quanto a produgdo, selegdo e aquisicdo de medicamentos, foram editadas
portarias para regulamentar a legislacdo supracitada, sendo as principais no que cerne

este artigo:
Port. N° | Port. N° | Port. N° | Port. N° | Port. N° | Port. N°
374/08 533/12 1.883/08 1.254/05 2.583/07 1.818/97

Sobre a aquisi¢ao de medicamentos, além das portarias n® 2.583/07 e n°
1.818/97, a aquisicdo de medicamentos também se submete a Lei 8.666/93, como
preceitua a Constituigdo, em seu artigo 37, inciso XXI.

4.2.1. Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do SUS -
COMITEC

A COMITEC foi criada com o intuito de assessorar o Ministério da Saude
nas atribui¢des no que cerne a incorporagdo, alteracdo ou exclusdo de tecnologias
aplicadas pelo SUS, assim como a alteragdo ou constitui¢do de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas sendo regulamentado pelo decreto n® 7.646/11.

Os processos de incorporagdo de novas tecnologias, de acordo com a nova
legislagao fixa prazo de 180 dias, prorrogaveis por mais 90, para tomada de sua decisdao
levando em conta a eficicia, acurdcia, efetividade e a seguranca, além da avaliacdo
econdOmica entre os beneficios e os custos em relagdo a tecnologia ja existente.

Atribui-se, ainda, a exigéncia legal do registro prévio do produto na
ANVISA para que se possa ser incorporado ao SUS e poder ser servido a toda a
populagdo.
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5 MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS: DAS ESPECIES E SEUS RISCOS.

No ambito juridico, a STA 175 definiu como medicamento experimental,
nas palavras do Ministro Gilmar Mendes:

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

Como esclarecido, na Audiéncia Publica da Satide, pelo Médico Paulo Hoff,
Diretor Clinico do Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo, essas drogas
ndo podem ser compradas em nenhum pais, porque nunca foram aprovadas
ou avaliadas, ¢ 0 acesso a elas deve ser disponibilizado apenas no ambito de
estudos clinicos ou programas de acesso expandido, ndo sendo possivel
obrigar o SUS a custed-las. No entanto, ¢ preciso que o laboratério que
realiza a pesquisa continue a fornecer o tratamento aos pacientes que
participaram do estudo clinico, mesmo apos seu término.

Este mesmo julgado diferenciou um medicamento experimental dos novos
tratamentos que ainda ndo foram incorporados aos SUS e firmou-se entendimento de
que a inexisténcia de Protocolo Clinico no SUS ndo pode obstar o tratamento, o que
significaria uma violacdo ao principio da integralidade do sistema.

Contudo, estes limites a tutela jurisdicional no ambito publico nao
prosperam no ambito privado, pois, firmou-se o entendimento sumular de que havendo
prescrigao médica, ndo prevalece a negativa dos planos de saude, ao teor das simulas do
TJ anteriormente citadas, mesmo que este tratamento seja experimental.

Em linhas gerais, um tratamento ou medicamento € considerado
experimental quando ainda ndo ultrapassou todas as fases de protocolos clinicos
suficientes para se comprovar sua eficacia e seus efeitos colaterais prolongados no
tempo.

Portanto, o medicamento ou tratamento que ainda ndo passou pela
experimentacdo em humanos ndo tem sua eficacia clinicamente comprovada, muito
menos seus efeitos colaterais.

Esse ¢ o casuistico da fosfoetanolamina que ndo teve seus efeitos
comprovados, mas, diante ampla divulgacdo e comocgdo social, for¢ou o judiciario a
adentrar na seara que se demonstrava sedimentada pelo ndo fornecimento de
medicamentos que ndo demonstram a eficicia esperada por ndo terem sido aprovadas
em todos os protocolos clinicos necessarios € a experimenta¢ao em humanos.

Devemos destacar, ainda, os medicamentos denominados como off-label. A
ANVISA define como “o uso em situacdes divergentes da bula de um medicamento
registrado na Anvisa. Pode incluir diferencas na indicagdo, faixa etaria/peso, dose,
frequéncia, apresentacdo ou via de administragdo”.
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Em que pese ndo existir legislagdo regulamentadora, tal opcdo ¢
amplamente aceita com base no Codigo de Etica Médica, em seu artigo 32:

Art. 32. Deixar de usar todos os meios disponiveis de diagnostico e
tratamento, cientificamente reconhecidos € a seu alcance, em favor do
paciente.

Continua, em seu artigo 102:

Art. 102. Deixar de utilizar a terapéutica correta, quando seu uso estiver
liberado no Pais.

Paragrafo unico. A utilizagao de terapéutica experimental é permitida quando
aceita pelos Orgdos competentes e com o consentimento do paciente ou de
seu representante legal, adequadamente esclarecidos da situagdo e das
possiveis consequéncias.

Portanto, estaria 0 médico dentro de sua discricionariedade e amparado no
cddigo de ética a utilizagdo de medicamento na modalidade off-label.

Contudo, a utilizagdo de medicamentos experimentais ou tratamentos ou
off-label, no ambito da judicializagdo, poderd criar inseguranca juridica mediante a
subjetividade da ponderagdo dos principios realizadas no amago da questdo, colocar em
risco a saude e a vida de um paciente na tentativa de salva-lo baseados em ondas de
“achismos sazonais”.

6 O AVANCO CIENTIFICO EM FACE DA BUROCRACIA DA ANVISA

Muito se questiona a burocracia da ANVISA em contrapartida de todo
avanco cientifico, ademais, ¢ notavel que o Brasil é o pais do império da burocracia.
Contudo, nesse caso especifico, a burocracia age como uma espécie de filtro, pois o
espirito da lei tem por objetivo proteger o bem juridico primordial, a vida.

Novamente, aqueles que criticam as normas de experimentagdo e testes
necessarios tem mensurado erroneamente o conflito de principios, aqui, estdo presentes
arriscar a vida em face de baixas chances de sucesso € ndo o cerceamento de
tratamentos aplicados no SUS ou no Sistema Privado. Ha de se salientar que ¢
sedimentado que um tratamento comprovadamente eficiente fora do Brasil, aprovados
em diversos paises que tem protocolos tdo rigidos quantos os da ANVISA queimam
etapas e sdo aplicados por meio da tutela jurisdicional, diferente dos experimentais e
off-label, que muitas vezes ndo gozam de tais expertises.
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7 CONCLUSAO

Ante o exposto neste artigo, concluo que a judicializacdo da saude surgiu
pela ineficiéncia do sistema de saude brasileiro, como um todo, contudo, as
ramificagdes da judicializagdo podem levar a um futuro nebuloso onde o judiciério sera
pressionado a legislar, pressionado a fornecer medicamentos experimentais, seja pela
busca desenfreada da cura ou pela discricionariedade do poder dado ao médico, pondo
em risco pacientes que se submetem a um tratamento sem comprovagao de sua eficacia
ou de finalidade diversa a que deveria ser aplicado o medicamento ou tratamento.

A judicializagdo precisa firmar paradigmas concretos e signos que possam
identificar o que ¢ uma real situacdo de risco, ndo buscando casos isolados do
jurisdicionado e sujeitando o sistema a peculiaridade de cada individuo, devendo ser
visto o atendimento como um todo, inclusive no sistema privado que como exposto, nao
deveria se submeter ao regime do Codigo de Defesa do Consumidor, dada a finalidade
para que sao criados e ndo a sua natureza de relacdo de consumo.

O casuistico iniciou-se de forma heterogénea e confusa, com acdes
individuais que tencionaram o judicidrio a criar padrdes, linhas claras a o que o SUS se
submete, no que tange ao fornecimento de medicamentos e tratamentos. O mesmo nao
ocorreu aos que ainda estdo em fase experimental e sem esses parametros, levados pelo
clamor social, uma nova cura experimental pode surgir e causar mais problemas do que
trazer a cura.

Portanto, devem ocorrer reunides com especialistas e se discutir, tanto no
plano publico quanto privado, qual o limite para um medicamento ser fornecido e, uma
vez fixado, a jurisprudéncia assentar de tal modo que apenas medicamentos com
comprovada eficacia e baixo risco possam ser fornecidos pela via judicial.
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s+na+Anvisatetatobrigatoriedade+do+plano+de -13/03/2017

http://www.oabrj.org.br/noticia/86539cnjorientajuizesanegarcoberturaparatratamentosex
perimentais - 06/02/2017

http://portal.crfsp.org.br/index.php/noticias/8402consultapublican311.html - 13/03/2017

http://g1.elobo.com/cienciaesaude/noticia/2016/09/relatornostfadmitefornecimentodere
medionaoregistradonaanvisa.html - 21/02/2017

http://www.migalhas.com.br/Quentes/17.M1232838.71043Direito+de+tentar+paciente+
conseguetacessot+atpilulatdo+cancer+da+USP - 14/02/2017

http://www.migalhas.com.br/dePeso/16,M1249082.51045Justicatreconhece+atobrigato
riedade+de+coberturat+dos+novos - 14/02/2017

https://tj-mg.jusbrasil.com.br/noticias/100637598/plano-de-saude-e-obrigado-a-pagar-
tratamento-para-paciente - 12/03/2017

http://jota.info/artigos/stfeosparametrosparajudicializacaodasaude16012017 -
06/02/2017
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