

  

    [image: capa]

  




  




  

    [image: Expediente]

  




  

    [image: Rosto]

  




  




  

    [image: Créditos]
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    Assim, apresentamos a nossa contribuição a esta matéria tão sensível e ainda tão carente de pesquisas aprofundadas no mercado editorial brasileiro.




    Dezembro de 2020




    Cynthia Pereira de Araújo e Silvana Regina Santos Junqueira


  




  

    PREFÁCIOS À PRIMEIRA EDIÇÃO




    PREFÁCIO I




    PREFÁCIO I




    (...)




    Eu tô sem segurança, sem transporte, sem trabalho, sem lazer




    Eu num tenho educação, mas saúde eu quero ter




    Já paguei minha promessa, não sei o que fazer!




    Já paguei os meus impostos, não sei pra quê?




    Eles sempre dão a mesma desculpa esfarrapada:




    “A saúde pública está sem verba”




    E eu num tenho condições de correr pra privada




    (trecho da música SEM SAÚDE, de Gabriel O Pensador)




    Com grande alegria recebi o convite para prefaciar esta obra sobre direito à saúde. Para além da honra do convite, fiquei extremamente feliz em compartilhar esta tarefa com o Desembargador Renato Dresch, um dos maiores conhecedores do tema no Brasil, tanto do ponto de vista acadêmico e jurisdicional, quanto dos problemas que assolam o sistema brasileiro de saúde. Também foi motivo de satisfação constatar que os autores, a despeito da posição profissional que ocupam, trataram da matéria com grande isenção, problematizando as questões e apresentando soluções adequadas, trazendo dados estatísticos e propondo a verticalização da discussão quanto ao mérito daquilo que pode ser devido aos indivíduos na saúde.




    O direito sanitário é um grande desafio para a administração pública, para o Poder Judiciário e, principalmente, para aqueles que se dedicam a estudá-lo com profundidade e seriedade.




    Tratando-se de questões relacionadas à saúde, as variáveis são quase infinitas e os recursos escassos. O vivenciado pelo Brasil em 2016 está a confirmar a volatilidade dos temas e a ausência de dinheiro. As crescentes epidemias de dengue, chikungunya e zika vírus são exemplos de como a saúde pública pode ser afetada pela realidade, inclusive ganhando dimensão mundial em curto tempo. A crise orçamentária (juntamente com a política, administrativa, financeira, e porque não moral) que assola o país impôs corte de recursos na já subfinanciada saúde pública.




    Estes dados acarretaram efeitos explosivos. Os recursos que eram escassos diminuíram. Não há dinheiro sequer para custear aquilo que o Estado se comprometeu a prestar na saúde pública. Haverá decréscimo no número de leitos disponíveis no SUS, não serão contratados novos profissionais de saúde (sequer para repor os cargos que vagarem) e não haverá recursos suficientes para exames e equipamentos (sequer para adquirir os medicamentos previstos na lista RENAME). De outro norte, é imperioso o dispêndio de valores para fazer frente à epidemia, tanto na prevenção quanto no tratamento dos milhares de enfermos. Isto sem falar do sem-número de crianças que nascerão com sua saúde comprometida, possivelmente pela contaminação da gestante pelo Zika vírus.




    O cenário é caótico e real.




    Para enfrentá-lo será necessária uma adequada compreensão dos problemas, um enorme esforço nacional para manter o custeio da saúde pública e uma ativa participação social, porque não se combatem essas mazelas apenas com iniciativas do poder público, mas com envolvimento de toda a sociedade.




    Todavia, em momentos de crise abrem-se janelas de oportunidades para reflexão sobre o que se deseja, sobre as políticas vigentes e, especialmente, sobre o que é necessário mudar para atingir as metas.




    Dentro da Judicialização da Saúde, este pode ser um momento para viragem paradigmática da hermenêutica. É preciso ultrapassar a concepção de um direito à saúde ilimitado, resultado de baixíssimo senso crítico quanto às consequências das decisões judiciais. Também deve ser superada a interpretação simplista do artigo 196 da Constituição Federal, limitada à expressão “saúde é direito de todos e dever do Estado”, ignorando que o preceito constitucional é mais extenso que esta primeira parte. É urgente que se faça uma compreensão mais dilargada e profunda, verificando as possibilidades fáticas e jurídicas do direito à saúde, sabendo-se que a interpretação de qualquer preceito constitucional há que tomar os dados da realidade (âmbito normativo) como um dos seus pressupostos, como defendido por Friedrich Muller1, para se obter a norma de decisão.




    Neste contexto se insere este qualificado trabalho, que suplanta a literalidade constitucional e os discursos demagógicos sobre um suposto “super direito à vida” para aprofundar a discussão.




    A compreensão holística dos problemas da saúde apresentada pelos autores, iniciando com a história e desenvolvimento das políticas públicas de saúde, bem demonstra que um longo caminho foi percorrido até a criação do Sistema Único de Saúde. E muito há para ser feito.




    A utilização dos princípios que norteiam o SUS, como fio condutor da obra, é opção adequada para conclusões sobre o sopesamento entre os direitos fundamentais e as políticas públicas.




    Também merece realce o apontamento da Medicina Baseada em Evidência como ferramenta essencial para diferenciar tratamentos (e/ou procedimentos) com qualificado amparo científico de prescrições que ainda não tenham o mesmo suporte. Esta ferramenta, e isto merece ser destacado, é criação feita por médicos e para médicos para auxiliar na pesquisa quanto às melhores, mais eficazes e mais reconhecidas soluções para área da saúde. São diversos os meios de pesquisas quanto às evidências, bem como diversos graus de evidências, que auxiliam a prática da medicina e, via de consequência, podem ajudar na racionalidade do Poder Judiciário. O sítio eletrônico do Centro Cochrane do Brasil (www.centrocochrane.com.br) ou a PUBMED (www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/) são exemplos de locais de pesquisas na rede mundial de computadores. Há também bibliografia específica, para médicos e para leigos, que fornecem poderoso auxílio. Dentre tantos, cito um com nome muito sugestivo: Medicina Baseada em Evidências – seguindo os passos de Sherlock Holmes2, no qual o autor sueco traz ilustrativos exemplos de pesquisa para demonstração de evidências.




    Os autores ainda colacionam os enunciados aprovados nas duas Jornadas da Saúde promovidas pelo Fórum do Judiciário para a Saúde do Conselho Nacional de Justiça – CNJ. A evocação deve ser festejada, porque indicativa da racionalidade empregada pelos autores na busca por soluções dentro das balizas legais e com fundamento nas melhores práticas desenvolvidas.




    Assim, o desenvolvimento destas premissas permitiu aos autores apontarem e enfrentarem com profundidade os mais tortuosos temas do direito à saúde, como a responsabilidade dos entes federativos no cumprimento de decisões judiciais; a compreensão da solidariedade no âmbito do SUS; a hipossuficiência como requisito para concessão judicial de prestação de saúde contra o Poder Público; o bloqueio judicial de verbas públicas; a cobrança judicial de despesas realizadas pelo indivíduo junto à saúde suplementar; o ressarcimento ao SUS pelas operadoras de planos de saúde, entre tantos objetos espinhosos.




    No desfecho da obra, trazem anexos sobre as pretensões que são mais comumente demandadas para os custosos tratamentos oncológicos e outros dispendiosos tratamentos não-oncológicos, além de modelos de quesitos para perícias.




    Este sumário, por si só, é indiciário da importância, pertinência e abrangência do estudo, que desde logo se torna imprescindível para quem busca trabalhar com o direito à saúde.




    Os autores se propuseram o desafio de enfrentar complexas questões relacionadas ao direito à saúde e se houveram com êxito, trazendo importantes reflexões e soluções muito adequadas. Não são – e nem poderiam ser – respostas definitivas sobre intrincados problemas, mas são proposições que auxiliam na qualificação do debate, propugnando por processos judiciais que enfrentem com propriedade e profundidade a questão de fundo.




    João Pedro Gebran Neto




    Desembargador Federal do TRF4




    Membro do Comitê Executivo Estadual da Saúde do Paraná




    




    

      

        1 - MULLER, Friedrich. “Interpretação e Concepções Atuais dos Direitos do Homem”, in Anais da XV Conferência Nacional da Ordem dos Advogados do Brasil, p. 540 e s.


      




      

        2 - Nordenstrom, Jorgen, Editora Artmed, Porto Alegre, 2008.


      


    


  




  

    PREFÁCIO II




    A Constituição brasileira de 1988 consagrou o acesso à saúde como um direito humano fundamental social, reconhecendo-a como um direito de todos e dever do Estado, ao qual cabe assegurar o acesso universal e igualitário, orientado pela diretriz de integralidade.




    A Lei Orgânica da Saúde (Lei 8.080/90), que regula “as condições para a promoção, proteção e recuperação da saúde, a organização e o funcionamento dos serviços correspondentes”, reafirma e especifica a garantia constitucional, e institui algumas regras de repartição da competência entre os gestores, além de definir os critérios que devem ser observados para a incorporação de novas tecnologias, porque o Brasil adotou o direito à medicina baseada em evidência.




    As dificuldades do Estado brasileiro para instituir as políticas públicas que assegurem o acesso universal e o atendimento integral à saúde despertaram na população a necessidade de buscar amparo no Poder Judiciário, produzindo o fenômeno da judicialização da saúde. A partir do ano de 2005 houve um exponencial crescimento no número de demandas para a garantia de acesso a produtos e serviços de saúde, tanto para o acesso às tecnologias já incorporadas nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT, mas não disponibilizadas nos serviços de saúde, quanto para as inovações tecnológicas ainda não incorporadas.




    Dentre as questões indutoras da judicialização da saúde, pode ser apontada a dificuldade do SUS em garantir o atendimento integral, com a disponibilização para a população em geral das tecnologias já incorporadas pelo SUS bem como a dificuldade para a rápida incorporação das inovações tecnológicas da ciência médica.




    Apesar dos esforços que vêm sendo desenvolvidos para a qualificação jurídica dos magistrados, o Poder Judiciário ainda não está suficientemente preparado para a complexidade das demandas de saúde, que envolvem tanto o lobby da indústria farmacêutica como a desesperada tentativa de preservação da vida a qualquer custo. Com isso, é produzida uma avalanche de ordens judiciais determinando o acesso a produtos e serviços de saúde que muitas vezes não estão substanciados tecnicamente na medicina baseada em evidência, causando impacto nos orçamentos públicos e tumultuando ainda mais a gestão do SUS.




    No ano de 2009, o Supremo Tribunal Federal se apercebeu da complexidade que envolve a judicialização da saúde, quando o Ministro Gilmar Mendes convocou a Audiência Pública nº 04, na qual foram ouvidos 50 especialistas em saúde, entre os quais advogados, defensores públicos, promotores e procuradores de justiça, magistrados, professores, médicos, técnicos de saúde, gestores e usuários do sistema único de saúde, para subsidiar a decisão, pelo seu Plenário, da Suspensão de Tutela Antecipada nº 175-CE.




    Apercebendo-se da importância do tema, o Conselho Nacional de Justiça editou a Recomendação nº 31/2010, sugerindo diversas medidas que pudessem contribuir para qualificar as decisões do Poder Judiciário e posteriormente instituiu o Fórum Nacional do Judiciário para a Saúde, com a finalidade de aprofundar as discussões e estudos sobre o tema.




    Verifica-se que a presente obra, desenvolvida pelos Advogados da AGU Cynthia Pereira de Araújo, Éder Mauricio Pezzi López e Silvana Regina Santos Junqueira, é fruto da angústia vivida na atuação profissional dos autores com demandas de saúde. Analisam a matéria e evidenciam a busca de soluções para alguns dos problemas que envolvem a judicialização da saúde. Há uma interpretação fidedigna da normatização e regulação do direito à saúde, com a análise de alguns precedentes jurisprudenciais, abordando de forma clara os principais problemas e as dificuldades que a intervenção judicial pode causar na gestão do sistema, especialmente quando as decisões são destituídas de critérios técnicos.




    Na análise de precedentes jurisprudenciais, os autores deixam evidenciado que uma grande parcela das decisões judiciais fica às margens da regulação infraconstitucional da saúde, acabando por endossar equívocos das partes, deferindo, às expensas do poder público, o acesso a produtos e serviços sem evidência científica, e, por conseguinte, impondo o dispêndio desnecessário de valores substanciosos que são muito caros para o erário, causando um impacto negativo nas contas públicas, em detrimento da coletividade.




    Ao utilizarem a sua larga experiência como profissionais jurídicos na área da saúde, associado a um estudo da regulação desse direito, os autores conseguiram revelar alguns dos principais efeitos negativos causados pela judicialização desmedida.




    O protagonismo responsável do Poder Judiciário é de grande importância para o aperfeiçoamento do Poder Público porque lhe impõe a adoção de medidas para dar efetividade à garantia constitucional de acesso universal e atendimento integral à saúde.




    Os autores analisam o impacto da judicialização e suas nuances, indicando soluções que podem ser úteis para o amadurecimento e aperfeiçoamento técnico das demandas de saúde. Constatam a necessidade de uma atuação compartilhada da esfera jurídica com os profissionais da saúde para a qualificação das decisões judiciais, a fim de que não se tumultue ainda mais o acesso universal da população à saúde.




    Os anexos da obra constituem importante instrumento de pesquisa, sobretudo quando compilam pareceres, protocolos e decisões técnicas envolvendo tecnologias em saúde.




    Enfim, trata-se de obra de grande utilidade, tanto para aqueles que iniciam o estudo do direito à saúde como para os profissionais experientes que já atuam nessa temática. Mesmo para aqueles que não adiram às teses defendidas pelos autores, o contexto da obra, construída com base em aspectos legais, doutrinários e empíricos, será muito útil para todos, porque traz uma importante contribuição para a construção de novas teorias jurídicas na construção de um sistema de saúde brasileiro mais efetivo.




    Renato Luís Dresch




    Desembargador do Tribunal de Justiça de Minas Gerais




    Membro do Comitê Executivo Nacional da Saúde do CNJ




    Coordenador do Comitê Executivo Estadual da Saúde de Minas Gerais até 2019


  




  

    1. INTRODUÇÃO




    A judicialização da saúde é um tema que tem sido cada vez mais corrente, não apenas nos foros do Judiciário brasileiro, mas também na mídia e na sociedade, proporcionando inúmeras discussões a respeito do papel de um Estado social no contexto de um país de dimensões continentais. O movimento sanitarista, intensificado nos anos 80, culminou com a criação do Sistema Único de Saúde pela Constituição de 1988, a qual positivou os seus princípios basilares de acesso universal, integralidade no atendimento, atendimento em redes regionalizadas e descentralizadas, dentre outros, implícita e explicitamente considerados.




    Assim, do ponto de vista normativo, o Brasil é um dos países mais avançados do mundo em matéria de saúde, prevendo – ainda que executando muito menos do que se espera – uma rara universalidade e integralidade de atendimento. Essa constatação, no entanto, leva a um inevitável paradoxo. Quanto mais um sistema pretende fornecer, mais chances ele tem de falhar. Além disso, ao preconizar um tratamento amplamente universal e integral, que vai da consulta até o fornecimento de medicamentos, passando por exames e procedimentos cirúrgicos, o sistema público é diariamente confrontado por pleitos de novas prestações, sejam elas realmente inovadoras ou simplesmente “opções melhores” às já existentes. É posto em questionamento, assim, qual o alcance essa “integralidade” referida pela Constituição efetivamente possui.




    Em relação à judicialização, pode-se dizer que o número de processos foi bastante reduzido na primeira década após a Constituição, observando-se ultimamente um incremento expressivo, tanto na Justiça Estadual quanto, em particular, na Justiça Federal. Por conta de restrições financeiras dos Estados e Municípios, dentre outras causas, bem como pela preponderância do entendimento da solidariedade irrestrita entre todos os entes, a União tem passado a integrar cada vez mais o polo passivo das demandas de saúde, trazendo muitos feitos para processamento no foro federal (CRFB/88, art. 109, I).




    Apenas para ilustrar a questão, veja-se o gráfico abaixo, que demonstra o número de novos ajuizamentos por ano na Justiça Federal no Brasil3:




    

      [image: ]

    




    De 450 novas demandas em 2005, houve um salto para 9.402 novos processos em 2014, representando um incremento de cerca de 2.000% em quase uma década. Mais do que isso, o gráfico revela uma nítida tendência de aumento, baseado nos números dos últimos anos.




    Paralelamente a isso, o impacto financeiro para os cofres públicos tem acompanhado essa tendência de alta, de forma muito significativa, impulsionado por novas – e caríssimas – tecnologias de exames, procedimentos e medicamentos. Conforme dados consolidados por Schulze (2019), com base nos Relatórios Justiça em Números do Conselho Nacional de Justiça, o número de demandas de saúde em curso chegou a mais de dois milhões em 2019. Em 2011, era pouco mais de duzentos e quarenta mil.




    Além disso, ao menos desde 2015, os gastos com a judicialização da saúde superam um bilhão ao ano, apenas pelo Ministério da Saúde (UFBA, 2018). Estudos realizados pelo Tribunal de Contas da União e divulgados em 2017 (BRASIL, 2017) demonstraram que, no período de 2010 a 2015, mais da metade desses gastos corresponderam a apenas três medicamentos, não padronizados, sendo que um deles nem sequer possuía registro na Anvisa. Apurou-se, ainda que, “em relação aos estados, São Paulo, Minas Gerais e Santa Catarina gastaram, juntos, entre 2013 e 2014, mais do que a União. No total de despesas com judicialização, 80% correspondem a medicamentos. Nove desses fármacos ainda não foram incorporados ao Sistema Único de Saúde (SUS)”.




    A proporção tomada pela judicialização da saúde tem forçado o Judiciário e todos os operadores do direito a apreciarem as demandas não apenas sob a ótica de aspectos formais do ordenamento jurídico, mas mediante análise detalhada dos dados científicos sobre as tecnologias requeridas e impactos de diversas ordens no sistema de saúde4.




    Nesse contexto, a presente obra foi escrita de modo a esmiuçar as principais questões que são tratadas nas demandas de saúde, incluindo não apenas discussões de direito material, mas também aspectos processuais, acrescentando-se elementos atinentes à Medicina Baseada em Evidências e avaliação de tecnologias em saúde, assim como dados ilustrativos referentes às prestações mais frequentes. Não se trata, diga-se, de uma obra restritiva do direito à saúde; o que se apregoa é que as demandas de saúde sejam olhadas mais de perto, com a devida atenção a pontos que as alegações genéricas do “risco de morte” e do “único tratamento possível” podem ofuscar.




    Tendo em vista que, historicamente, a procedência dos pedidos em demandas de saúde se afigura como regra, os questionamentos trazidos por esta obra possuem um caráter limitador ao deferimento de toda e qualquer pretensão, demonstrando o equívoco de muitas decisões judiciais. Mas não se trata de incentivar uma restrição ao direito à saúde, e sim de abordar de forma detalhada o maior número de elementos que permitam o dimensionamento correto deste direito. Além disso, busca-se demonstrar que um olhar mais apurado pode mostrar que nem sempre o fornecimento do medicamento pleiteado pela parte, por exemplo, é o que vai melhor atender a sua necessidade.




    Embora o foco desta obra seja a judicialização da saúde pública, ela é igualmente útil para a discussão que envolve a saúde privada, uma vez que, ressalvados aspectos pontuais do SUS, as matérias tratadas lhe são igualmente aplicáveis. Mais do que isso, há importantes relações entre a saúde privada e o SUS, sendo comum o anseio geral pela melhor consagração do direito constitucional à saúde.




    Não se buscou desenvolver de forma extensa a parte dogmática do direito à saúde e seus consectários, para o que se remete o leitor a excelentes obras citadas nas referências do presente livro. Pretendeu-se, especialmente, discutir as questões mais importantes no âmbito da judicialização da saúde.




    Inicialmente, tratou-se do SUS e de seus principais princípios (capítulo 2), apresentando-se em seguida o contexto da judicialização (capítulo 3). Posteriormente, foram abordados o assessoramento técnico adequado do julgador, com enfoque na Medicina Baseada em Evidências, e matérias específicas da saúde pública (capítulo 4). Em seguida, é tratada a repartição de atribuições do SUS entre os entes federativos, incluída a discussão a respeito da solidariedade entre eles (capítulo 5). Elencam-se, no capítulo 6, importantes questões presentes na apreciação judicial das demandas de saúde, especialmente em relação aos pressupostos para o seu trâmite, deixando-se para o último capítulo questões menos prevalentes, mas também relevantes. Ao final, manteve-se o anexo com subsídios gerais a respeito das prestações mais demandadas, atualizado, nesta segunda edição, em relação a novos medicamentos com impacto relevante no orçamento público. Além disso, apresenta-se um rol geral de quesitos para perícia, os enunciados publicados pelo CNJ por ocasião de suas três Jornadas de Saúde (2014/2015/2019), lista dos protocolos clínicos do SUS, relação das decisões sobre incorporação de tecnologias tomadas pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – Conitec e o artigo de opinião “Qual a minha responsabilidade na prescrição de tratamentos em teste para COVID-19?”, de autoria de Cynthia Pereira de Araújo.




    




    

      

        3 Dados obtidos a partir do Sistema Integrado de Controle das Ações da União – SICAU, sistema de gerência de processos da Advocacia-Geral da União (AGU) até 2017.


      




      

        4 Não se pode desconsiderar o atual cenário de dificuldade financeira pelo qual passa a União e, em particular, diversos Estados da federação, como o Rio Grande do Sul, por exemplo, o qual tem sido historicamente maior detentor de demandas envolvendo a judicialização da saúde.


      


    


  




  

    2. O SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE




    2.1 - ANTECEDENTES DA CRIAÇÃO DO SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE – SUS




    A Constituição de 1988 incluiu, no título dos Direitos e Garantias Fundamentais, os direitos sociais previstos em seu artigo 6º, dentre os quais a saúde. No capítulo sobre a ordem social, o artigo 196 dispõe que a saúde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros agravos e ao acesso universal e igualitário às ações e serviços para sua promoção, proteção e recuperação. O art. 198, a seu turno, prevê que as ações e serviços públicos de saúde serão organizados em uma rede regionalizada e hierarquizada, constituindo um sistema único de saúde, de acordo com as seguintes diretrizes: o atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuízo dos serviços assistenciais; a descentralização, com direção única em cada esfera de governo, e a participação comunitária. Entretanto, até atingir o patamar de direito de todos e dever do Estado, a trajetória histórica do tema da saúde mostra que ele teve diversa abordagem na legislação brasileira.




    As primeiras iniciativas de organização e implementação de medidas de saúde pública no Brasil deram-se de forma mais concreta no início do século XX, a partir de medidas de segurança sanitárias implementadas sob iniciativa de Oswaldo Cruz, o qual foi nomeado Diretor-geral da Saúde Pública pelo Governo Federal em 1903. Nesse sentido, tais medidas centravam-se na desinfecção e remoção de construções que apresentassem riscos sanitários, necessidade de notificação de casos de doenças infecciosas e obrigatoriedade de vacinação, as quais geraram movimentos populares contrários no Rio de Janeiro, em especial a “revolta da vacina”.




    Posteriormente, por iniciativa do deputado Eloy Chaves5, buscou-se a criação de Caixas de Aposentadoria e Pensão (CAPs). Inicialmente implementadas para os ferroviários, foram paulatinamente ampliadas para outras categorias, sendo as CAPs geridas e financiadas pelas empresas e seus empregados, e oferecendo serviços médicos e proteção previdenciária. Já no governo Vargas, as CAPs foram substituídas pelos Institutos de Aposentadorias e Pensões (IAPs), os quais tinham status de autarquias federais e eram estruturados não mais por empresas, mas por categorias laborais.




    Na seara constitucional, a Carta de 1824 não trouxe previsão expressa sobre a saúde, sendo a primeira previsão inscrita na Constituição de 1891, esta apenas mencionando em seu artigo 175 que a “aposentadoria poderia ser dada aos funcionários públicos em caso de invalidez nos serviços da Nação”.




    Inovando na matéria, a Constituição de 1934 previu:




    I- competência concorrente da União e dos Estados para “cuidar da saúde e assistência públicas” (art. 10, II);




    II- assistência médica e sanitária ao trabalhador e à gestante, e instituição de previdência, mediante contribuição igual da União, do empregador e do empregado, a favor da velhice, da invalidez, da maternidade e nos casos de acidentes de trabalho ou de morte (art. 121, § 1º, alínea h);




    III- incumbência da União, dos Estados e dos Municípios, nos termos das leis respectivas, de adotar medidas legislativas e administrativas tendentes a restringir a mortalidade e a morbidade infantis; e de higiene social, que impeçam a propagação das doenças transmissíveis (art. 138, alíneas f e g); e




    IV- competência da União para organizar o “serviço nacional de combate às grandes endemias do País, cabendo-lhe o custeio, a direção técnica e administrativa nas zonas onde a execução do mesmo exceder as possibilidades dos governos locais” (art. 140).




    Em seguida, a Constituição de 1937, no art. 16, XXVII, previu competência legislativa privativa da União para legislar sobre normas fundamentais da defesa e proteção da saúde, especialmente da saúde da criança. Cabe destacar que a criação do Ministério da Saúde ocorreu em 1953, pela Lei nº 1.920, de 25.7.1953, regulamentada pelo Decreto nº 34.596, de 16 de novembro de 1953.




    A Constituição de 1967, a seu turno, reafirma a competência da União para estabelecer planos nacionais de educação e de saúde (art. 8º, XIV) e legislar sobre normas gerais de seguro e previdência social e de defesa e proteção da saúde (art. 158, inc. XVII). Mantém-se ainda o vínculo entre a assistência à saúde e a condição de trabalhador, como direito desse, assegurando-se a ele assistência sanitária, hospitalar e médica preventiva, além de previdência social, esta mediante contribuição da União, do empregador e do empregado, para seguro-desemprego, proteção da maternidade e nos casos de doença, velhice, invalidez e morte.




    Destaca-se, por outro lado, a preocupação com o custeio da assistência à saúde, conforme parágrafo único do art. 158, prevendo que “nenhuma prestação de serviço de assistência ou de benefício compreendidos na previdência social será criada, majorada ou estendida, sem a correspondente fonte de custeio total”.




    O teor desses dispositivos foi mantido pela Emenda Constitucional nº 1, de 1969, em seu artigo 165, que ao dispor sobre a Ordem Econômica e Social, assegurava aos trabalhadores a “assistência sanitária, hospitalar e médica preventiva” e amparo previdenciário nos casos de doença, velhice e invalidez. Houve, aí, preocupação com o custeio, com previsão da necessária “fonte de custeio total” para a criação ou majoração de benefício. A assistência médica tinha natureza curativa e individual, com supremacia dos serviços médico-hospitalares supervisionados pelo extinto Instituto Nacional de Previdência Social (INPS). Os programas de caráter coletivo ficavam a cargo do Ministério da Saúde e das Secretarias Estaduais.




    Dallari (2008, p. 10) resume o tratamento constitucional do tema:




    O direito à saúde não foi tema das constituições brasileiras anteriores a 1988, a não ser acidentalmente. Com efeito, em toda a história constitucional apenas o texto da Constituição da República dos Estados Unidos do Brasil, promulgada em 16 de julho de 1934, sugere sua possibilidade ao conferir competência concorrente à União e aos estados para cuidar da saúde (art. 10, II). Ele assinalava, especialmente, às três esferas de governo a incumbência de “adotar medidas legislativas e administrativas tendentes a restringir a mortalidade e a morbidade infantis; e de higiene social que impeçam a propagação das doenças transmissíveis”; e de “cuidar da higiene mental e incentivar a luta contra os venenos sociais” (art. 138, f e g). Essa mesma Constituição, de efêmera duração (1), tratando da ordem econômica e social incluía entre os preceitos a serem observados pela legislação trabalhista a assistência médica e sanitária (art. 121, h). Os demais textos constitucionais se limitaram a atribuir competência à União para planejar sistemas nacionais de saúde, conferindo-lhe a exclusividade da legislação sobre normas gerais de proteção e defesa da saúde e mantiveram a necessidade de obediência ao princípio que garantia aos trabalhadores assistência médica e sanitária.




    No que se refere à legislação infraconstitucional, a Lei nº 2.312, de 1954, estabeleceu normas gerais sobre a defesa e proteção da saúde, trazendo a primeira previsão legal, em seu artigo 1º, de que “É dever do Estado, bem como da família, defender e proteger a saúde do indivíduo”. O Decreto nº 49.974-A/1961 regulamentou a Lei 2.312/54, sob a denominação de Código Nacional de Saúde.




    A Lei nº 6.229, de 1975, dispôs sobre a organização do Sistema Nacional de Saúde, constituído, conforme seu artigo 1º, por um complexo de serviços, do setor público e do setor privado, voltados para ações de interesse da saúde, abrangendo as atividades que visem à promoção, proteção e recuperação da saúde e prevendo competências distintas para os Ministérios, para os Estados, Territórios, Distrito Federal e Municípios. Entretanto, sob a Lei nº 6.229/75, a municipalização não prosperou.




    Em 1977, o governo criou o SINPAS - Sistema Nacional de Previdência e Assistência Social através da Lei nº 6.439/77, composto por várias instituições, entre elas o Instituto Nacional de Previdência Social – INPS, o Instituto Nacional de Assistência Médica da Previdência Social - INAMPS e a Central de Medicamentos - CEME. O Instituto Nacional de Assistência Médica da Previdência Social (INAMPS) foi criado para atender os trabalhadores com vínculos formais, isto é, que tivessem Carteira de Trabalho e Previdência Social (CTPS) assinada.




    Apesar de a Lei nº 6.229/75 visar à regulamentação do Sistema Nacional de Saúde, na verdade não havia propriamente um sistema, pois, as ações de saúde eram desenvolvidas de maneira fragmentada e sem nenhuma integração. A saúde coletiva era considerada um direito de todos, mas a assistência médica hospitalar individualizada era direito apenas dos trabalhadores contribuintes do Sistema Nacional de Previdência Social (PAULUS JÚNIOR; CORDONI JÚNIOR, 2006, p. 16). Vê-se que, nesse período, o sistema público de prestação de saúde era eminentemente contributivo, sendo restrito aos trabalhadores formais, os “portadores de carteirinha” (MIRANDA, 2013, p. 15).




    Os serviços de saúde eram administrados de forma centralizada, e prestados primordialmente por instituições privadas, que vendiam serviços ao poder público. O sistema, dessa forma, era focado na tríade paciente-médico-hospital, considerando a prestação de saúde de forma individualística (MIRANDA, 2013, p. 17), e boa parte da população não tinha acesso a ele.




    A partir dessas questões, iniciou-se um profundo debate acerca do papel a ser efetivamente desempenhado por um sistema público de saúde, enfatizando-se não apenas o tratamento do indivíduo, mas também a população coletivamente considerada, de forma universal. O modelo médico assistencial privatista de atenção à saúde evoluiu lentamente para um modelo que tendia à universalização.




    Nesse contexto, surgiu o chamado Movimento da Reforma Sanitária Brasileira (por vezes chamado simplesmente de movimento sanitário ou sanitarista), que teve como ápice a VIII Conferência Nacional de Saúde, em 1986, a qual delineou os contornos do que seria um sistema universal e descentralizado de saúde pública.




    Assim, mesmo antes da Constituição de 1988, algumas das medidas preconizadas já começavam a ser implementadas, tais como o projeto de Ações Integradas de Saúde – AIS (que delegavam algumas atribuições da União aos Estados e Municípios) e o Sistema Único Descentralizado de Saúde (SUDS), de 1987, que representou a desconcentração das atividades do INAMPS para as Secretarias Estaduais de Saúde. Passou-se a atender aos desempregados e rurícolas. Houve projetos de interiorização e de reforma ensaiados pela VIII Conferência Nacional de Saúde, com a desconcentração dos serviços (TESSLER, 2010, p. 12).




    As discussões da VIII Conferência Nacional da Saúde resultaram na formalização das propostas do movimento sanitarista, cuja mobilização social se iniciara em 1976, fundadas no direito universal à saúde, acesso igualitário, descentralização e participação da sociedade, além de apontar para a municipalização como forma de implementar a descentralização. A conferência, que contou com mais de cinco mil participantes e produziu um relatório que subsidiou decisivamente a CRFB/88 nos assuntos de saúde, lançou as bases do sistema atual, o SUS. Este movimento, embora não homogêneo, produziu um amplo consenso em torno de princípios básicos que deveriam nortear a atuação do Estado na saúde, a começar pela inequívoca afirmação de que a saúde deveria ser considerada como um direito de todos e um dever do Estado, seguindo por uma compreensão bastante ampliada da saúde e de seus determinantes sociais, bem como das responsabilidades do Estado para com a saúde. Também formulou os princípios que deveriam nortear a construção de um sistema de saúde, sendo estes os elementos centrais comumente chamados de princípios e diretrizes do SUS (MATTOS, 2009, p.771).




    Menicucci (2007, p. 186-187), referindo-se à Assembleia Nacional Constituinte convocada para a elaboração da CRFB/88, aduz que




    esse relatório foi a base para as discussões que se travaram na Constituinte e cujo resultado final foi a incorporação constitucional de alguns dos princípios básicos defendidos e difundidos pelo movimento sanitário, sintetizados na definição de que saúde é um direito de todos e um dever do Estado.




    Assim, precedida de um amplo processo de discussão realizado em vários fóruns coletivos, a exemplo da VIII Conferência Nacional de Saúde e da Comissão Nacional de Reforma Sanitária, a CRFB/88 estabeleceu um novo modelo para a saúde no Brasil, incluindo, no título dos Direitos e Garantias Fundamentais, os direitos sociais previstos em seu artigo 6º, dentre os quais a saúde.




    Na análise de Asensi (2010, p.35):




    Deste modo, com a Constituição de 1988 e as intensas reivindicações de uma pluralidade de grupos, a saúde tomou seu lugar como um direito fundamental, cujo imperativo é a prestação positiva do Estado no sentido de concretizá-la e ampliá-la a todos os cidadãos. Em seu artigo 196, observa-se que a saúde é um “direito de todos e dever do Estado” (BRASIL, 1998), o que denota a pretensão universalizante deste direito. Aqui, a saúde é caracterizada como um direito fundamental e dever do Estado, o que denota uma dupla-dimensão (direito-dever) em sua natureza.




    A CRFB/88, portanto, considera a saúde como um direito fundamental, atraindo o valor e as garantias atribuídos aos direitos dessa natureza.




    2.2 - O SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE PRECONIZADO PELA CONSTITUIÇÃO DE 1988 E SUA CONFORMAÇÃO LEGAL




    O arcabouço constitucional do Sistema Único de Saúde encontra-se, como visto, especificamente nos artigos 196 e 198 da CRFB/88, nos quais se consagra a saúde como direito de todos e dever do Estado, a ser garantido por meio de políticas sociais e econômicas. Ali também se apontam os fundamentos do sistema e a sua organização.




    A saúde, que antes era apenas obrigação da União, e ainda assim só para o trabalhador segurado, passou a ser dever constitucional de todas as esferas de governo. O conceito de saúde foi ampliado e vinculado às políticas sociais e econômicas e a assistência concebida de forma integral (preventiva e curativa). Definiu-se a gestão participativa como importante inovação, assim como comando e fundos financeiros únicos para cada esfera de governo (PAULUS JÚNIOR; CORDONI JÚNIOR, 2006, p. 16).




    Santos e Andrade (2009, p.203-204) expõem essa nova perspectiva do direito à saúde:




    Abandonou-se um sistema que considerava a saúde pública como dever do Estado apenas no sentido de coibir ou evitar a propagação de doenças que colocavam em risco a saúde da coletividade, e assumiu-se que o dever do Estado de garantir a saúde consiste na formulação e execução de políticas públicas, além da prestação de serviços públicos de recuperação, promoção e prevenção.




    A visão epidemiológica da questão saúde/doença, que privilegia o estudo de fatores sociais, ambientais, econômicos e educacionais possíveis de gerar enfermidade, passou a integrar o direito à saúde.




    A política pública de saúde passa a ser orientada pelos princípios que a Constituição estabelece e pela criação do Sistema Único de Saúde (SUS), que veio a ser regulamentado dois anos depois pelas Leis nº 8.080/90 e nº 8.142/90.




    Mercadante (2002, p. 248-249), analisando a política e o sistema de saúde no Brasil, observa que o conceito de seguridade social, expresso na Constituição de 1988, constitui uma das suas mais importantes inovações, impondo uma transformação radical no sistema de saúde brasileiro, primeiro, por reconhecer a saúde como direito social, e, segundo, por definir um novo paradigma para a ação do Estado na área, ao reorientar a tendência hegemônica da assistência médico-hospitalar, vigente no modelo anterior, e substituí-la por um modelo de atenção voltado para a vigilância à saúde.




    Menicucci (2007, p. 193) pontua que:




    Como aspectos fundamentais do texto constitucional aprovado em outubro de 1988, destacam-se: a adoção de um conceito de saúde como articulação de políticas sociais e econômicas e que não se restringe à assistência médica; o estabelecimento da saúde como direito social universal; a caracterização das ações e serviços de saúde como de relevância pública; e a criação de um Sistema Único de Saúde, organizado segundo as diretrizes de descentralização, atendimento integral e participação da sociedade.




    Esse novo modelo de atenção instituído para a política e o sistema de saúde no Brasil está configurado nos princípios constitucionais da universalidade, igualdade e integralidade da assistência, apontando para a construção de um sistema de saúde que reverte a lógica de provisão de ações e serviços, reorientando a tendência hegemônica da assistência médico-hospitalar que predominava no modelo anterior, e substituindo-a por um modelo de atenção orientado para a vigilância à saúde (MERCADANTE, 2002, p. 248; MENICUCCI, 2007, p. 193; SANTANA, 2010, p. 54).




    O SUS foi estruturado pela Lei nº 8.080/90, conhecida como Lei Orgânica da Saúde, que dispõe sobre as condições para a promoção, proteção e recuperação da saúde e a organização e o funcionamento dos serviços correspondentes, sedimentando as orientações constitucionais. O seu art. 4º prevê que esse sistema é constituído pelo conjunto de ações e serviços de saúde da administração direta e indireta, de qualquer dos entes federativos (União, Estados, Distrito Federal e Municípios), com possibilidade de participação da iniciativa particular em caráter complementar. A mesma lei trata expressamente dos objetivos e atribuições do SUS (capítulo I), dos seus princípios e diretrizes (capítulo II) e da organização, gestão e direção do sistema (capítulo III).




    A Lei nº 8.142/90 dispõe sobre a participação da comunidade na gestão do SUS, com a criação das conferências e dos conselhos de saúde em cada esfera de governo como instâncias colegiadas orientadoras e deliberativas, respectivamente, e sobre as transferências intergovernamentais de recursos financeiros na área da saúde.




    2.3 - PRINCÍPIOS E DIRETRIZES DO SUS




    Os princípios e diretrizes do SUS, discutidos pelo Movimento pela Reforma Sanitária, e aprovados na VIII Conferência Nacional de Saúde, foram incorporados ao texto da Constituição de 1988, nos artigos 196 a 200, e constam também do artigo 7º da Lei 8.080/90. Os principais fundamentos do Sistema Único de Saúde estão positivados no texto originário da Constituição, especialmente nos arts. 196 e 198, caput, e seus incisos:




    Art. 196. A saúde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros agravos e ao acesso universal e igualitário às ações e serviços para sua promoção, proteção e recuperação.




    (...)




    Art. 198. As ações e serviços públicos de saúde integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema único, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:




    I - descentralização, com direção única em cada esfera de governo;




    II - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuízo dos serviços assistenciais;




    III - participação da comunidade.




    (...)




    Já a Lei nº 8.080/90 detalha a previsão constitucional, dispondo em seu Capítulo II:




    Dos Princípios e Diretrizes




    Art. 7º As ações e serviços públicos de saúde e os serviços privados contratados ou conveniados que integram o Sistema Único de Saúde (SUS), são desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituição Federal, obedecendo ainda aos seguintes princípios:




    I - universalidade de acesso aos serviços de saúde em todos os níveis de assistência;




    II - integralidade de assistência, entendida como conjunto articulado e contínuo das ações e serviços preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os níveis de complexidade do sistema;




    III - preservação da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade física e moral;




    IV - igualdade da assistência à saúde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie;




    V - direito à informação, às pessoas assistidas, sobre sua saúde;




    VI - divulgação de informações quanto ao potencial dos serviços de saúde e a sua utilização pelo usuário;




    VII - utilização da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocação de recursos e a orientação programática;




    VIII - participação da comunidade;




    IX - descentralização político-administrativa, com direção única em cada esfera de governo:




    a) ênfase na descentralização dos serviços para os municípios;




    b) regionalização e hierarquização da rede de serviços de saúde;




    X - integração em nível executivo das ações de saúde, meio ambiente e saneamento básico;




    XI - conjugação dos recursos financeiros, tecnológicos, materiais e humanos da União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios na prestação de serviços de assistência à saúde da população;




    XII - capacidade de resolução dos serviços em todos os níveis de assistência; e




    XIII - organização dos serviços públicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins idênticos.




    A leitura da CRFB/88 e da Lei nº 8.080/90 demonstra a ausência de rigidez terminológica em relação ao que ora se denomina “princípio” e ora se denomina “diretriz”, tal como acontece com o termo “descentralização”. De todo modo, sendo extensa a orientação principiológica do sistema de saúde, importa discorrer sobre seus principais pilares.




    
2.3.1 - Universalidade





    O princípio da universalidade está expressamente consagrado no art. 196 da CRFB/88, que prevê a saúde como direito de todos e dever do Estado, garantido mediante políticas sociais e econômicas que visem ao “acesso universal e igualitário” às ações e serviços para sua promoção, proteção e recuperação. A CRFB/88 avança, portanto, ao estabelecer a saúde como direito de todos, e ultrapassa a anterior restrição dos serviços de saúde apenas aos trabalhadores, estendendo a assistência a quem dela necessitar, independentemente de qualquer outra condição, inclusive a vinculação laboral.




    A universalidade refere-se à possibilidade de que todos possam utilizar as ações e serviços de saúde, como deixam claro o art. 196 da CRFB/88 e o art. 7º, I, da Lei nº 8.080/90. Trata-se, pois, da titularidade do direito, e não de seu objeto. Nesse contexto, a garantia de acesso universal pode ser resumida na expressão constitucional de que “a saúde é direito de todos”, o que veda o estabelecimento de requisitos ou discriminações para a fruição do direito. Todos, pela só condição de pessoa, têm direito à saúde e ao acesso às ações e serviços para sua promoção, proteção e recuperação (art. 196 da CRFB/88).




    Dessa forma, o princípio da universalidade introduz a noção de cidadania como elemento norteador das políticas de saúde, elegendo-a como condição exclusiva para o acesso, rompendo a lógica do seguro-saúde. A universalidade está relacionada à gratuidade de acesso aos serviços, e o objetivo de tal formulação é o fortalecimento da coesão social, evitando a estigmatização do pobre, bem como a queda na qualidade do serviço (TESSLER, 2010, p. 18).




    
2.3.2 - Igualdade





    O princípio da igualdade - que o dispositivo constitucional posiciona ao lado da universalidade - significa que o Estado deve garantir a todos, igualmente, o acesso às ações e serviços de saúde. Nesse sentido, a desigualdade de acesso entre brasileiros, diante de uma necessidade equivalente, agride o princípio constitucional, não sendo aceitável a diferenciação do acesso no âmbito do SUS (MATTOS, 2009, p. 777). Prestigiando o princípio da igualdade, o Supremo Tribunal Federal, ao julgar em 03/12/2015 o Recurso Extraordinário nº 581.488 (ao qual foi reconhecida repercussão geral), decidiu que “É constitucional a regra que veda, no âmbito do Sistema Único de Saúde, a internação em acomodações superiores, bem como o atendimento diferenciado por médico do próprio Sistema Único de Saúde, ou por médico conveniado, mediante o pagamento da diferença dos valores correspondentes”. Segundo o relator do acórdão, Ministro Dias Tóffoli, “possibilitar assistência diferenciada a cidadãos numa mesma situação, dentro de um mesmo sistema, vulnera a isonomia consagrada na Carta Maior, ferindo de morte a própria dignidade humana, erigida a fundamento da República”.




    Cabe registrar que a concepção dos princípios da universalidade e da igualdade vem sendo confrontada no âmbito da discussão da judicialização da saúde, em relação ao entendimento possível de que a obtenção de prestações de saúde pela via judicial configura acesso privilegiado ao sistema de saúde, bem como em relação à hipossuficiência do demandante, temas que serão abordados adiante.




    Nesse ponto, vale mencionar também o princípio da equidade. Nem a Constituição Federal, nem a Lei nº 8.080/90 fazem referência expressa a esse princípio. Entretanto, diante das desigualdades sociais e regionais do Brasil, reconhece-se a sua importância e aplicabilidade.




    O princípio de equidade está associado à diferença de necessidades entre as pessoas, cabendo a distribuição de bens e serviços em vista dessa diversidade, e não de forma homogênea. Assim, a equidade leva ao tratamento das diferenças com vistas à igualdade, ou seja, a equidade complementa a igualdade.




    Para Sposati (1999, p.128),




    [...] a noção de igualdade só se completa se compartida à noção de equidade. Não basta um padrão universal se este não comportar o direito à diferença. Não se trata mais de um padrão homogêneo, mas de um padrão equânime.




    Escorel (2009) esclarece que o conceito de equidade em saúde foi formulado por Margaret Whitehead, incorporando o parâmetro de justiça à distribuição igualitária: “Iniquidades em saúde referem-se a diferenças desnecessárias e evitáveis e que são ao mesmo tempo consideradas injustas e indesejáveis. O termo iniquidade tem, assim, uma dimensão ética e social (Whitehead, 1992)”.




    A equidade, portanto, está diretamente relacionada aos conceitos de igualdade e de justiça. Poder-se-ia dizer que, dentro do sistema nacional de saúde, consiste no atendimento aos indivíduos de acordo com suas necessidades, reconhecendo-se as diferenças nas condições de vida e saúde das pessoas, e considerando as dimensões geográficas e sociais do país.




    O Ministério da Saúde (BRASIL, 2000, p. 32) faz a seguinte observação:




    Na esteira dos dois princípios apontados acima, vem a necessidade de se reduzir as disparidades sociais e regionais existentes em nosso país. O princípio da equidade reafirma que essa necessidade deve dar-se também por meio de ações e dos serviços de saúde.




    [...]




    Se o SUS oferecesse exatamente o mesmo atendimento para todas as pessoas, da mesma maneira, em todos os lugares, estaria provavelmente oferecendo coisas desnecessárias para alguns, deixando de atender às necessidades de outros, mantendo as desigualdades.




    O princípio da equidade também se aplica às políticas de saúde, pela consideração de necessidades de grupos específicos e criação de programas de saúde de acordo com a diversidade da população, dirigidos por exemplo, aos portadores de doenças raras6, às populações indígenas, idosos, portadores de deficiência, entre outros.




    
2.3.3 - Integralidade





    O princípio da integralidade é definido no art. 7º, II, da Lei nº 8.080/90, como o “conjunto articulado e contínuo das ações e serviços preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os níveis de complexidade do sistema”.




    Referindo-se às propostas que fundamentaram a elaboração da Constituição, Carvalho (2005, p. 102) esclarece que se pretendia a integralidade como novo modelo, com objetivo de promoção, proteção e recuperação da saúde, com regulamentação da incorporação tecnológica cerceando o uso indevido das mais variadas tecnologias, e alicerçada nos princípios científicos da Medicina Baseada em Evidências (MBE). O autor critica a forma como a integralidade tem sido entendida no sistema de saúde, no sentido de “tudo para todos”, e indaga, então, como sair do dilema entre “a integralidade baseada em evidência e sustentada pelos protocolos de conduta ou a integralidade impingida pelo capital sem freios, sem amarras e sem disciplina”.




    Sarlet e Figueiredo (2008) apontam dois sentidos para o princípio da integralidade. Para os autores, o primeiro significado é de que a cobertura oferecida pelo SUS deve ser a mais ampla possível, embora com certos limites, sobretudo técnicos. Por outro lado, entendem que a integralidade do atendimento traz a noção de que as ações e os serviços de saúde devem ser tomados como um todo, harmônico e contínuo, simultaneamente articulados e integrados em todos os aspectos (individual e coletivo; preventivo, curativo e promocional; local, regional e nacional) e níveis de complexidade do SUS (atenção básica, média e alta complexidade), e que esta característica está vinculada à unidade do sistema, em especial quanto ao planejamento.




    A abrangência do conteúdo da “integralidade”, por outro lado, é questão controvertida especialmente nos pedidos judiciais de fornecimento de medicamentos e tratamentos. Tessler (2010, p.19) afirma que a integralidade é a não fragmentação das políticas, sem significar a oferta de todo e qualquer medicamento, produto ou insumo, mas o bastante para o atendimento de seus fins.




    Não é esse, entretanto, o sentido que a jurisprudência tem atribuído ao termo. A fundamentação recorrente dos julgados é, como decidiu o Superior Tribunal de Justiça7, acompanhado por outros tribunais, de que




    o Sistema Único de Saúde - SUS tem por objetivo a integralidade da assistência à saúde, seja individual ou coletiva, devendo atender aos que dela necessitem em qualquer grau de complexidade. Desse modo, restando comprovado o acometimento do indivíduo por determinada moléstia, necessitando de medicamento para debelá-la, este deve ser fornecido, de modo a atender ao princípio maior, que é a garantia à vida digna.




    Com esse argumento, é comum o deferimento de toda e qualquer tecnologia de saúde pleiteada, sem uma avaliação aprofundada da sua real necessidade ou efetividade. O Judiciário, majoritariamente, segue entendendo que a integralidade significa o acesso incondicional a qualquer medicamento ou tratamento, como se vê nos seguintes julgados:




    CONSTITUCIONAL. DIREITO À SAÚDE. ART. 196 DA CRFB/88. RESPONSABILIDADE SOLIDÁRIA DOS ENTES FEDERATIVOS. SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE (SUS). FORNECIMENTO GRATUITO DE MEDICAMENTO. DEPRESSÃO GRAVE REFRATÁRIA. 1 - A saúde é um direito social garantido pela Constituição da República (art. 6º), indissociável do direito à vida (art. 5º, caput).




    (...) 4 - Os princípios mais importantes do SUS são a universalidade, a equidade e a integralidade. A integralidade remete à ideia de que o atendimento dispensado pelo SUS ao paciente deve ser completo. 5 - É assegurado a todos o acesso igualitário e universal aos serviços de saúde, bem como à integralidade da assistência, dispondo a lei que a saúde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado (União, Estados-Membros, Distrito Federal e Municípios) prover as condições indispensáveis ao seu pleno exercício. Precedentes do STF. 6 - Entendo que o fornecimento gratuito de medicamentos deve atingir toda a medicação necessária ao tratamento dos necessitados, significando que não só são devidos os remédios padronizados pelo Ministério da Saúde, como todos aqueles que porventura sejam necessários às particularidades de cada paciente. A padronização significa que os medicamentos padronizados serão os habitualmente fornecidos, o que não impede que o SUS forneça outro tipo de medicamento indispensável ao tratamento. 7 - Ressalte-se, ser dever do Poder Público oferecer serviços e medicamentos, mesmo quando não estejam incluídos em sua lista. 8 - A recusa no fornecimento do medicamento pretendido pelo autor, ora apelante, implica em desrespeito às normas que lhe garantem o direito à saúde e, acima de tudo, o direito à vida, direitos estes indissociáveis. Precedentes desta Corte. 9 - Apelação provida. (AC 00048979420144036100 - Apelação Cível – 2052125. Relator(a) Desembargador Federal Nery Junior, TRF3, Terceira Turma, Fonte e-DJF3 Judicial 1 Data:03/06/2015)




    CONSTITUCIONAL - PROCESSUAL CIVIL - OBRIGAÇÃO DE FAZER - FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO - DOENÇA GRAVE - LEGITIMIDADE DA UNIÃO - OBRIGAÇÃO ESTATAL SOLIDÁRIA - DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA - DEVER DE FORNECER O MEDICAMENTO. (...) III - Nos termos do artigo 196 da Constituição Federal a saúde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros agravos e ao acesso universal igualitário às ações e serviços para sua promoção, proteção e recuperação. Em seu artigo 198, a Constituição da República assegura que as ações e serviços públicos de saúde devem ter como diretriz o atendimento integral, linha mestra elevada à categoria de princípio pela Lei nº 8.080/90, cujo artigo 7º, II, edita: “Art. 7º As ações e serviços públicos de saúde e os serviços privados contratados ou conveniados que integram o Sistema Único de Saúde (SUS), são desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituição Federal, obedecendo ainda aos seguintes princípios: (...) II - integralidade de assistência, entendida como conjunto articulado e contínuo das ações e serviços preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os níveis de complexidade do sistema;” IV - Por integralidade da assistência deve-se entender o fornecimento de remédios àqueles que precisam, atividade incluída no campo de atuação do Sistema Único de Saúde (SUS), conforme se extrai do artigo 6º, I, “d”, da já mencionada Lei nº 8.080/90. (...). (APELREEX 00056696420044036114 APELREEX - Apelação/Reexame Necessário – 1462871. Relator(a) Desembargadora Federal Cecilia Marcondes, TRF3, Terceira Turma, Fonte e-DJF3 Judicial 1 Data:06/04/2010).




    Porém, essa interpretação do direito à saúde como direito ilimitado a qualquer prestação, por ser faticamente impossível – e impraticável em qualquer lugar do mundo –, pode ser alcançada apenas ao custo da universalidade e, consequentemente, da equidade de todo o sistema de saúde. Como não se pode dar tudo a todos, dá-se tudo a alguns e, necessariamente, menos, ou nada, a outros (FERRAZ; VIEIRA, 2009, p.243).




    Realmente, não se pode confundir a integralidade com uma ideia de infinitude das possibilidades de fornecimento de toda e qualquer prestação de saúde, indiscriminadamente. Como bem expõe João Pedro Gebran Neto (SCHULZE; GEBRAN NETO, 2015, p. 128):




    (...) a integralidade prevista na Carta Política acha-se associada à noção de prevenção, proteção e recuperação, devendo o direito à saúde ser considerado em todos os aspectos, e não apenas em um deles.




    Isto não se confunde com a noção de direito a todo o tipo de tratamento ou dever estatal prestacional amplo e irrestrito no tocante à saúde. Aliás, não há país no mundo que garanta direito nesta proporção. O que se deve garantir é a realização de políticas públicas preventivas, protetivas e de recuperação, num programa que seja o mais abrangente possível.




    Prosseguindo, deixa o autor claro que “a integralidade não pressupõe o acolhimento de todas as expectativas individuais, mas a obrigação do poder público instituir políticas públicas progressivas para dar maior cobertura, melhor atendimento e incorporação de procedimentos, tecnologias e medicamentos” (idem, p. 128).




    
2.3.4 - Descentralização, regionalização e hierarquização das ações





    Do art. 198 da CRFB/88, que traça as bases de organização do SUS, deflui o princípio da unicidade, ao concebê-lo como um sistema único. Percebe-se, por outro lado, que esse sistema único opera de forma descentralizada entre União, Estados, Distrito Federal e Municípios, com direção única em cada esfera de governo, integrado em rede regionalizada e hierarquizada.




    Por sistema único, assim, entende-se que os serviços e as ações de saúde, públicos ou privados, devem se pautar e se desenvolver sob as mesmas políticas, diretrizes e comando. A direção única diz respeito a um só planejamento (ainda que nos níveis nacional, regional, estadual e municipal).




    Desse modo, concebeu-se um sistema em que as ações e serviços públicos de saúde constituem uma rede regionalizada e integrada, com serviços preventivos e assistenciais, com participação, inclusive da comunidade, financiado com recursos do orçamento da seguridade social, da União, dos Estados, do Distrito Federal, e dos Municípios, nada impedindo que tais recursos provenham também de outras fontes. É o quanto dispõe a Constituição Federal, no dispositivo mencionado. Dessa forma, os princípios da descentralização, da regionalização e da hierarquização orientam as regras de repartição de competências e atribuições no âmbito do SUS.




    A descentralização, nesse sentido, implica na transferência de poder e de competências do nível central para os níveis locais e pressupõe a definição de novas atribuições para os entes federados envolvidos, bem como a organização de novas estruturas administrativas. Abrange, portanto, a distribuição de poder decisório, de gestão administrativa e de recursos financeiros, antes aglutinados na esfera federal, para Estados-Membros e, principalmente, para os Municípios, além do Distrito Federal (SPEDO, TANAKA E PINTO, 2009, p.1782).




    Nesse contexto, o arranjo organizacional traçado pela Constituição visa a que os entes governamentais federados cooperem entre si. Interessante notar que a própria Constituição detalha a política pública da saúde, destacando-a das normas gerais aplicáveis ao rol das chamadas competências comuns, impondo a coordenação entre os entes federativos nessa seara, como explica Marlon Alberto Weichert (2004, p. 150):




    Com efeito, enquanto no campo das competências materiais comuns é facultada a cooperação entre a União, os Estados, o Distrito Federal e os Municípios (parágrafo único do art. 23), na saúde a atuação conjunta e coordenada é uma imposição constitucional. Ou seja, a Constituição retira do Estado-membro e do Município a possibilidade de livremente disporem sobre como executar a política de saúde, determinando que, necessariamente, deverão prestar esse serviço público no âmbito do sistema único, cujas diretrizes são nacionais.




    A Lei nº 8.080/90, em seu capítulo IV, delineou as funções entre os entes da federação na política de saúde, ao tratar das atribuições comuns e das competências específicas de cada um, estabelecendo a organização dos serviços com o fim de evitar a duplicidade de meios para fins idênticos (art. 7º, inc. IX e XIII da Lei 8.080/90), o que vem prestigiar o princípio constitucional da eficiência na Administração Pública, da subsidiariedade e da integralidade do atendimento, bem como a racionalidade na utilização dos recursos.




    A efetividade da atuação em rede depende da consolidação da capacidade de cada ente para executar novas funções e interagir com as demais esferas de governo, desenvolvendo relações de complementariedade entre eles, mas respeitando a autonomia federativa, em equilíbrio com a interdependência.




    A União atua preponderantemente no planejamento e financiamento das políticas públicas, enquanto a execução das políticas de saúde foi atribuída precipuamente aos Municípios, aos Estados e ao Distrito Federal. No campo da execução das ações de saúde, a União atua em caráter supletivo e subsidiário, e diretamente apenas em situações específicas estabelecidas na legislação, a exemplo das ações de vigilância epidemiológica e sanitária, conforme parágrafo único do art. 16 da Lei nº 8.080/90.




    A seu turno, a regionalização e a hierarquização dos serviços também são diretrizes norteadoras do SUS e referem-se à forma de organização dos estabelecimentos de saúde entre si e com os usuários, sendo determinantes para a operacionalidade da descentralização.




    Lima (2013, p. 74) esclarece:




    A regionalização, portanto, traduz-se como um processo político mais amplo, condicionado pelas relações estabelecidas entre diferentes atores nos espaços regionais: entes governamentais, organizações públicas e privadas, cidadãos (FLEURY e OUVERNEY, 2007; VIANA et al., 2008; VIANA, LIMA e FERREIRA, 2010). Inclui, ainda, o desenvolvimento de estratégias e instrumentos de planejamento, integração, gestão, regulação e financiamento de uma rede regionalizada de ações e serviços de saúde (MENDES, 2009 e 2010; KUSCHNIR e CHORNY, 2010).




    Além disso, a regionalização pressupõe a diversidade de aspectos que distinguem o território brasileiro e que devem ser levados em consideração no planejamento de políticas públicas, buscando garantir a adequação e complementaridade das regiões (VIANA et al., 2008), mas também uma inserção diferenciada da saúde nos processos de desenvolvimento, produção e incorporação tecnológica (GADELHA, MACHADO, LIMA e BAPTISTA, 2009).




    A regionalização define uma base territorial para a prestação dos serviços de saúde, considerando a divisão político-administrativa, mas não se restringindo a ela, na medida em que possibilita agregações ou subdivisões diversas para a organização das ações de saúde.




    Estados e Municípios devem, assim, identificar suas necessidades em saúde, e a partir daí, atentos aos ditames de cooperação e integração, buscar a utilização de estratégias e instrumentos de gestão (a exemplo dos consórcios) que possibilitem o planejamento, a organização e a execução de serviços de forma conjunta e regionalizada, com vistas à eficiência e efetividade.




    A hierarquização refere-se à segmentação da assistência à saúde em níveis crescentes de complexidade, ou seja, à organização das unidades de saúde segundo o grau de complexidade tecnológica dos serviços. O SUS propõe a hierarquização dos serviços, determinando que funcionem como uma rede integrada em três níveis: baixa, média e alta complexidade.




    A assistência de baixa complexidade é prestada pelas unidades básicas de saúde, comuns a todos os Municípios. Trata-se da atenção básica, entendida como o primeiro nível da atenção à saúde no SUS (contato preferencial dos usuários), com emprego de tecnologia de baixa densidade, isto é, procedimentos mais simples e baratos, capazes de atender à maior parte dos problemas comuns de saúde da comunidade.




    A importância da atenção básica decorre exatamente de sua condição de porta de entrada do sistema, atuando de maneira preventiva na preservação da saúde, evitando o agravamento de problemas de saúde mais simples, resolvendo aqueles que não demandam encaminhamento para a atenção especializada, e, também, referenciando os pacientes para os outros níveis de atenção, quando necessário. Por isso, deve ser considerada atenção prioritária (SANTOS e ANDRADE, 2010).




    A média complexidade ambulatorial demanda a disponibilidade de profissionais especializados e a utilização de recursos tecnológicos mais sofisticados para o apoio diagnóstico e tratamento. A alta complexidade, por fim, é o conjunto de procedimentos que, no contexto do SUS, envolve alta tecnologia e alto custo, objetivando propiciar à população acesso a serviços qualificados, integrando-os aos demais níveis de atenção à saúde (BRASIL, 2007). A assistência de média e alta complexidade está centralizada em Municípios de maior porte, em hospitais secundários e terciários e ambulatórios de especialidades.




    O atendimento ao paciente em unidades de um ou outro nível deve ocorrer a partir dos mais simples para os mais altos níveis de complexidade, conforme o quadro clínico.




    Logo, a hierarquização, como diretriz do SUS, não diz respeito a uma relação de subordinação entre os entes federados; ao contrário, essa relação deve ser regida pela colaboração e pactuação – inclusive entre entes de igual estatura, como os Municípios –, de forma a organizar o atendimento dentro do sistema público de saúde.




    
2.3.5 - Gestão compartilhada e participação social





    Por fim, destaca-se que, embora o sistema seja único em sua essência, sua gestão, como visto, é compartilhada entre os entes federativos, os quais se fazem representar através de conselhos, compostos “por representantes do governo, prestadores de serviço, profissionais de saúde e usuários” e que atuam na “formulação de estratégias e no controle da execução da política de saúde na instância correspondente, inclusive nos aspectos econômicos e financeiros, cujas decisões serão homologadas pelo chefe do poder legalmente constituído em cada esfera do governo” (art. 1º, § 2º, da Lei nº 8.142/90).




    Assim, na esfera municipal, tem-se o Conselho Nacional de Secretários Municipais de Saúde (CONASEMS), e, na esfera estadual, o Conselho Nacional de Secretários de Saúde (CONASS), os quais possuem representação no Conselho Nacional de Saúde, este integrado também por representantes da União.




    A par disso, a Lei nº 8.142/90 também prevê a realização de conferências de saúde, em cada esfera de governo, a fim de “avaliar a situação de saúde e propor as diretrizes para a formulação da política de saúde nos níveis correspondentes” (art. 1º, § 1º).




    
2.3.6 - Outros princípios





    Além dos princípios expressamente enumerados na legislação, destacam-se também os princípios da prevenção e da precaução, cujas diretivas estão presentes especialmente nos comandos referentes à vigilância sanitária e epidemiológica, constantes do artigo 200 da CRFB/88.




    Ao tratar do direito à boa administração pública, Juarez de Freitas (2009, p. 99-113) discorre sobre os princípios da prevenção e da precaução. O princípio da prevenção está diretamente ligado à obrigação da Administração Pública de evitar um dano previsível, ou seja, à atuação preventiva para impedir um evento danoso cuja ocorrência se pode antever com segurança. Significa dizer que há certeza suficiente de que determinado prejuízo ocorrerá, se não forem tomadas medidas interruptivas. Seus elementos são, portanto, a elevada probabilidade de dano (certeza) e a atribuição e possibilidade da Administração de evitá-lo. Como exemplo, cita-se o combate ao tabagismo em ambientes coletivos ou a remoção de habitantes de áreas de grande risco de desmoronamento.




    Já o princípio de precaução significa a obrigação de ação antecipada mesmo nos casos de incerteza quanto à ocorrência de danos justificadamente temidos. Freitas (2009, p. 102) traz exemplo específico sobre a questão da saúde pública:




    No caso do princípio da precaução, nas relações administrativas em geral, cuida-se do dever da administração pública de motivadamente evitar, nos limites das suas atribuições e possibilidades orçamentárias, a produção do evento que supõe danoso, em face de fundada convicção (juízo de verossimilhança e de forte probabilidade) quanto ao risco de, se não for interrompido tempestivamente o nexo de causalidade, ocorrer prejuízo desproporcional, isto é, manifestamente superior aos custos da eventual atividade interventiva. Por exemplo, não se pode liberar um medicamento sem segurança mínima quanto a possíveis efeitos colaterais, o que supõe um tempo de monitoramento.




    O princípio da precaução aplica-se pela necessidade de prática de ações, tais como pesquisas científicas consolidadas para liberação de medicamentos, barreiras alfandegárias para evitar contaminação e destruição de produtos diante de ameaça de danos sérios e irreversíveis. Adota-se a precaução, por exemplo, quando não se permite que o SUS propicie tratamentos experimentais, sem comprovação científica estabelecida, ou quando se exige registro e aprovação de medicamentos pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa). A saúde é um campo de riscos constantes, seja por comportamentos e estilos de vida arriscados ou por procedimentos médicos e terapias que envolvem riscos e efeitos colaterais. A observância do princípio da precaução, nesse caso, objetiva primordialmente assegurar a saúde pública (TESSLER, 2010, p. 25).




    Há que se ressaltar, ainda, que o gestor público também está adstrito, além dos princípios específicos do SUS, à observância dos princípios que regem a Administração Pública em geral, insculpidos no art. 37 da CRFB/88: legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiência.




    Por essa razão, por exemplo, pelo princípio da legalidade, pelo qual a Administração Pública só pode fazer o que “a lei determina ou autoriza”, o administrador público não pode importar medicamentos cuja comercialização no Brasil não é autorizada pela Anvisa. Ou, pelo princípio da impessoalidade, o administrador deve cuidar para que não haja qualquer tipo de privilégio entre as empresas fornecedoras nas licitações para compra de medicamentos, salvo as exceções legais (como o caso de fornecedor único), o que também atende ao princípio da moralidade.




    Em atenção ao princípio da publicidade, considerando que a Administração Pública não existe como um fim, mas é meio para a efetiva prestação de serviços úteis à comunidade, os administradores públicos têm que dar visibilidade aos seus atos e torná-los de conhecimento da população, abrindo todos os canais de acesso à informação para que os cidadãos possam dela se servir da melhor forma, além de controlá-la. Exemplificam-se, nesse caso, as campanhas de divulgação das medidas preventivas contidas nas políticas de saúde, como o combate à dengue. Além disso, na defesa dos direitos e garantias fundamentais o princípio da publicidade tem papel essencial a fim de possibilitar, além do controle da máquina estatal, o efetivo exercício desses direitos, muitas vezes obstado por falta de informação, o que ocorre com medicamentos constantes das listagens oficiais dos entes federados para regular fornecimento à população, e que não raro são objeto de pleito judicial em razão do desconhecimento da possibilidade de sua obtenção na via administrativa.




    Por fim, no campo das políticas públicas, em particular em relação à saúde, sobressai a importância do princípio da eficiência, tanto no sentido da análise de custo-efetividade da padronização de tratamentos e insumos por parte dos órgãos sanitários, bem como das consequências diretas à saúde decorrentes de omissão do Estado na implementação de políticas amplas de melhoria da qualidade de vida, a exemplo de intervenções em saneamento básico.




    




    

      

        5 Autor do Decreto nº 4.682, de 24 de janeiro de 1923, por isso chamado de “Lei Eloy Chaves”.


      




      

        6 A Portaria nº 199, de 30 de janeiro de 2014, que institui a Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras (consideradas pelo seu art. 3º como aquelas que afetam até 65 pessoas em cada 100.000 indivíduos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000 indivíduos), traz expressa menção ao princípio da equidade, ao prever como um de seus objetivos específicos “garantir a universalidade, a integralidade e a equidade das ações e serviços de saúde em relação às pessoas com doenças raras, com consequente redução da morbidade e mortalidade” (art. 5º, I).


      




      

        7 Processo 200700866960 AGRAVO REGIMENTAL NOS EMBARGOS DE DECLARAÇÃO NO RECURSO ESPECIAL – 944105, Relator(a) LUIZ FUX, STJ, PRIMEIRA TURMA, Fonte DJE DATA:11/09/2008


      


    


  




  

    3. PANORAMA DA JUDICIALIZAÇÃO DA SAÚDE




    Analisar o conteúdo principal da judicialização no país é o primeiro passo para entendê-la melhor, especialmente as suas prováveis causas e, assim, possíveis medidas de otimização. Consoante dados do Conselho Nacional de Justiça, o número de ações judiciais passou de cem mil ações em 2010, chegando ao número de mais de dois milhões de processos em 2019.




    Sabe-se que diversas questões podem ser submetidas ao Judiciário: dificuldades na marcação de consultas; realização de cirurgias; submissão a tratamentos; realização de exames; internações; obtenção de diversos insumos de saúde, inclusive medicamentos. Considerando-se as frequentes críticas feitas ao SUS, seria de se esperar que a primeira ou maior dificuldade fosse o agendamento e a realização adequada de consultas e exames. É notório que muito mais pessoas precisarão de uma consulta médica ou de um exame diagnóstico do que de medicamentos, por exemplo, já que estes pressupõem aqueles. No entanto, não é isso que a judicialização tem demonstrado.




    De fato, a maior parte das ações judiciais no país, em termos globais, trata do fornecimento de medicamentos. Solicitam-se medicamentos: 1) que o sistema fornece regularmente e, por alguma razão, não estão disponíveis em determinada localidade no momento; 2) que o sistema não fornece, pois disponibiliza alternativas, seja de outro princípio ativo ou insumo com eficácia semelhante, seja em marca diversa da pleiteada; 3) recentemente lançados no mercado, muitas vezes experimentais, sem evidência científica analisada ou controversa, ou com baixa efetividade demonstrada (ARAÚJO, 2016).




    Em relação ao locus da judicialização da saúde pública, dada a estrutura federativa brasileira, ela se divide no âmbito das justiças estadual e federal, a depender da presença da União no polo passivo, o que atrai a competência para o Juízo Federal (CRFB/88, art. 109, I). Por isso, é bastante complexa a atividade de se compilar dados estatísticos detalhados nacionais a respeito da matéria, visto que seria necessário conjugar as informações de todos os Tribunais de Justiça e Tribunais Regionais Federais, havendo muitas discrepâncias nos sistemas de informática e nos meios de classificação temática das demandas. Além disso, na maior parte da Justiça Estadual brasileira, os processos ainda tramitam em meio físico, dificultando uma análise mais apurada de cada processo.8




    No entanto, a fim de ao menos se poder traçar um panorama geral, foram analisados, em 2016, dados atinentes à Justiça Federal, obtidos através dos cadastros informatizados da Advocacia-Geral da União (AGU)9 e do sistema e-proc (processo eletrônico). Apesar de haver certa margem de erro, uma vez que o cadastramento das informações é feito de forma manual, os dados se aproximam da realidade, podendo ser utilizados para se dimensionar a questão de forma mais abrangente, mesmo que a realidade específica de Seções e Subseções Judiciárias ou de parte dos Tribunais estaduais destoe do panorama geral.




    É notório o constante aumento no número de demandas judiciais que envolvem a saúde pública, motivado por diversas causas, que vão desde questões que envolvem maior acesso à informação, evolução de tecnologias em saúde, pressão da indústria de medicamentos, inclusão social, até deficiências setoriais da saúde pública e pressuposição do julgador acerca da omissão estatal na prestação do serviço. Os dados que se apresentam têm como objetivo verificar em que medida se desenvolveu, especialmente na última década, esse aumento da judicialização da saúde na Justiça Federal, nacionalmente e, de forma mais detalhada, na 4ª Região10. Nesse aspecto, é útil referir a composição de cada uma das chamadas regiões da Justiça Federal, as quais são atendidas pelos seus respectivos Tribunais Regionais Federais:
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    TRF 1ª Região - Acre, Amapá, Amazonas, Bahia, Distrito Federal, Goiás, Maranhão, Mato Grosso, Minas Gerais, Pará, Piauí, Rondônia, Roraima e Tocantins




    TRF 2ª Região - Espírito Santo e Rio de Janeiro




    TRF 3ª Região - Mato Grosso do Sul e São Paulo




    TRF 4ª Região - Paraná, Rio Grande do Sul e Santa Catarina




    TRF 5ª Região - Alagoas, Ceará, Paraíba, Pernambuco, Rio Grande do Norte e Sergipe




    3.1 - EVOLUÇÃO DO QUANTITATIVO NACIONAL DE AJUIZAMENTO DE NOVAS DEMANDAS




    Analisando o número de ajuizamentos de demandas movidas contra a União (Justiça Federal), com tema correlato à saúde pública (medicamentos, tratamentos, próteses, órteses e outros), verifica-se que houve um aumento bastante expressivo na última década. De 450 novas demandas propostas em todo o Brasil em 2005, houve um salto para 9.402 novos processos em 2014, representando um incremento de mais de 2.000% em quase uma década.




    O gráfico abaixo representa ano a ano tal evolução:
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    É interessante notar que esse incremento não se deu de maneira uniforme em todas as regiões, havendo uma grande variação ao longo desse período. Inicialmente, no ano de 2005, havia um quantitativo reduzido de demandas, as quais eram distribuídas de maneira mais ou menos uniforme entre as regiões:
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    Pelo que se constata, houve um aumento muito expressivo no âmbito da Justiça Federal da 4ª Região no início do ano 2010, totalizando essa região quase a metade de todas as novas demandas ajuizadas no Brasil. Mais recentemente, um incremento verificado na 1ª e na 5ª Regiões reconfigurou essa proporção, não obstante a 4ª Região, a despeito de incluir apenas os três estados da Região Sul do Brasil, ainda detenha, atualmente, mais de um terço de todos os novos processos ajuizados.




    Vale destacar, ainda, que no âmbito da Justiça Federal não se verificou um crescimento significativo nas 2ª e 3ª Regiões, mantendo-se relativamente estáveis os números de novos processos. O gráfico abaixo retrata essa evolução:
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    Por fim, é importante ressaltar que os dados relativos à Justiça Federal não necessariamente refletem a evolução do número de demandas em trâmite na Justiça Estadual.




    Num esforço de diagnóstico nacional abrangente, incluindo Justiça Estadual e Justiça Federal, foi publicado, em 2019, o Relatório Analítico Propositivo, intitulado Judicialização da Saúde no Brasil: Perfil das Demandas, Causas e Propostas de Solução, elaborado pelo Instituto de Ensino e Pesquisa – INSPER com o apoio do Conselho Nacional de Justiça (CNJ)11.




    Os dados demonstram que os seis tribunais com mais casos de saúde classificados foram TJCE, TJMG, TJPE, TJRJ, TJSC e TJSP. No entanto, se, no Rio de Janeiro, por exemplo, “saúde” é o principal tema e aparece em 35% dos casos, em Minas Gerais, o maior número de processos refere-se ao assunto “tratamento médico-hospitalar e/ou fornecimento de medicamentos”.




    A pesquisa constatou, ainda, que, considerando o ano de distribuição dos processos e a evolução ano a ano, houve um crescimento de aproximadamente 130% no número de demandas de primeira instância relativas ao direito à saúde de 2008 para 2017, conforme relatórios do CNJ “Justiça em Números” de 2008 a 2017, crescimento esse bastante superior aos 50% de crescimento do número total de processos de primeira instância, como se vê no gráfico abaixo:




    EVOLUÇÃO NÚMERO DE PROCESSOS DE SAÚDE DISTRIBUÍDOS POR ANO (1ª INSTÂNCIA)
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    Fonte: Judicialização da Saúde no Brasil: Perfil das Demandas, Causas e Propostas de Solução, elaborado pelo Instituto de Ensino e Pesquisa – INSPER




    De acordo com a mesma pesquisa, em relação ao número de processos de segunda instância, entre 2009 e 2017 observou-se um aumento de cerca de 85% do número de demandas relativas ao direito à saúde, mais do que o dobro do observado no período para o total de processos: 40%, conforme dados do Justiça em Números, como mostrado abaixo:




    EVOLUÇÃO NÚMERO DE PROCESSOS DE SAÚDE DISTRIBUÍDOS POR ANO (2ª INSTÂNCIA)
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    LAI: Processos relativos à saúde em tramitação e já concluídos/arquivados, conforme informado pelos tribunais por meio da LAI.




    Justiça em Números: Processos constantes do Relatório Justiça em Números do CNJ.




    Fonte: Judicialização da Saúde no Brasil: Perfil das Demandas, Causas e Propostas de Solução, elaborado pelo Instituto de Ensino e Pesquisa – INSPER




    3.2 - EVOLUÇÃO DO QUANTITATIVO DE AJUIZAMENTOS SEGUNDO A PRESTAÇÃO E O RITO PROCESSUAL




    De modo geral, as demandas de medicamentos são veiculadas por três espécies de ações: ações ordinárias, ações pelo rito dos juizados especiais ou ações civis públicas. É possível verificar outras espécies de demandas (mandado de segurança, por exemplo), mas sua incidência é ínfima, razão pela qual a presente análise se concentrará nos três ritos referidos.




    Cumpre salientar que as espécies de prestações pleiteadas são, nesse ponto, diretamente relacionadas ao rito da demanda, especialmente considerando-se a competência absoluta dos juizados especiais federais, os quais obrigatoriamente processam demandas cujo valor econômico seja igual ou inferior a sessenta salários mínimos (art. 3º da Lei nº 10.259/2001).




    No que toca às ações civis públicas, observam-se pleitos de duas espécies. De um lado, há típicas ações coletivas, nas quais se pleiteia determinada prestação em caráter geral e universal, tal como a incorporação ao SUS de determinado medicamento ou tecnologia ou a padronização de procedimentos. Essas demandas em geral são movidas pelo Ministério Público Federal ou pela Defensoria Pública da União.




    De outra parte, há ACPs que veiculam pretensões em favor de um ou alguns pacientes determinados, nas quais o MPF atua em assistência a hipossuficientes, especialmente em localidades que não sejam atendidas pela Defensoria Pública da União, numa atuação anômala, mas “ainda constitucional”, na dicção do STF12. Nos dados que se apresentam não é feita essa distinção, sendo que é elencado o número total de ACPs que tratam do tema que ora se analisa. Pode-se afirmar, no entanto, que o número de ações de natureza efetivamente coletiva é muito pequeno, razão pela qual há uma baixa judicialização do sistema de saúde como um todo, ou seja, com repercussão além de interesses individualmente tutelados.




    Observando-se o gráfico abaixo, é possível constatar que de 2005 a 2008 verificou-se um incremento substancial no número de ajuizamentos de ações ordinárias perante a Justiça Federal comum, o qual foi seguido, a partir dos anos 2011/2012, pelo mesmo aumento no número de demandas nos Juizados Especiais Federais. O quantitativo de ACPs, no entanto, tem permanecido constante, não obstante pequeno acréscimo nos anos 2008/2010:
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    Tomando os dados em proporção, verifica-se que em 2005 a esmagadora maioria das demandas de saúde eram ajuizadas pelo rito ordinário, havendo um expressivo aumento na propositura de ações pelo rito dos Juizados, a qual, em 2014, tornou-se próxima da metade do número total de ajuizamentos:
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    Interessante notar que essa proporção se altera drasticamente em cada Região da Justiça Federal. Os gráficos abaixo compilam o número de ajuizamentos realizados no período de 2010 até meados de 2015, segundo o rito:
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    Vê-se, pelos dados, que a maior parte das demandas ajuizadas na 1ª e na 2ª Regiões são ações ordinárias, sendo que, nas demais, a maioria dos feitos são ajuizados perante os Juizados. Como visto, o rito de ajuizamento guarda relação com a natureza da prestação, sendo possível presumir que nas 1ª e 2ª Regiões o maior número de demandas movidas contra a União diga respeito a medicamentos de maior custo (valor superior a 60 salários mínimos). Igualmente, os gráficos permitem visualizar que nas demais regiões os pleitos de prestações de saúde básica ou que envolvam medicamentos de menor valor são também correntes, razão pela qual o JEF é mais substancial.




    3.3 - MEDICAMENTOS MAIS PLEITEADOS




    A fim de se traçar uma amostragem exemplificativa do ranking das prestações mais pleiteadas, foi realizada uma análise de todas as ações ordinárias e ações civis públicas ajuizadas na 4ª Região, de 2010 a meados de 2015, discriminando-se vários dados, dentre eles o medicamento, insumo ou tratamento requerido.




    A partir da compilação de tais informações, chegou-se à seguinte tabela:
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    A primeira constatação é de que a maior parte dos medicamentos pleiteados são oncológicos, comumente de alto custo, sendo que da relação acima, apenas os três últimos são para outras patologias que não o câncer: o ranibizumabe (degeneração macular relacionada à idade), o brometo de tiotrópio (doença pulmonar obstrutiva crônica – DPOC) e o adalimumabe (diversas doenças, dentre elas artrite reumatoide). Insta consignar que o rituximabe também é pleiteado para diversas aplicações não oncológicas, dado seu efeito anti-inflamatório.




    Filtrando-se os dados para períodos mais recentes, verifica-se que a relação em questão se modifica, com redução drástica de pleitos de determinados medicamentos:
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    O trastuzumabe, por exemplo, passa do segundo para o quinto lugar, especialmente considerando a sua incorporação para casos de câncer de mama inicial ou localmente avançado, efetivada em 2012/201313. O mesmo ocorre com o adalimumabe, também incorporado para várias patologias, e que deixou de constar da lista dos medicamentos mais pleiteados. Por outro lado, verifica-se um incremento nos pleitos de acetato de abiraterona e pazopanibe, os quais passam a integrar a lista dos dez mais pleiteados.




    No âmbito da União, levantamento realizado pelo Ministério da Saúde mostrou os medicamentos que geraram maior impacto financeiro em relação à judicialização em 2015, listados a seguir:




    

      

        



        

      



      

        

          	

            Nome dos medicamentos de alto custo


          



          	

            Valor empenhado


          

        




        

          	

            1) Eculizumabe, 10 Mg/Ml, Solução Injetável


          



          	

            R$ 369.963.304,00


          

        




        

          	

            2) Galsulfase, 1 Mg/Ml, Concentrado para Perfusão Injetável


          



          	

            R$ 167.178.583,82


          

        




        

          	

            3) Idursulfase, 2 Mg/Ml, Solução p/ Infusão Venosa


          



          	

            R$ 84.252.421,17


          

        




        

          	

            4) Elosulfase Alfa, 1 Mg/Ml, Solução Injetável


          



          	

            R$ 70.635.232,53


          

        




        

          	

            5) Alfagalsidase, 1 Mg/Ml, Solução p/ Infusão


          



          	

            R$ 69.212.543,91


          

        




        

          	

            6) Betagalsidase, 35 Mg, Pó Liófilo p/ Injetável


          



          	

            R$ 46.651.215,22


          

        




        

          	

            7) Lomitapida, 10 Mg


          



          	

            R$ 41.420.509,51


          

        




        

          	

            8) Alfaglicosidade


          



          	

            R$ 20.11.036,75


          

        




        

          	

            9) Atalureno, 250 Mg, Granulado para Suspensão Oral


          



          	

            R$ 18.049.541,95


          

        




        

          	

            10) Laronidase 0,58mg/ml


          



          	

            R$ 16.617.078,12


          

        




        

          	

            11) Inibidor de Esterase, Inibidor de Esterase C1 Humana, 500 Ui, Pó Liófilo para Injetar


          



          	

            R$ 14.088.143,71


          

        




        

          	

            12) Lomitapida, 5 Mg


          



          	

            R$ 8.565.831,93


          

        




        

          	

            13) Abiraterona Acetato 250 mg


          



          	

            R$ 5.201.781,60


          

        




        

          	

            14) Brentuximabe Vedotina 50mg


          



          	

            R$ 4.942.901,16


          

        




        

          	

            15)Atalureno, 1000 Mg, Granulado para Suspensão Oral


          



          	

            R$ 4.748.643,28


          

        




        

          	

            16) Terizidona 250 mg


          



          	

            R$ 4.424.896,00


          

        




        

          	

            17) Tafamidis, 20 Mg


          



          	

            R$ 4.151.560,94


          

        




        

          	

            18) Mercaptamina, Sal Bitartarato, 75 Mg


          



          	

            R$ 3.403.005,95


          

        




        

          	

            19) Bevacizumabe 25 mg/ml


          



          	

            R$ 3.196.367,49


          

        




        

          	

            20) Mipomersen, Sódico, 200 Mg/Ml, Solução Injetável


          



          	

            R$ 2.970.638,36


          

        




        

          	

            Total gasto para aquisição desses medicamentos


          



          	

            R$ 959.785.237,40


          

        


      

    




    O mesmo levantamento apurou a quantidade de pessoas beneficiadas pelo fornecimento dos medicamentos mais custosos (ano-base: 2015):




    

      

        



        

      



      

        

          	

            Medicamento


          



          	

            Quantidade de pacientes


          

        




        

          	

            1)Soliris (eculizumabe)


          



          	

            281


          

        




        

          	

            2)Elaprase (idursulfase)


          



          	

            132


          

        




        

          	

            3)Fabrazyme (betagalsidase)


          



          	

            115


          

        




        

          	

            4)Aldurazyme (laronidase)


          



          	

            53


          

        




        

          	

            5)Myozyme (alfaglicosidase)


          



          	

            38


          

        




        

          	

            6)Naglazyme (galsulfase)


          



          	

            155


          

        




        

          	

            7)Replagal (alfagalsidase)


          



          	

            288


          

        




        

          	

            8)Juxtapid (lomitapida)


          



          	

            59


          

        




        

          	

            9)Vimizim (elosulfase)


          



          	

            53


          

        




        

          	

            Total


          



          	

            1174


          

        


      

    




    Verificou-se, nesse estudo, que em 2015 foram atendidos 4855 pacientes/autores em razão do cumprimento de ordens judiciais, sendo que R$ 845.175.420,03 foram gastos para o atendimento de apenas 1174 pacientes apontados acima.




    Utilizando tais dados como indicativo, no anexo deste trabalho são elencados alguns subsídios existentes no âmbito do SUS acerca das prestações mais pleiteadas ou com maior impacto.




    




    

      

        8 Essa complexidade foi reconhecida no próprio Relatório Analítico Propositivo, intitulado Judicialização da Saúde no Brasil: Perfil das Demandas, Causas e Propostas de Solução, elaborado pelo Instituto de Ensino e Pesquisa – INSPER, com o apoio do Conselho Nacional de Justiça (CNJ), e publicado em 2019. Os pesquisadores relatam as dificuldades de obtenção dos dados junto aos órgãos judiciais, e de sua análise e tratamento, diante da inexistência de uniformidade de indexação das demandas.


      




      

        9 Notadamente o Sistema Integrado de Controle das Ações da União – SICAU. Dada a mudança de sistema de inteligência jurídica no âmbito da AGU para o SAPIENS e as limitações de pesquisa do sistema, não foi possível atualizar os dados já constantes na primeira edição desta obra.


      




      

        10 Essa análise mais aprofundada da 4ª Região é exemplificativa e se fez possível em razão de o sistema de processo eletrônico já se encontrar consolidado em todas as subseções, possibilitando a análise de autos de forma remota e imediata, situação ainda não encontrada nas demais regiões.


      




      

        11 Judicialização da Saúde no Brasil: Perfil das Demandas, Causas e Propostas e Solução. Disponível em https://www.cnj.jus.br/wp-content/uploads/2011/02/95da70941b7cd226f9835d56017d08f4.pdf. Acesso em 21 nov. 2019.


      




      

        12 Por exemplo: RE 196.857-SP (AgRg), Rel. Min. Ellen Gracie - RE 208.798-SP, Rel. Min. Sydney Sanches - RE 213.514-SP, Rel. Min. Moreira Alves - RE 229.810-SP, Rel. Min. Néri da Silveira - RE 295.740-SP, Rel. Min. Sepúlveda Pertence.


      




      

        13 Portaria MS nº 73, de 30/01/2013.


      


    


  




  

    4. RACIONALIDADE DAS DECISÕES E JUDICIALIZAÇÃO DA SAÚDE




    A crescente judicialização da saúde no Brasil é normalmente percebida como um reflexo de políticas públicas ruins ou de investimentos insuficientes. A generalização dessa percepção tem como principal consequência a assumida tendência de grande parte dos juízes de pressupor que todas as demandas de saúde resultam de falhas do Estado.




    A adoção dessa postura parcial, aliada ao viés emocional que esse tipo de demanda desperta, vem conferindo às chamadas ações de saúde uma natureza sui generis, em que a validade do Direito Positivo, especialmente regras processuais e normas infralegais, assim como a apreciação do conjunto probatório são relativizadas em prol de um suposto bem maior. Como sintetiza o Desembargador Firmo (2013, p. 359), “é seara que muito toca a sentimentos profundamente humanitários, muito próximos da realidade de todos e de qualquer um”. Mas, ao contrário do que muitas vezes prevalece na realidade judiciária brasileira, alerta Firmo, “há o julgador de prestar-se de muitos elementos informativos, bem distintos da compaixão caridosa”.




    Clênio Schulze (2015, p. 109) acrescenta a necessidade de “ser politicamente correto”, corrente entre os juízes do Brasil, prejudicando a racionalidade e a adequada fundamentação das decisões:




    Parece que há receio de negar um pedido sobre direito à saúde. Existe uma espécie de autopressão que os magistrados fazem sobre si para encontrar uma razão para julgar procedente o pedido em processos sobre direito à saúde. A decisão é carregada de emoção e destituída de razão e de tecnicismo (especialmente de critérios adequados sobre a eficiência, a acurácia e o custo-benefício do tratamento).




    Realmente, a tecnicidade e consequente necessidade de obtenção de informação são premissas básicas para o julgamento que se pretenda efetivamente jurídico e racional no âmbito da judicialização da saúde. Mas para que essa informação tenha a qualidade necessária para comprovar a existência de direitos e deveres, algumas questões precisam ser consideradas.




    4.1 - MEDICINA BASEADA EM EVIDÊNCIAS (MBE) E AVALIAÇÃO DE TECNOLOGIAS EM SAÚDE - ATS




    A Lei nº 12.401, de 28 de abril de 2011, inseriu diversos dispositivos na Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, que, regulamentando o texto constitucional, “dispõe sobre as condições para a proteção e recuperação da saúde, a organização e o funcionamento dos serviços correspondentes”.




    Dentre eles, destaca-se o artigo 19-0, que prevê:




    Art. 19-O. Os protocolos clínicos e as diretrizes terapêuticas deverão estabelecer os medicamentos ou produtos necessários nas diferentes fases evolutivas da doença ou do agravo à saúde de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficácia e de surgimento de intolerância ou reação adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.




    Parágrafo único. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o caput deste artigo serão aqueles avaliados quanto à sua eficácia, segurança, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doença ou do agravo à saúde de que trata o protocolo.




    Para o Presidente do Comitê Executivo Estadual da Saúde de Minas Gerais e Desembargador do Tribunal de Justiça de Minas Gerais Renato Dresch (2015),




    o Estado Brasileiro optou pela saúde baseada em evidência, o que foi incorporado no art. 19-O, parágrafo único, da Lei 8.080/90, de modo que a integralidade de atendimento prevista constitucionalmente não assegura o acesso a serviços de saúde sem evidência científica, não se admitindo, por exemplo, o acesso a produtos que ainda estejam em fase experimental.




    Segundo ele, o julgamento da Suspensão de Tutela Antecipada – STA nº 175-CE corrobora o entendimento de que “o SUS filiou-se à corrente da medicina com base em evidências” (DRESCH, 2015), tal como se constata da leitura da decisão monocrática proferida pelo Ministro Gilmar Mendes, e mantida em sessão plenária pelos Ministros do Supremo Tribunal.




    Em sentido semelhante, o Desembargador do Tribunal Regional Federal da 4ª Região, João Pedro Gebran Neto, afirma que “a Lei nº 8080/90, que regula o funcionamento do Sistema Único de Saúde, a partir da alteração que sofreu com a Lei nº 12.401/2011, passou a contemplar expressamente a Medicina Baseada em Evidências, ao dispor, em seu artigo 19-Q, sobre a incorporação, exclusão e alteração, pelo SUS, de novos medicamentos, produtos e procedimentos (...)” (SCHULZE; GEBRAN NETO, 2015, p. 208)




    A Medicina Baseada em Evidências é “o uso consciencioso, explícito e judicioso da melhor evidência disponível para tomar decisões sobre o cuidado de um paciente” (SACKEIT et al, 1996, p. 71, tradução nossa). Afasta-se, portanto, a prática médica baseada em tentativa e erro e impassível de controle de sistematicidade e método (ARAÚJO, 2018).




    Nesse contexto, o direito à saúde, constitucional e legalmente previsto no ordenamento jurídico brasileiro, é o direito à saúde baseada em evidências. Portanto, o direito à saúde não equivale ao direito de se obter o conteúdo de uma prescrição médica. Na verdade, caso o direito à saúde a tanto se resumisse, os demais preceitos constitucionais, de mesma estatura jurídica, seriam, por pressuposto lógico, infactíveis, já que é impossível universalizar e igualar o acesso a qualquer conteúdo (ARAÚJO, 2017).




    A identificação dos artigos 19-0 e 19-Q com a exigência da Medicina Baseada em Evidências, embora correta no contexto da judicialização, não é suficiente. As mudanças perpetradas pela Lei nº 12.401/2011 representam, principalmente, o reconhecimento legal da Avaliação de Tecnologias em Saúde – ATS como instrumento norteador de políticas públicas.




    A Avaliação de Tecnologias em Saúde é entendida como “a síntese do conhecimento produzido sobre as implicações da utilização das tecnologias em saúde e constitui subsídio técnico importante para a tomada de decisão sobre difusão e incorporação de tecnologias em saúde (Banta e Luce, 1993)” (SILVA, 2003).




    Como explicam Vanni e Leão, dada a importância estratégica da ATS para o SUS, oficializou-se a Política Nacional de Gestão de Tecnologias em Saúde (PNGTS), por meio da Portaria nº 2.690, de 5 de novembro de 2009. Essa política “tem como objetivo geral maximizar os benefícios de saúde a serem obtidos com os recursos disponíveis, assegurando o acesso da população a tecnologias efetivas e seguras, em condições de equidade” (VANNI; LEÃO, 2017, p. 400).




    Nos termos do artigo 3º, V, da Portaria em questão, é objetivo geral da Política Nacional de Gestão de Tecnologias de Saúde “maximizar os benefícios de saúde a serem obtidos com os recursos disponíveis, assegurando o acesso da população a tecnologias efetivas e seguras, em condições de equidade”, visando, dentre outros, “fortalecer o uso de critérios e processos de priorização da incorporação de tecnologias, considerando aspectos de efetividade, necessidade, segurança, eficiência e equidade”.




    Portanto, o reconhecimento jurídico de que o direito à saúde no Brasil conforma-se à Saúde Baseada em Evidências não quer dizer apenas que o prestador do serviço – público e também privado, nos termos do artigo 199, §1º, da Constituição – deve observar os princípios atinentes à Medicina Baseada em Evidências no acesso a tecnologias em saúde do paciente individualmente considerado. Quer dizer, também, que o acesso dos destinatários do serviço depende, também, da viabilidade de fornecimento consoante as análises em ATS.




    Nesse sentido, mesmo a prescrição médica em consonância com as balizas da Medicina Baseada em Evidências não é suficiente para o afastamento judicial de políticas públicas, inclusive para os fins de determinação de fornecimento de tecnologias em saúde.




    Sobre a importância do respeito à melhor evidência científica disponível, na Segunda Jornada da Saúde, realizada pelo Conselho Nacional de Justiça em maio de 2015, restou aprovado o Enunciado nº 59, segundo o qual “as demandas por procedimentos, medicamentos, próteses, órteses e materiais especiais, fora das listas oficiais, devem estar fundadas na Medicina Baseada em Evidências”. Desta forma, reconheceu-se a necessidade de que a judicialização da saúde observe, como parâmetro, os medicamentos, procedimentos e insumos que encontrem guarida na Medicina Baseada em Evidências14, que “tem, para nortear as tomadas de decisões sobres os cuidados em saúde, o compromisso da busca explícita e honesta das melhores evidências científicas da literatura médica” (ATALLAH; CASTRO, 1998). Nesse sentido, a Medicina Baseada em Evidências “tira a ênfase da prática baseada apenas na intuição, experiência clínica não-sistematizada e nas teorias fisiopatológicas, para se concentrar na análise apurada de métodos por meio dos quais as informações médicas foram ou serão obtidas” (Idem, 1998).




    Em outras palavras, afasta-se o casuísmo e o absolutismo da autonomia médica, que passa a requerer embasamento científico rigoroso. Neste sentido, importa não apenas a existência, mas a qualidade da pesquisa, os métodos utilizados, os patrocinadores dos estudos, os grupos de pacientes avaliados, suas características próprias, as condições em que são mantidos, o tempo estimado, dentre outros elementos que tornam as conclusões alcançadas mais objetivamente auferíveis.




    Segundo ATALLAH e CASTRO (1998),




    por exemplo, na pergunta sobre tratamento, o melhor desenho de pesquisa é o conjunto de ensaios randomizados controlados. A pergunta tem seus componentes próprios, que são quatro: doença / intervenção / desfecho clínico / grupo controle, que sempre deverão estar presentes na sua formulação”.




    Além disso (Idem, 1998),




    em relação às decisões sobre terapêutica, só são aceitos resultados de estudos controlados nos quais os pacientes foram escolhidos aleatoriamente em estudos devidamente conduzidos, numa amostra representativa, com tamanho suficiente para ter poder estatístico de detectar diferenças clinicamente significantes e, ainda, quando as perdas de seguimento dos pacientes foram mínimas e as análises estatísticas apropriadas.




    Neste contexto, parece claro que, pretendendo respeitar a escolha do legislador pela Medicina Baseada em Evidências – que, como visto, encontra amparo na própria técnica médica –, deve o julgador levar em consideração as informações estritamente técnicas do caso para decidir, sem, no entanto, que se vincule à prescrição médica.




    Merece registro a fala do diretor do Centro Cochrane do Brasil15, Álvaro Atallah, no âmbito do Fórum de Tecnologia e Acesso à Saúde, realizado pela Folha de São Paulo em 2015, no sentido de que apenas 20% dos médicos brasileiros teriam seu aprendizado baseado em evidências, o que naturalmente repercute nas prescrições médicas. Inseridos em um ambiente de intensa propaganda e influência da indústria farmacêutica, os médicos que não se atualizam constantemente sobre as melhores evidências científicas necessariamente atuarão contra ou a despeito delas (ARAÚJO, 2017).




    Em síntese, a mera existência de um receituário médico assinado não garante sua correção, especialmente quando não indica com precisão o desfecho clínico esperado e as pesquisas que embasam a indicação da tecnologia, bem como a elegibilidade do paciente para utilizá-la (ARAÚJO, 2016).




    Nas demandas judiciais, é comum que os advogados aleguem, por exemplo, que determinadas tecnologias “são as únicas que podem salvar a vida do paciente”, quando, na verdade, cientificamente, a) nem sequer existe perspectiva de cura, b) ou a eventual melhora, além de apenas possível, não é benefício exclusivo de determinado medicamento, c) ou, ainda, e em não raros casos, o medicamento não apenas não fará qualquer bem ao paciente, como pode, em razão de peculiaridades de seu caso, piorar a sua saúde e até mesmo acelerar a sua morte.




    4.2 - (IN)QUESTIONABILIDADE DO LAUDO MÉDICO




    Muito se discute sobre os requisitos que a parte autora deve atender em um processo judicial para que seja deferido o pedido de fornecimento ou acesso à determinada tecnologia em saúde (insumos, medicamentos, procedimentos). Nesse sentido, fala-se sobre a exigência de que o paciente esteja em tratamento no Sistema Único de Saúde quando o ajuizamento acontece contra entes públicos, bem como da necessidade de que a tecnologia em saúde requerida tenha registro ou autorização da Anvisa, como mais adiante se tratará.




    Fala-se pouco, no entanto, sobre a qualidade das provas no âmbito dos processos de saúde, especialmente o valor do receituário médico isoladamente considerado, mormente quando se queira atentar aos preceitos da Medicina Baseada em Evidências.




    O artigo 131 do Código de Processo Civil de 1973 dispõe que “o juiz apreciará livremente a prova, atendendo aos fatos e circunstâncias constantes dos autos, ainda que não alegados pelas partes; mas deverá indicar, na sentença, os motivos que lhe formaram o convencimento”. No novo Código de Processo Civil, dispõe o artigo 371 que “o juiz apreciará a prova constante dos autos, independentemente do sujeito que a tiver promovido, e indicará na decisão as razões da formação de seu convencimento”. Seria possível supor, então, que o valor conferido ao relatório médico depende da estrita apreciação do julgador no caso concreto.
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