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RESUMO

O presente estudo de caso objetiva investigar a extensdo da obrigagdo constitucional do Estado
em dispensar medicamentos e outros tratamentos de saude, avaliar a contribuicao dos subsidios
fornecidos pelo Nucleo de Apoio Técnico de Santa Catarina aos julgadores para diminuir os
litigios, resolver as controvérsias, racionalizar o emprego de recursos publicos, e examinar a
conveniéncia em ampliar as atribuigdes e disseminar esse modelo de apoio a formag¢ao do juizo
de convencimento a outras comarcas do Poder Judiciario do Estado de Santa Catarina. A revisdo
bibliografica, especialmente da doutrina especializada e dos precedentes dos Tribunais
Superiores e do Tribunal de Justica de Santa Catarina, buscou demonstrar a evolugdo no
tratamento do direito social a satde, desde a vedacdo a sindicabilidade judicial, amplo
atendimento dos pleitos formulados até a construgdo de parametros rigorosos para apreciar as
demandas atinentes as peculiaridades dos casos concretos e as melhores evidéncias cientificas.
Examinadas as bases teoricas e selecionadas demandas judiciais propostas no ano de 2019 com
o objetivo de compelir o Estado de Santa Catarina a dispensacdo de medicamentos, 100
despidas da participacdo do Nucleo de Apoio Técnico de Santa Catarina ¢ 100 que contaram
com os pareces técnicos, dirigidas ao exame individualizado da necessidade e da pertinéncia do
medicamento postulado segundo a medicina baseada em evidéncias, promoveu-se a analise

aprofundada e comparativa para atingir os objetivos propostos.

Palavras-chave: Direito a saude. Judicializa¢ao da satide. Nucleo de apoio técnico.



ABSTRACT

The present case study has the objective to investigate the extension of the State constitutional
obligation in providing medication and other health treatments, evaluate the contribuition of
the subsidies provided by the Technical Support Hub of Santa Catarina to its judges to decrease
legal proceedings, solve controversies, ration the use of public resources, and analyze the
convenience in amplify atribuitions and propagate this model of support to formation of
convincing judgement to other districts of Judicial Power in the State of Santa Catarina.
Bibliographic review, in particular on the specialized and precedented doctrines of the Superior
Court and the Judicial Court of Santa Catarina, aimed to demonstrate the evolution on the topic
of social right to health, since its sealing on judicial sindicability, broad service of formulated
pleas until the development of strict parameters to attend the pertaining demands to the
pecularities of real cases and the best scientific evidences. Upon examination of theoretical
foundations and selected judicial proposed demands in the year of 2019 within the goal of
compeling the State of Santa Catarina to provide medication, 100 independent from the
participation of the Technical Support Hub of Santa Catarina and 100 from within technical
reports, directed to the inspection of individual needs and adequacy on the postulated
medication according to medicine based on evidence, a deep and comparative analysis was

provided in order to achieve the proposed goals.

Key-words: Right to health. Judicialisation of health. Technical support hub.
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1 INTRODUCAO

O acesso aos servigos e aos insumos de saude, que constitui “direito de todos e dever
do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de
doencga e de outros agravos ¢ ao acesso universal e igualitdrio as a¢des e servigos para sua
promogao, protecao e recuperacao”, nos termos do artigo 196 da Constituicdo Federal de 1988,
enfrenta as vicissitudes e as dificuldades de um pais carente e incapaz de concretizar a contento
os direitos fundamentais, especialmente os de cunho prestacional. Diante desse quadro de
sabida escassez e contestavel aproveitamento dos recursos publicos, o qual contrasta com o rol
de garantias prometidas pelo legislador constituinte originario, dotadas de aplicagdo imediata,
a busca pelo Judiciario tem-se tornado alternativa legitima, muitas vezes unica, para
salvaguardar principio fundamental da Republica Federativa do Brasil: a dignidade da pessoa
humana. A judicializa¢do do direito a satde, fendmeno compartilhado por outros segmentos
das politicas publicas, encontra espago no texto constitucional, porquanto ¢ induvidoso o dever
do Estado de prestar atendimento médico e farmacéutico, bem como o direito de todos de
persegui-lo perante o Poder Judicidrio em caso de ameaga ou lesio — artigo 5°, XXXV!,
respectivamente.

A insatisfacdo com a eficacia das politicas publicas de promog¢ao a satude, tanto no
atendimento e no fornecimento de insumos padronizados como no aperfeigoamento das
técnicas e dos tratamentos para debelar enfermidades, reflete no crescimento constante de
demandas judiciais contra a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

A despeito da complexidade da questao e da diversidade dos fatores que contribuem
para a evolugdo desse quadro cadtico de litigiosidade, desde a falta de recursos a problemas de
gestdo, algumas das causas e dos efeitos podem ser mitigados por meio da qualificagdo do
atendimento dos possiveis autores e das decisdes judiciais.

Considerando as informagdes coletadas na Audiéncia Publica n. 4, promovida no
ambito do Supremo Tribunal Federal no ano de 2009 (2017), e a Recomendagdo n. 31/2010 do
Conselho Nacional de Justica (2010), o Tribunal de Justi¢ca de Santa Catarina e o Estado de
Santa Catarina celebraram o Convénio n. 174/2015, dando origem ao Nucleo de Apoio Técnico
— NAT/SC, com o objetivo de fornecer subsidios técnicos aos magistrados nas a¢des oriundas

das comarcas conveniadas que buscam compelir ao fornecimento de medicamentos e

LeArt. 5° [...] XXXV — a lei ndo excluira da aprecia¢do do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito”
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componentes.

Apesar dos relatos informais positivos, ndo hé noticias de que tenham sido coletados
dados mais precisos ou realizados estudos aprofundados acerca do funcionamento do Nucleo
de Apoio Técnico nas comarcas abrangidas, tampouco dos reflexos dessa atuagdo. Essa
caréncia de informagdes obsta ao aprimoramento das atividades desempenhadas, a fiscalizagao
das obrigacdes constantes do convénio e, mais relevante, a avaliagdo dos resultados e da
conveniéncia de dissemind-lo para todo o Estado de Santa Catarina.

Nesse contexto, depois de examinadas as bases tedricas, as caracteristicas e as
consequéncias do tratamento jurisdicional dado a matéria, inclusive acerca da existéncia do
dever do Estado, o presente estudo de caso investigou as contribui¢des do Nucleo de Apoio
Técnico para a reducdo da litigiosidade e a qualificagdo das decisdes judiciais voltadas a
dispensacdo de medicamentos e de outros tratamentos de satde no Judicidrio Catarinense.
Investigou se os subsidios fornecidos pelo Nucleo de Apoio Técnico aos julgadores nas agoes
propostas contra o Estado de Santa Catarina contribuiram para a prestacao jurisdicional e para
a efetivacao do direito a saude, por meio da racionalizacdo do fornecimento de medicamentos
e outros tratamentos, como também conduziram a diminui¢ao da litigiosidade judicial.

Logo, o estudo teve como intento permitir as instituicdes envolvidas, especialmente
ao Tribunal de Justica de Santa Catarina e aos entes publicos responsaveis pela implementagao
das politicas publicas relativas a saude, a avaliagdo acerca da conveniéncia de ampliacao do
alcance e das competéncias do Nucleo de Apoio Técnico.

O estudo de caso teve como objeto o Nucleo de Apoio Técnico e as unidades
jurisdicionais de Primeiro Grau do Poder Judiciario de Santa Catarina. Foram investigados, por
meio de consulta aos dados do Sistema Eproc e do Sistema de Automagdo da Justica (SAJ), as
caracteristicas e os reflexos da atuagdo daquele nas demandas voltadas a dispensacao de
medicamentos pelo Estado de Santa Catarina.

Para tanto, selecionaram-se 100 (cem) processos em que houve a contribuicao do
Nucleo de Apoio Técnico e, para fins comparativos, 100 (cem) processos em que 0s
magistrados ndo contaram com os pareceres técnicos, extraidos de variadas comarcas deste
Estado, distribuidos no ano de 2019. Atribui-se o recorte temporal ao periodo de existéncia
consolidada do Nucleo de Apoio Técnico, que iniciou as atividades no final de 2014 e, ao longo
dos anos seguintes, expandiu-se para novas comarcas, ¢ a pretensdo de captar dados mais
atualizados.

Na sequéncia, como método de procedimento, promoveu-se o tratamento dos dados

coletados a partir da base tedrica, a fim de que se alcangassem os objetivos alinhavados,
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especialmente para tragar um panorama das atividades desenvolvidas e dos resultados das
atividades do Nucleo de Apoio Técnico nas demandas voltadas a concretizagdo do direito a
saude, bem como avaliar a conveniéncia e a necessidade de sua expansdo e seu
aperfeicoamento, com a inclusdo de novas comarcas no convénio ¢ a ampliagdo de
competéncias.

Do cotejo dos dados e das informagdes coletadas, identificaram-se e avaliaram-se o
perfil das agdes (natureza, parte ativa e medicamentos postulados), a atuagao do Nucleo de
Apoio Técnico (procedimento adotado e tempo despendido), as decisdes judiciais (concessao
dos pedidos de urgéncia, fundamentagao adotada, mengao e convergéncia ao parecer do Nucleo
de Apoio Técnico).

Com o objetivo de investigar as hipdteses formuladas — (a) a Constituigdo Federal, ao
prever o direito social a satde, impde ao Estado a dispensacdo de medicamentos e outros
tratamentos de satde; (b) os subsidios fornecidos pelo Nucleo de Apoio Técnico aos julgadores
contribuem para a diminui¢do dos litigios, a resolu¢dao das controvérsias e a racionalidade do
emprego dos recursos publicos na dispensacao de medicamentos e outros tratamentos de saude;
e (c¢) as contribuigdes do Nucleo de Apoio Técnico para a resolugao das demandas na area da
saude justificam a expansdo dos trabalhos que sdo desenvolvidos, bem como desse modelo de
suporte a tomada de decisdo para todas as comarcas do Estado de Santa Catarina —, a pesquisa
foi estruturada em trés partes.

No primeiro capitulo, em revisao bibliografica, avaliou-se a evolugdo no tratamento
da matéria, essencialmente do papel do Estado na concretizagao do direito a saude por meio da
concessao de medicamentos. Examinou-se a previsao constitucional e legislativa, bem como a
interpretacdo que lhes tem conferido os Tribunais Superiores e o Tribunal de Justica de Santa
Catarina.

No segundo capitulo, depois de tracado um panorama da judicializacdo do direito a
satde no pais e, principalmente, no Estado de Santa Catarina, foram investigadas as politicas
publicas e os instrumentos adotados para enfrentar o problema da multiplicagdo de demandas
judiciais e do aumento dos gastos com a dispensacdo de medicamentos.

Por derradeiro, no terceiro capitulo, aprofundou-se a descri¢do das atividades
desempenhadas pelo Nucleo de Apoio Técnico de Santa Catarina, como mecanismo auxiliar
para a resolugdo de conflitos levados ao Poder Judiciario, e passou-se a aferi¢do dos dados
coletados e a investigacdo da contribui¢do dos pareceres técnicos emitidos para a qualificagdo

das decisdes judiciais, diminui¢do de litigios e do emprego de recursos publicos.
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2 PAPEL DO ESTADO NA EFETIVACAO DO DIREITO A SAUDE

A Constituigdo Federal de 1988, depois de um longo e sofrivel periodo de excecdo,
para esquecer as mazelas do passado e evitar que novamente acontecam, trouxe ao texto politico
maior diversos direitos e garantias. Além de tentar escapar das sombras do passado, atendeu ao
movimento internacional de positivacdo desses pressupostos fundamentais da convivéncia
humana e da sua relacdo com o Estado.

A Declaracao de Direitos do Homem e do Cidaddo, adotada pela Assembleia
Constituinte francesa de 1789, sob a influéncias da Declaragdo de Virginia e, principalmente,
do pensamento politico, moral e social de todo o século XVIII, expressado por Locke, Rousseau
e Montesquieu, por exemplo, proclamou os principios da liberdade, da igualdade, da
propriedade e da legalidade, ainda presentes nas declaragdes contemporaneas (SILVA, 2016).
Em seu artigo 162, ressaltou a importancia da organizacio do Estado e da distribuicdo do poder,
como também da consolidacao desses direitos, afirmando que a sociedade em que ndo esteja
assegurada a garantia dos direitos nem estabelecida a separa¢ao dos poderes ndo tem uma
Constituicao. (JELLINEK, 2015).

Aprovada pela Assembleia-Geral da Organizagao das Nagdes Unidas (ONU) em 1948,
a Declaracao Universal dos Direitos Humanos reconheceu solenemente a dignidade da pessoa
humana, como base da liberdade, da justica e da paz; o ideal democratico, o direito de
resisténcia a opressao e a concepgdo comum desses direitos (SILVA, 2016), como reflexo do
ideal comum a ser alcangado por todos os povos. Dentre os 30 artigos, consagrou que toda a
pessoa tem direito de acesso a instrumento jurisdicional efetivo contra os atos que violem os
direitos fundamentais reconhecidos pela Constituicao ou pela Lei (LEITE, 2014).

Nesse contexto, segundo Barroso, a dignidade da pessoa humana est4 na origem dos
direitos materialmente fundamentais e representa o nicleo essencial de cada um deles (2011).

A propdsito, enfatiza que

o Estado constitucional de direito gravita em torno da dignidade da pessoa
humana e da centralidade dos direitos fundamentais. A dignidade da pessoa
humana ¢é o centro de irradiacdo dos direitos fundamentais, sendo
freqiientemente identificada como o nucleo essencial de tais direitos. Os
direitos fundamentais incluem: a) a liberdade, isto ¢, a autonomia da vontade,

2 “Art. 16.° A sociedade em que ndo esteja assegurada a garantia dos direitos nem estabelecida a separagdo dos
poderes nao tem Constitui¢do”.
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o direito de cada um eleger seus projetos existenciais; b) a igualdade, que € o
direito de ser tratado com a mesma dignidade que todas as pessoas, sem
discriminagdes arbitrarias e exclusdes evitaveis; ¢) o minimo existencial, que
corresponde as condi¢des elementares de educagdo, saude e renda que
permitam, em uma determinada sociedade, o acesso aos valores civilizatdrios
e a participagdo esclarecida no processo politico € no debate publico. Os trés
Poderes — Legislativo, Executivo e Judiciario — t€ém o dever de realizar os
direitos fundamentais, na maior extensao possivel, tendo como limite minimo
o nucleo essencial desses direitos (2009, p. 21).

Os direitos fundamentais, sejam eles os individuais ou sociais, sao de outro lado os
guardides da dignidade humana. A Constituicdo Federal de 1988 teve como mérito resgatar os
direitos sociais do campo econdmico ou meramente voltados a regulagdo social. Consagrou-se,
assim, instrumentos de promocdo da dignidade e de reducdo das disparidades, visando a
igualdade material. Além de proclamar que todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de
qualquer natureza (artigo 5°, caput’), assentou o acesso a educagio, a satde, a alimentacio, ao
trabalho, a moradia, ao transporte, ao lazer, a seguranga, a previdéncia social, a protecdo a
maternidade e a infincia, a assisténcia aos desamparados (artigo 6°%).

A proposito, Streck acentua,

assim, se no paradigma liberal o Direito tinha a fungdo meramente ordenadora,
estando na legislagdo o ponto de tensdo nas relagdes entre Estado-Sociedade,
no Estado Social sua fung@o passa a ser promovedora, estando apontadas as
baterias para o Poder Executivo, pela exata razdo da necessidade da realizagdo
das politicas do Wefare State. J4 no Estado Democratico de Direito, formula
constitucionalidade nos textos magnos das principais democracias, a fungao
do Direito passa a ser transformadora, onde o pdlo de tensdo, em determinadas
circunstancias previstas nos textos constitucionais, passa para o Poder
Judiciario ou os Tribunais Constitucionais (2003, p. 266).

Como bem pontua Ciarlini,

[...] a objetivagao desses direitos sociais na Constitui¢cao de 1988 teve por
escopo levar adiante um projeto de universalizagao de politicas de
implementacao de direitos sociais no Brasil, em um momento permeado por
duvidas e incertezas de todas as ordens, na seara economica e financeira, no
ambito interno e externo, sem falar nas crises politicas cronicas que ha muito
se sucedem no Brasil (2013, p. 29).

3 “Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos
estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a
propriedade, nos termos seguintes”.

4 “Art. 6° Sdo direitos sociais a educagdo, a saude, a alimentagio, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a
seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infincia, a assisténcia aos desamparados, na forma
desta Constitui¢ao”.
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O acesso aos cuidados de saude, em uma terminologia mais rigorosa, enquadra-se
nessa vertente, como verdadeiro direito fundamental social, porquanto decorre e confere
concretude a dignidade da pessoa humana, traduzindo a ideia de que toda pessoa tem direito a

um estado fisico e mental que lhe proporcione uma vida digna.

2.1 TITULARIDADE E EFICACIA DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

A Constituicao Federal de 1988, em seu artigo 5°, dispde que sdo titulares dos direitos
e das garantias fundamentais os brasileiros e os estrangeiros residentes no pais. No entanto,
consoante alerta Sarlet (2008), a doutrina e a jurisprudéncia consagraram que o direito brasileiro
adotou o principio da universalidade, a qual pode ser alargada ou restringida de acordo com a
postura do legislador constituinte, porém sempre com respeito ao nucleo essencial de direitos
fundamentais.

Quanto a tutela dos direitos sociais, em que pese a dimensao comunitaria, destaca Sarlet
(2008) que a observancia das necessidades individuais e das peculiaridades de cada caso
constitui condi¢cdo precipua de respeito a dignidade da pessoa humana, até porque o contetido
do minimo existencial implica a necessaria contextualizagao, motivo pelo qual ndo pode ser
dissolvido em uma dimensao coletiva, tampouco afastada a titularidade individual. Tratamento

diferente ndo merece o direito a saude:

a letra explicita do texto constitucional desde logo aponta o carater de
universalidade do direito a satide (e do préprio SUS), como direito de todos e
de cada um, na esteira do disposto no artigo 5°, caput, da CF. Vigente, pois, o
principio da universalidade, no sentido de que o direito a satide é reconhecido
a todos pelo fato de serem pessoas, o que também ndo impede que haja
diferenciacdes na aplicacdo pratica da norma, especialmente quando sopesada
com o principio da igualdade — o que € o bastante para demonstrar que, embora
correlacionados, tais principios ndo se confundem (SARLET; FIGUEIREDO,
2008, p. 9).

Logo, os direitos sociais, considerada a acep¢do universal conferida, devem ser
garantidos a todos, de acordo com o contexto politico e econdomico do pais, € sempre com a
missdo de garantir a contento pelo menos a tutela ao minimo existencial, revelado pela
manutengdo ou pelo restabelecimento da integridade psiquica e corporal necessaria para a vida
digna.

As normas constitucionais, assim como as demais normas juridicas, comportam como

atributo a imperatividade. Por muito tempo, entretanto, justamente aquelas alcadas ao texto
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constitucional que circundam o nicleo essencial da dignidade da pessoa humana foram
categorizadas como programaticas ou relegadas a mero protocolo de intengdes do constituinte.
Recentemente, a despeito do descompasso do rol de garantias com a realidade brasileira,
ganhou forga a doutrina da efetividade.

A propésito, Ferrajoli pondera que “[...] devemos reconhecer que a Constitui¢do ¢ um
projeto normativo em grande parte nao realizado; e que é da mais plena concretizagdo, sempre
parcial e imperfeita, da sua normatividade que depende o futuro da democracia” (2015, p. 79).
De acordo com Barroso (2008), o movimento pela efetividade promoveu trés mudangas de
paradigma: (a) no plano juridico, atribuiu normatividade plena a Constitui¢do, que passou a ter
aplicabilidade direta e imediata, como fonte de direitos e obrigacdes; (b) do ponto de vista
cientifico ou dogmatico, reconheceu ao direito constitucional um objeto préprio e autdbnomo, e
(c) sob o aspecto institucional, contribuiu para a ascensao do Poder Judiciario Brasileiro,
destacando-o no papel da concretizacao dos valores e dos direitos constitucionais.

Vale notar que o proprio artigo 5°, § 1°, da Carta Magna estabelece que ‘““as normas
definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicacao imediata” (1988). Nessa linha,
o Supremo Tribunal Federal, em julgamento afeto a sistematica da repercussdao geral,
consolidou o entendimento de que os preceitos constitucionais tém eficacia plena e
aplicabilidade imediata, motivo pelo qual ¢ admitida a intervencao judicial para preservar o

valor fundamental da pessoa humana (2015).

2.2 DIREITO A PRESTACOES ESTATAIS

Como o direito a saude ¢ universal e imperativo, dada a efetividade conferida aos
direitos sociais, todo sujeito titular desse verdadeiro direito subjetivo pode reivindicé-lo perante
o Poder Judiciario, a fim de que, constatada a inércia ou incapacidade dos executores das
politicas publicas, seja promovida a necessdria intervencdo e restabelecida a ordem
constitucional.

De acordo com a sistematiza¢do conferida por Robert Alexy, Danielli (2017) elucida
que, ao se falar em direito subjetivo, pode-se cogitar a existéncia tanto de direitos a algo como
de liberdade e competéncias. Os direitos a algo, manifestados pela relacdo triadica estabelecida
entre o titular, o destinatdrio e o objeto, dividem-se em direitos ao ndo embaraco de agdes,
direitos a ndo afetacdo de caracteristicas ou situacdes e direitos a ndo eliminagdo de posigdes
juridicas.

Classificados como direitos a prestacdes estatais negativas ou direitos de defesa,
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Danielli (2017) explica que os direitos ao ndo embarago de agdes apontam para uma obrigacao
de o Estado ndo criar empecilho que impeca ou dificulte as a¢des dos titulares do direito
subjetivo, como o exercicio da livre manifestagdo do pensamento. Ja os direitos a ndo afetacdo
de caracteristicas ou situagdes impdem uma obrigacdo negativa ao Estado, uma abstengdo para
que ndo sejam afetas determinadas caracteristicas ou situacdes do titular do direito fundamental,
a exemplo da inviolabilidade de domicilio. Por ultimo, o direito a ndo eliminacdo de posigdes
juridicas traduz a ideia de que, havendo determinada norma vélida que lhe ¢ correspondente,
nao pode o Estado derroga-la.

Nesse ponto, a despeito da natureza predominante dos direitos fundamentais sociais, €
possivel dizer que existe um direito de abstencdo para salvaguardar o direito a sauide,
consistente na impossibilidade de o Estado vulnerar as garantias constitucionalmente
asseguradas.

Em paralelo, continua Danielli (2017), situam-se os direitos a prestagoes estatais
positivas ou direitos prestacionais, cujo titular ¢ o cidaddo e o destinatario, o Estado.
Compreendem as agdes faticas, que se expressam por algum meio juridico apto a satisfacao de
determinado direito fundamental, como a busca do minimo existencial, e as agdes normativas,
atinentes ao direito em face do Estado de que este crie uma norma apta a promogao plena do
direito fundamental.

Danielli explica que, segundo a teoria de Alexy, o conceito juridico de liberdade pode
ser traduzido como alternativa de acdo (liberdade negativa), a exemplo da liberdade de fazer ou
nao fazer algo, de ser livre para expressar ou nao seu pensamento. As competéncias, por sua
vez, contemplam a gama de posicdes juridicas designadas como direitos, que revelam uma
proibicao enderecada ao legislador contra a eliminacdo de certo instituto juridico garantidor.

Em arremate ao tema, Danielli (2017) salienta que, além da dimensdo subjetiva,
emerge dessa construgdo importante dimensao objetiva dos direitos fundamentais que € capaz
de explicar a eficacia imediata. Nesse contexto, independentemente da posicdo juridica
conferida ao seu titular, ndo se pode negar a vinculagdo dos poderes constituidos as normas

jusfundamentais, nas quais se incluem o direito a satde.

2.3 A RESERVA DO POSSIVEL E O MINIMO EXISTENCIAL

Enquanto os direitos a prestagdes estatais negativas exigem do Estado nenhum ou
proporcionalmente diminuto comprometimento de recursos, os direitos a prestacdes estatais

positivas, notadamente em sua acepgdo fética, pressupdem um agir qualificado, seja



22

desenvolvendo uma politica publica, seja dando concretude a promessa do legislador ordinario,
que demanda investimentos.

Com efeito, em um pais carente e marcado pela perpetuagdo da crise econdmica, a
suposta impossibilidade fatica de atender as prestagdes positivas representa motivo iterativo
para a ndo execucao plena de politicas publicas e, também, para obstaculizar o reconhecimento
pelo Poder Judiciario de falhas do ordenador das despesas.

Como bem observa Paulo Bonavides:

Contemporaneamente, os direitos sociais basicos, uma vez desatendidos, se
tornam os grandes desestabilizadores das Constituicdes. Tal acontece
sobretudo nos paises de economia fragil, sempre em crise. Volvidos para o
desenvolvimento e o aperfeigoamento da ordem social, esses direitos se
inserem numa esfera de luta, controvérsia, mobilidade, fazendo sempre
precaria a obtengdo de um consenso sobre o sistema, 0 governo € o regime.
Alojados na propria Constituicdo concorrem materialmente para fazé-la
dindmica, sujeitando-a ao mesmo passo a graves e periddicas crises de
instabilidade, que afetam o Estado, o governo, a cidadania e as instituicdes
(2010, p. 380).

Segundo Gilmar Ferreira Mendes e Paulo Gustavo Gonet Branco (2018), a reserva do
possivel esta ligada a decisdo do Tribunal Constitucional Federal alemdo, quando cuidou da
insuficiéncia do nimero de vagas nas universidades do pais e consequente prejuizo a liberdade
de escolha de profissao. A Corte assentou que pretensdes destinadas a criar os pressupostos
faticos necessarios para o exercicio de determinado direito estdo submetidas a reserva do
possivel. Assim, a luz desse instituto, fixou-se a compreensao de que inexistia o direito
subjetivo a criacdo de vagas, porquanto ndo seria possivel o oferecimento universal, motivo
pelo qual tdo somente uma limitacdo desproporcional ou a oferta diminuta de vagas
justificariam o direito a prestagdo positiva do Estado e a interveng@o do juizo constitucional.

Ocorre que, conforme adverte Macedo (2017), a definicdo conferida pelo Tribunal
Constitucional Federal alemao, atrelada aquilo que o individuo pode razoavelmente exigir da
sociedade, acabou internalizada por parte da doutrina brasileira como mera referéncia aos
custos dos direitos, os quais seriam suficientes para, aprioristicamente, excluir uma prestacao
positiva subjetiva do &mbito normativo de um direito fundamental social. Com efeito, a mera
comprovacdo da inexisténcia de dotagdo orcamentdria especifica constituiria Obice
intransponivel a procedéncia de pretensdo veiculada a Administragdo Publica ou postulada em
juizo.

Macedo (2017) sintetiza que a teoria acerca da oponibilidade da reserva do possivel a

concretizagdo de direitos fundamentais sociais contempla trés posicionamentos. Para Andreas
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Krell, a reserva do possivel seria apenas uma falacia argumentativa, decorrente de transposi¢cao
equivocada de instituto alienigena, motivo pelo qual a solugdo da controvérsia acerca da
implementagdo do direito fundamentagdo a saude postulado deve ser promovida, ainda que
mediante a realocacdo de recursos. J4 para Sarlet, a incidéncia da reserva do possivel
encontraria limite no minimo existencial, entendido como as condi¢des indispensaveis para a
concretizagdo de uma vida digna. Fora do nucleo essencial a dignidade da pessoa humana, a
incidéncia do postulado decorrida da ponderagdo dos principios colidentes. Por tltimo, para
Gustavo Amaral e Flavio Galdino, os limites orgamentarios devem ser considerados e eventual
incapacidade de o Estado arcar com a implementacao do direito postulado poderia autorizar a
negativa.

A compreensdao de que as sociedades democraticas e o Estado Constitucional de
Direito se reunem para promover a dignidade da pessoa humana, principio primordial e alicerce
de todos os demais direitos fundamentais, conduz a compreensao da existéncia de um nticleo
minimo a ser garantido, ainda que por intermédio da necessaria ponderacdo de interesses €
adogdo de escolhas faticamente tragicas.

Como se viu, a Declaragao Universal dos Direitos Humanos ja contemplava o direito
de todos a um padrao minimo para a garantia de uma vida digna. Da mesma forma, além de
enumerar a dignidade da pessoa humana como fundamento, a Constitui¢ao Federal de 1988,
em seu artigo 170°, prevé que (até mesmo) a ordem econdmica tem por fim assegurar a todos a
existéncia digna, conforme os ditames da justica social.

Sobre o tema, Alvaro Luis Ciarlini apregoa que

as diretrizes normativas constitucionais, portanto, afirmam prerrogativas dos
sujeitos de direito, e, nessa medida, convém indagar se os dados faticos
concernentes a0 mundo da vida, que contigenciam a efetiva observancia dos
direitos subjetivos constitucionais, poderiam ser vistos como referéncias
deontologicas limitativas a essas prerrogativas dos cidadaos.

Ora, a resposta deve ser negativa, pois considerar tais limitagoes, que
concernem ao plano fatico, portanto, a0 mundo do ser, como auténticas
restrigoes a eficacia normativa, sabidamente pertencente ao mundo do dever
ser, consistiria em um duro golpe contra a pre- tensao de normatividade da
Constitui¢ao, reacendendo antigas e ja superadas discussoes acerca dessa
normatividade frente aos fatores reais de poder, ou seja, resultaria no
sucumbimento da Constituicao juridica diante da imagem de uma
Constituigao politica (2013, p. 35).

O Supremo Tribunal Federal, ao julgar o Agravo Regimental no Recurso

5 “Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizagdo do trabalho humano e na livre iniciativa, tem por fim
assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justiga social, observados os seguintes principios”.
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Extraordinario com Agravo n. 639.337/SP, de relatoria do Ministro Celso de Mello, em sessao
da Segunda Turma realizada no dia 23/8/2011, que tratava da falta de vaga em creche e pré-
escola, promoveu um cotejo entre a reserva do possivel € 0 minimo existencial no ambito da
realizagdo de politicas publicas para a concretizacao de direitos sociais, ocasido em que pontuou

em destaque:

O Poder Publico - quando se abstém de cumprir, total ou parcialmente, o dever
de implementar politicas publicas definidas no proprio texto constitucional -
transgride, com esse comportamento negativo, a propria integridade da Lei
Fundamental, estimulando, no ambito do Estado, o preocupante fendmeno da
erosdo da consciéncia constitucional.

[...]

A destinag@o de recursos publicos, sempre tdo dramaticamente escassos, faz
instaurar situagdes de conflito, quer com a execugdo de politicas publicas
definidas no texto constitucional, quer, também, com a propria implementagdo
de direitos sociais assegurados pela Constituigdo da Republica, dai resultando
contextos de antagonismo que impdem, ao Estado, o encargo de supera-los
mediante opgdes por determinados valores, em detrimento de outros
igualmente relevantes, compelindo, o Poder Publico, em face dessa relagdo
dilematica, causada pela insuficiéncia de disponibilidade financeira e
orgamentaria, a proceder a verdadeiras “escolhas tragicas”, em decisdo
governamental cujo parametro, fundado na dignidade da pessoa humana,
devera ter em perspectiva a intangibilidade do minimo existencial, em ordem
a conferir real efetividade as normas programaticas positivadas na propria Lei
Fundamental. Magistério da doutrina.

A clausula da reserva do possivel — que ndo pode ser invocada, pelo Poder
Publico, com o propésito de fraudar, de frustrar e de inviabilizar a
implementacdo de politicas publicas definidas na prépria Constituigdo -
encontra insuperavel limitagdo na garantia constitucional do minimo
existencial, que representa, no contexto de nosso ordenamento positivo,
emanagdo direta do postulado da essencial dignidade da pessoa humana.
Doutrina. Precedentes.

A nogdo de “minimo existencial’, que resulta, por implicitude, de
determinados preceitos constitucionais (CF, art. 1°, I, e art. 3° III),
compreende um complexo de prerrogativas cuja concretizacao revela-se capaz
de garantir condi¢des adequadas de existéncia digna, em ordem a assegurar, a
pessoa, acesso efetivo ao direito geral de liberdade e, também, a prestacdes
positivas origindrias do Estado, viabilizadoras da plena fruicdo de direitos
sociais basicos, tais como o direito a educacao, o direito a protegdo integral da
crianga ¢ do adolescente, o direito a saude, o direito a assisténcia social, o
direito a moradia, o direito a alimentacao e o direito a seguranca. Declaragao
Universal dos Direitos da Pessoa Humana, de 1948 (Artigo XXV) (2011).

Alias, Gilmar Ferreira Mendes e Paulo Gustavo Gonet Branco (2018) destacam, no
ambito dos direitos sociais, o prestigio conferido ao principio da proibicdo do retrocesso,
segundo o qual ndo seria possivel extinguir direitos sociais ja implementados, o que
representaria verdadeiro retrocesso ou limitacdo tamanha que atinja seu nicleo essencial.

Na mencionada decisdo prolatada pelo Supremo Tribunal Federal, consignou-se que
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o principio da proibicdo do retrocesso impede, em tema de direitos
fundamentais de carater social, que sejam desconstituidas as conquistas ja
alcancadas pelo cidadao ou pela formagdo social em que ele vive.

A clausula que veda o retrocesso em matéria de direitos a prestacdes positivas
do Estado (como o direito a educacdo, o direito a satde ou o direito a
seguranca publica, v. g.) traduz, no processo de efetivagdo desses direitos
fundamentais individuais ou coletivos, obstaculo a que os niveis de
concretizagdo de tais prerrogativas, uma vez atingidos, venham a ser
ulteriormente reduzidos ou suprimidos pelo Estado. Doutrina. Em
consequéncia desse principio, o Estado, apds haver reconhecido os direitos
prestacionais, assume o dever ndo sé de torna-los efetivos, mas, também, se
obriga, sob pena de transgressdo ao texto constitucional, a preserva-los,
abstendo-se de frustrar — mediante supressdo total ou parcial — os direitos
sociais ja concretizados (2011).

Danielli (2017), ao tratar da receptacao pela doutrina e jurisprudéncia brasileira do
reserva do possivel, salienta a importancia da distincdo entre pretensdes versando sobre a
garantia de direito ligado ao minimo existencial, assecuratorias da dignidade da pessoa humana,
daquelas voltadas a implementacdo do maximo prometido pelo legislador. Existe um direito
subjetivo de exigir prestagdes do Estado para a efetivagao do minimo existencial, contra a qual
nao pode a reserva do possivel ser invocada. No entanto, esta clausula ¢ pertinente e destina-se
a modulacao das politicas publicas na concretizagao do maximo possivel.

Em sintese dos postulados, diferencia o autor:

No extremo compreendido pelo minimo existencial (ligado a dignidade
humana e liberdade fatica ou quando houver patente desrespeito a uma politica
publica jé instituida), afirma-se haver um direito subjetivo a uma prestacao
positiva do Estado, nesse caso fatica, de modo que a interven¢ao judicial pode
e deve se dar de forma contundente, aplicando-se o direito a satide na base do
tudo ou nada (como regra).

[...]

Em vértice oposto, tratando-se de pretensdo voltada a implementacdo do
maximo desejavel, deve-se interpretar o direito a satide como um mandamento
de otimizagdo a ser concretizado por politicas publicas na maior medida
possivel, de modo que, para a atuacdo judicial, se recomenda prudéncia,
aplicando-se a metodologia sugerida por Alexy, ou seja, a ponderacdo entre
os demais principios juridicos colidentes (como, por exemplo, a igualdade),
além das circunstancias faticas relevantes (a exemplo da clausula da reserva
do possivel) (2017, p. 34).

Dessa feita, ainda que a clausula da reserva do possivel encontre espagco no
ordenamento e na realidade brasileira (e ndo exclusivamente nela), dada a profusao de direitos
assegurados, inclusive prestacionais, € a escassez de recursos para efetivd-los em sua
integridade, salvo se houver justo e extraordinario motivo, ndo pode ser invocada pelo Estado

para eximir-se do cumprimento de suas obrigacdes constitucionais quando representar prejuizo



26

ao nucleo do direito fundamental perseguido.

2.3 JUDICIALIZACAO DO DIREITO A SAUDE

O direito a satde compde a seguridade social, que compreende um conjunto integrado
de acgdes de iniciativa dos Poderes Publicos e da sociedade, destinadas a assegura-los, como
também a previdéncia e a assisténcia social, nos termos do artigo 194 da Constituicdo Federal
1988°. Obrigacio, deve ser ressaltado, do Estado como também de toda a sociedade, consoante

torna ainda mais claro o artigo 2° da Lei n. 8.080/90.

Art. 2° A satde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condigdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a satde consiste na formula¢do e execugao
de politicas econémicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencgas e
de outros agravos e no estabelecimento de condi¢cdes que assegurem acesso
universal e igualitario as acdes € aos servigos para a sua promogao, protecao
€ recuperacao.

§ 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas ¢
da sociedade (BRASIL, 1990).

Conforme exposto alhures, a Constitui¢ao Federal consagrou, no seu artigo 196, que a
saude ¢ direito de todos e dever do Estado, cujo acesso as agdes € aos servigos para promogao,
protecdo e recuperagdo ¢ universal e igualitario. Buscou o legislador constituinte atender ao
disposto na Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, segundo a qual todo ser humano tem
direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a si e a familia saude, bem-estar, inclusive
alimentacao, vestudrio, habita¢do, cuidados médicos e os servigos sociais indispensaveis e
direito a seguranca em caso de desemprego, doenca invalidez, viuvez, velhice ou outros casos
de perda dos meios de subsisténcia em circunstancias fora de seu controle (LEITE, 2014).

A competéncia legislativa, a teor dos artigos 247 e 30® da Constituigdo Federal, é

concorrente a Unido, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, que possuem também,

6 “Art. 194. A seguridade social compreende um conjunto integrado de agdes de iniciativa dos Poderes Publicos e
da sociedade, destinadas a assegurar os direitos relativos a saude, a previdéncia e a assisténcia social”.

7 “Art. 24. Compete 4 Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente sobre: XII - previdéncia
social, protecdo e defesa da saude”.

8 «“Art. 30. Compete aos Municipios: I - legislar sobre assuntos de interesse local; I - suplementar a legislagdo
federal e a estadual no que couber; VII - prestar, com a cooperacdo técnica e financeira da Unido e do Estado,
servigos de atendimento a saude da populagdo”.
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no aspecto administrativo tragcado pelo artigo 23°, competéncia comum para formular e executar
politicas de satde.

No artigo 198, a Constituigio Federal de 1988 consagrou o Sistema Unico de Satde
(SUS) como instrumento das agdes e dos servigos publicos de saude, promovidos de forma
regionalizada e hierarquizada, mediante as diretrizes de descentralizacdo, atendimento integral,
com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais, € a
participacdo da sociedade. Financiado por toda a sociedade, de forma direta e indireta, com
recursos provenientes dos orcamentos da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, observados os patamares minimos, € do recolhimento de contribuigdes sociais
(Brasil, 1988).

A Lein. 8.080/90, que disciplina as condi¢des para a promog¢ao, para a protecao e para
a recuperagao da saude, além da organizagao e do funcionamento dos servigos correspondentes,
contempla a estrutura do Sistema Unico de Satde, fixa as suas atribui¢des, estabelece os seus
principios e distribui as responsabilidades aos entes federativos, adotando o principio da
descentralizacdo. Consagra que a prestacao direta dos servigos publicos de satide sera executada
por instituicdes publicas federais, estaduais ¢ municipais de controle de qualidade, pesquisa e
producdo de insumos, medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivados, e de equipamentos
para satide, bem como pela iniciativa privada, em carater complementar (artigo 4°'°) (BRASIL,
1990).

Os artigos 15, 16, 17 e 18 da Lei n. 8.080/90 dispdem sobre as competéncias € as
atribuicoes comuns e individuais de cada ente federativo. Conforme o Manual de Direito

Sanitario com enfoque na Vigilancia em Saude do Ministério da Saude,

tendo em vista a profusdo de atribuicdes e o fato de que se deve racionalizar a
distribui¢do das ac¢des e dos servigos publicos de satide para o atendimento
dos principios da equidade e da regionaliza¢do, bem como das diretrizes de
integralidade, participagdo da comunidade e da descentralizacdo, os entes
federativos organizaram-se por meio de instrumentos normativos pactuados
entre eles e editados pelo Ministério da Saude (Brasil, 2006).

Nesse contexto de colaboragdo entre os entes federativos, destacam-se as Comissdes

Intergestores Bipartite e Tripartite, que foram previstas no artigo 14-A da Lei n. 8.080/90, com

9 “Art. 23. E competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios: II - cuidar da satde
e assisténcia publica, da protegdo e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia”.

10«Art. 4° O conjunto de agdes e servigos de satde, prestados por orgdos e instituigdes publicas federais, estaduais
e municipais, da Administrag@o direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Publico, constitui o Sistema
Unico de Saude (SUS)”.
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a redacao que lhe deu a Lei n. 12.466/11, instituidas como foros de negociacdo e pactuagdo
entre gestores, quanto aos aspectos operacionais do Sistema Unico de Satde.

Ao cuidar da assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, de que trata o seu
artigo 6°, I, “d”, o artigo 19-M da Lei n. 8.080/90 estabelece que compreende a dispensacao de
medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja prescricdo esteja em conformidade
com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou o agravo a saude
a ser tratado ou, na falta do protocolo, com base nas relacdes de medicamentos instituidas no
ambito de cada ente, de forma suplementar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios,
cuja responsabilidade serd pactuada pela Comissdao Intergestores Tripartite, Bipartite e pelo
Conselho Municipal de Satude, respectivamente (Brasil, 1990).

No que concerne a distribui¢do de medicamentos, Barroso (2008, p. 28) explica que
“[...] ao gestor federal caberd a formulagdo da Politica Nacional de Medicamentos, o que
envolve, além do auxilio aos gestores estaduais e municipais, a elabora¢ao da Relagao Nacional
de Medicamento (Rename). Ao Municipio, por seu turno, cabe definir a relacio municipal de
medicamentos essenciais, com base na Rename, e executar a assisténcia farmacéutica”. Aos
primeiros, o autor complementa, compete o fornecimento dos farmacos excepcionais, que sao
aqueles destinados ao tratamento de patologias especificas, que atingem niimero limitado de
pacientes, e que apresentam alto custo, seja em razao do seu valor unitario, seja em virtude da
utilizagao por periodo prolongado (2008).

Atualmente, de acordo com a Portaria n. 204/07 do Ministério da Saiude e suas
atualizacoes (BRASIL, 2007), que regulamentam o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as acgoes e os servigos de saude, o bloco de financiamento da assisténcia
farmacéutica ¢ constituido de trés componentes: componente basico, componente estratégico;
e componente especializado.

Consoante a Portaria n. 1.555/13 do Ministério da Satde (BRASIL, 2013), o
componente basico da assisténcia farmacéutica destina-se a aquisicdo de medicamentos e
insumos, incluindo-se aqueles relacionados a agravos e programas de satde especificos, no
ambito da Aten¢do Baésica a Saude, competindo aos estados, ao Distrito Federal e aos
municipios a aquisi¢do, a selecdo, o armazenamento, o controle de estoque e os prazos de
validade, além da distribui¢do e da dispensagdo dos medicamentos.

O componente estratégico da assisténcia farmacéutica, segundo a Portaria n. 204/07
do Ministério da Saude (BRASIL, 2007), destina-se ao financiamento de programas de saude
estratégicos no cuidado da satde, concentrados no controle de endemias, tais como a

tuberculose, a hanseniase, a maldria, a leishmaniose, a doenca de chagas e outras doencas
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endémicas de abrangéncia nacional ou regional, antirretrovirais do programa DST/Aids, sangue
e hemoderivados e imunobiologicos. A aquisicdo dos medicamentos ¢ de responsabilidade do
Ministério da Saude, enquanto cabe aos estados promoverem a distribuicdo aos municipios.

Ja o componente especializado da assisténcia farmacéutica, a teor da Portaria n.
1.554/13, congrega estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS, caracterizada pela
busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial,
estando as linhas de cuidado definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
publicados pelo Ministério da Saude. Os mencionados protocolos definem as linhas de cuidado
para cada condicdo clinica apresentada e os medicamentos estdo divididos em trés grupos
conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacdo distintas.

O Grupo 1, composto por medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo
Ministério da Satde, segundo critérios de maior complexidade do tratamento da doenga,
refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou a segunda linha de tratamento e ao alto custo,
congrega (1A) medicamentos de aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Satde e fornecidos
as secretarias de saude dos estados e do Distrito Federal, (1B) medicamentos financiados pelo
Ministério da Saude mediante transferéncia de recursos para aquisicdo pelas secretarias de
saude dos estados e do Distrito Federal.

Ja o Grupo 2, definido em consonancia com a menor complexidade do tratamento da
enfermidade com relagdo ao anterior e a refratariedade ou a intolerancia a primeira linha de
tratamento, ¢ composto por medicamentos financiados e adquiridos pelas secretarias de saude
dos Estados e do Distrito Federal. Por derradeiro, no Grupo 3 estdo incluidos os medicamentos
do componente basico da assisténcia farmacéutica e indicados pelos protocolos clinicos e pelas
diretrizes terapéuticas como a primeira linha de cuidado para o tratamento das doengas do
componente especializado da assisténcia farmacéutica, sob responsabilidade das secretarias de
saude do Distrito Federal e dos Municipios.

Os medicamentos que compdem cada grupo estdo elencados no Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename), que compreende a selecio e a padronizacdo de
medicamentos indicados para atendimento de cada doenga ou agravos no ambito do Sistema
Unico de Satide, de acordo com as responsabilidades de financiamento da assisténcia
farmacéutica distribuidas entre os entes federativos, nos termos do Decreto n. 7.508/11, que
regulamenta a Lei n. 8.080/90, e da Resolug¢do n. 1/12 da Comissao de Intergestores Tripartite
(BRASIL, 2019).

A Rename serve como orientacdo para os estados e para os municipios elaborarem as

suas relagdes de medicamentos, denominadas de Relacdo Estadual de Medicamentos (Resme)
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e Relacdo Municipal de Medicamentos (Remume), considerando o perfil epidemiolégico da
respectiva populacdo e as peculiaridades locais.

Malgrado a controvérsia que comumente acompanha a matéria acerca da reparticao da
responsabilidade pela dispensa¢do de medicamentos, o Supremo Tribunal Federal decidiu, em
repercussao geral (Tema 793), que o “tratamento médico adequado aos necessitados se insere
no rol dos deveres do Estado, porquanto responsabilidade solidaria dos entes federados”,
motivo pelo qual o polo passivo de eventual demanda pode ser composto por qualquer um deles,
isolada ou conjuntamente (2015), salvo na hipotese das a¢des que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na ANVISA, que devem ser propostas em face da Unido.

Colhe-se da emenda:

RECURSO EXTRAORDINARIO. CONSTITUCIONAL E
ADMINISTRATIVO. DIREITO A SAUDE. TRATAMENTO MEDICO.
RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES FEDERADOS.
REPERCUSSAO GERAL RECONHECIDA. REAFIRMACAO DE
JURISPRUDENCIA.

O tratamento médico adequado aos necessitados se insere no rol dos deveres
do Estado, porquanto responsabilidade solidaria dos entes federados. O polo
passivo pode ser composto por qualquer um deles, isoladamente, ou
conjuntamente (2015).

Vale retomar que a efetivacao do direito social a satide, assim como os demais direitos
prestacionais, envolve custos publicos, o que faz surgir discussdes sobre a existéncia (ou ndo)
de limites para as pretensoes destinadas a criar os pressupostos faticos indispensaveis para o
exercicio de determinado direito constitucionalmente garantido. Cuida-se, por exceléncia, do
mencionado cotejo entre a reserva do possivel € 0 minimo existencial.

A proposito, Joaquim José Gomes Canotilho adverte que

os direitos economicos, sociais e culturais e respectiva protecao andam
estreitamente associados a um conjunto de condi¢oes — economicas, sociais e
culturais — que a moderna doutrina dos direitos fundamentais designa por
pressupostos de direitos fundamentais. Considera-se pressupostos de direitos
fundamentais a multiplicidade de factores — capacidade economica do Estado,
clima espiritual da sociedade, estilo de vida, distribuigao de bens, nivel de
ensino, desenvolvimento economico, criatividade cultural, convencoes
sociais, etica filosofica ou religiosa — que condicionam, de forma positiva e
negativa, a existéncia e protegao dos direitos economicos, sociais e culturais.
Esses pressupostos sao pressupostos de todos os direitos fundamentais.
Alguns deles, porém, como os da distribui¢ao dos bens e da riqueza, o
desenvolvimento economico ¢ o nivel de ensino, tém aqui particular
relevancia. Mais do que noutros dominios, os Realien (os dados reais)
condicionam decisivamente o regime juridico constitucional do estatuto
positivo dos cidadaos (1998, p. 43).
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Gilmar Ferreira Mendes e Paulo Gustavo Gonet Branco asseveram que, em virtude da
inexisténcia de suportes financeiros suficientes para a satisfagdo de todas as necessidades
sociais, torna-se necessaria a realizacdo de escolhas alocativas, as quais, seguindo critérios de
justica distributiva, pressupde escolhas tragicas (macrojustiga). Para alguns, lecionam os
autores, seria valida a invocacdo das restrigdes financeiras e inoportuna a reiterada intervengao
do Poder Judiciario, que ao deliberar acerca do caso concreto (microjusti¢a) nao teria condigdes
de analisar as consequéncias globais da destina¢do dos recursos publicos. Para outros, pautados
na intangibilidade do minimo existencial, em que pese a realidade da escassez de recursos, seria
possivel estabelecer prioridades, “[...] racionalizando a sua utilizagdo, a partir da ideia de que
determinados gastos, de menor preméncia social, podem ser diferidos, em favor de outros,
reputados indispensaveis e urgentes, quando mais ndo seja por forca do principio da dignidade
da pessoa humana, que, sendo valor-fonte, dos demais valores, esta acima de quaisquer outros,
acaso positivados nos textos constitucionais” (2017, p. 676-678).

Quando a solu¢dao administrativa e consensual dos conflitos ¢ deficiente, impulsiona-
se a procura ao Judicidrio, como forma de garantir a distribuicdo mais acertada, conforme as
prioridades constitucionais, e equanime do dinheiro comum arrecadado pelo Estado, como
também corrigir distor¢des pontuais que levam o particular a contenda contra determinado ente
publico.

Os Tribunais tém atuado na correcao de desvios, sempre na linha ténue entre a
promocao de ajustes necessarios, constitucionalmente autorizados, e a afronta a separagao dos
poderes, a qual se confere o rétulo de ativismo juridico.

Importa assentar, conforme o escolio de Barroso, que a judicializagdo e o ativismo
judicial ndo se confundem, apesar da proximidade. Como foi ponderado anteriormente, a
judicializagdo decorre do modelo constitucional brasileiro e ndo de um exercicio deliberado de
vontade politica. O Judicidrio ¢ chamado a decidir e ndo pode deixar de fazé-lo, implicagdo da
inafastabilidade da jurisdicdo. O ativismo judicial, de outro lado, ¢ uma atitude, a escolha de
um modo especifico e proativo de interpretar a Constituicao, expandindo o seu sentido e o seu

alcance, seja com

(a) a aplicacdo direta da Constituicdo a situagdes ndo expressamente
contempladas em seu texto e independentemente de manifestacio do
legislador ordinario; (b) a declaragdo de inconstitucionalidade de atos
normativos emanados do legislador, com base em critérios menos rigidos que
os de patente e ostensiva violacdo da Constitui¢do; (c) a imposicdo de
condutas ou de abstengdes ao Poder Publico, notadamente em matéria de
politicas publicas” (BARROSO, 2012, p. 25-26).
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Continua Barroso (2012) que o ativismo normalmente resulta da diminui¢do do
prestigio dos Poderes Executivo e Legislativo, representado pela constatacdo de que sdo
incapazes de atender as demandas sociais de maneira efetiva. Embora seja comumente
empregado de forma depreciativa, representa também instrumento de (re)equilibrio. “O
bindmio ativismo-autocontencao judicial estd presente na maior parte dos paises que adotam o
modelo de supremas cortes ou tribunais constitucionais com competéncia para exercer o
controle de constitucionalidade de leis e atos do Poder Publico” (2012, p. 27).

Diante desse panorama, na solu¢dao das demandas individuais, normalmente movidas
por pacientes, pelo Ministério Publico ou pela Defensoria Publica em desfavor da unido, dos
estados, do Distrito Federal e dos municipios, os juizes se deparam com casos concretos, muitas
vezes nao solucionados administrativamente, em que aqueles perseguem a satisfacdo da
obrigacao (constitucional) de garantir o direito a saude, mediante a dispensacao de
medicamentos.

Nessas circunstancias, o julgador deve estar atento ao minimo existencial e
salvaguardar a dignidade da pessoa humana na tentativa de promover a recomposicao das
partes. As dificuldades sdo incontaveis, porquanto nao se cuida da simples reparagao em virtude
de um dano patrimonial ou animico, sendo averiguar a extensao da responsabilidade estatal em
custear determinado tratamento médico, sua necessidade efetiva no caso concreto, sem descurar
os reflexos dessa decisao para os envolvidos e para toda a sociedade que compartilha do
orcamento publico, como determinam os artigos 21 e 22 da Lei de Introdu¢ao as Normas do
Direito Brasileiro!!.

As conhecidas disfuncionalidades e as caréncias do Sistema Unico de Saude, a falta de
alternativa da grande maioria da populacdo brasileira, associada a efetividade dos direitos
fundamentais, ao anseio pela moraliza¢ao do exercicio dos mandatos dos representantes e pelo
retorno em servigos publicos da esmagadora carga tributdria, além de um plexo de outros
fatores, eventualmente, colaborativos, contribuem para o fendmeno da judicializagdo do direito
a saude.

Calha lembrar que uma das garantias basilares para a efetivagdo dos direitos

I “Art. 21. A decisdo que, nas esferas administrativa, controladora ou judicial, decretar a invalida¢do de ato,
contrato, ajuste, processo ou norma administrativa devera indicar de modo expresso suas consequéncias juridicas
e administrativas. Paragrafo tinico. A decisdo a que se refere o caput deste artigo devera, quando for o caso, indicar
as condigdes para que a regularizagdo ocorra de modo proporcional e equanime e sem prejuizo aos interesses
gerais, ndo se podendo impor aos sujeitos atingidos 6nus ou perdas que, em fung@o das peculiaridades do caso,
sejam anormais ou excessivos” e “Art. 22. Na interpretagdo de normas sobre gestdo publica, serdo considerados
os obstaculos e as dificuldades reais do gestor e as exigéncias das politicas publicas a seu cargo, sem prejuizo dos
direitos dos administrados”.
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fundamentais € o principio da inafastabilidade da jurisdi¢do, insculpido no artigo 5°, XXXV,
de Constituigdo Federal, segundo o qual “a lei ndo subtraira a apreciacdo do poder judiciario
qualquer lesdo ou ameaga de lesdo a direito” (1988).

Chamado a suprir as omissdes e os equivocos dos gestores publicos, o Poder Judicidrio
enfrenta a ténue barreira entre o seu papel de intérprete e de defensor da Constitui¢do e as
decisdes administrativas conferidas ao Poder Executivo e previstas na lei pelo Poder
Legislativo, em atengdo ao principio da separacao dos poderes. Assim, reiteradamente os juizes
e os tribunais tém-se deparado com a problematica que envolve o direito individual a vida e ao
direito social a saude, tracados pelos arts. 5°, 6° e 196, todos da Constituicao Federal, além da
competéncia e da capacidade financeira do Estado, por meio da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, de tutela-los.

Ornelas (2018) descreve que as primeiras acdes atinentes a concretizacao do direito a
saude alcaram os Tribunais Superiores em meados da década de 90 e, a partir dos anos 2000,
observou-se o aumento exponencial de demandas dessa espécie e a evolugao da jurisprudéncia
do Supremo Tribunal Federal e do Superior Tribunal de Justiga.

O entendimento entdo prevalecente conferia as normas vindicadas carater tipicamente
programatico. Ao apreciar o Recurso em Mandado de Seguranca n. 6564/RS, em 23 de maio
de 1996, o Superior Tribunal de Justica consignou que as “[...] normas constitucionais
meramente programaticas - ad exemplum, o direito a saude - protegem um interesse geral,
todavia, ndo conferem aos beneficidrios desse interesse o poder de exigir sua satisfacao - pela
via do mandamus - eis que nao delimitado o seu objeto, nem fixada a sua extensao, antes que o
legislador exerca o munus de completa-las através da legislagao integrativa” (BRASIL, 1996).

Vale extrair da ementa do aresto:

CONSTITUCIONAL. ADMINISTRATIVO. MANDADO DE
SEGURANCA. DIREITO LIQUIDO E CERTO. INEXISTENCIA.
DIREITO LIQUIDO E CERTO, PARA EFEITO DE CONCESSAO DE
SEGURANCA, E AQUELE RECONHECIVEL DE PLANO E
DECORRENTE DE LEI EXPRESSA OU DE PRECEITO
CONSTITUCIONAL, QUE ATRIBUA, AO IMPETRANTE, UM DIREITO
SUBJETIVO PROPRIO. NORMAS CONSTITUCIONAIS MERAMENTE
PROGRAMATICAS — 4D EXEMPLUM, O DIREITO A SAUDE -
PROTEGEM UM INTERESSE GERAL, TODAVIA, NAO CONFEREM,
AOS BENEFICIARIOS DESSE INTERESSE, O PODER DE EXIGIR SUA
SATISFACAO — PELA VIA DO MANDAMUS — EIS QUE NAO
DELIMITADO O SEU OBJETO, NEM FIXADA A SUA EXTENSAO,
ANTES QUE O LEGISLADOR EXERCA O MUNUS DE COMPLETA-
LAS ATRAVES DA LEGISLACAO INTEGRATIVA. ESSAS NORMAS
(ARTS. 195, 196, 204 E 227 DA CF) SAO DE EFICACIA LIMITADA OU,
EM OUTRAS PALAVRAS, NAO TEM FORCA SUFICIENTE PARA
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DESENVOLVER-SE INTEGRALMENTE, ‘OU NAO DISPOEM DE
EFICACIA PLENA’, POSTO QUE DEPENDEM, PARA TER
INCIDENCIA SOBRE OS INTERESSES TUTELADOS, DE
LEGISLACAO COMPLEMENTAR. NA REGRA JURIDICO-
CONSTITUCIONAL QUE DISPOE “TODOS TEM DIREITO E O
ESTADO O DEVER” — DEVER DE SAUDE — COMO AFIANCAM OS
CONSTITUCIONALISTAS, “NA REALIDADE TODOS NAO TEM
DIREITO, PORQUE A RELACAO JURIDICA ENTRE O CIDADAO E O
ESTADO DEVEDOR NAO SE FUNDAMENTA EM VINCULUM JURIS
GERADOR DE OBRIGACOES, PELO QUE FALTA AO CIDADAO O
DIREITO SUBJETIVO PUBLICO, OPONIVEL AO ESTADO, DE EXIGIR
EM JUiZO, AS PRESTACOES PROMETIDAS A QUE O ESTADO SE
OBRIGA POR PROPOSICAO INEFICAZ DOS CONSTITUINTES”. NO
SISTEMA JURIDICO PATRIO, A NENHUM ORGAO OU AUTORIDADE
E PERMITIDO REALIZAR DESPESAS SEM A DEVIDA PREVISAO
ORCAMENTARIA, SOB PENA DE INCORRER NO DESVIO DE
VERBAS. RECURSO A QUE SE NEGA PROVIMENTO. DECISAO
INDISCREPANTE.

Danielli explica que a mudanca interpretativa conferida pelos Tribunais se inicia com
as demandas formuladas pelos pacientes contaminados com o virus da imunodeficiéncia
humana (HIV). Acrescenta que “o tratamento juridico de tal enfermidade insere-se
perfeitamente no paradigma constitucional da fraternidade, sobretudo porque, além do
perecimento fisiologico do paciente, ha ainda o preconceito social, fruto do estigma decorrente
da contaminagao pelo virus, vulnerando a propria dignidade da pessoa doente” (2017, p. 54).

Ocorre que o insucesso de muitos pacientes de encontrarem na via administrativa a
solu¢do desejada, mesmo depois do advento de avangada legislagdo especifica para a
dispensacao de medicamentos ao tratamento da enfermidade, motivou a procura pelo Judiciario.

Narra Ornelas que, a partir de entdo, o posicionamento dos Tribunais Superiores se
alterou substancialmente, com a prolagdao de decisdes alicer¢adas na fundamentalidade do
direito a saude e da superacao de varias teses da Fazenda Publica, como a inaplicabilidade direta
do artigo 196 da Constitui¢do Federal de 1988 e a suposta impossibilidade de interferéncia do
Poder Judiciario no or¢amento publico. No entanto, nesse momento inicial, ndo havia nenhuma
ponderag@o sobre as circunstancias faticas e juridicas ou mesmo sobre o interesse coletivo.
Alerta a autora (2018) que, com isso, o direito a saide perdeu o viés meramente programatico
e passou a ser compreendido como um direito subjetivo a uma prestagdo positiva do Estado,
dando abrigo a toda sorte de pretensdes individuais formuladas pelos usuérios do Sistema Unico
de Saude.

Para ilustrar, como precedentes representativos da mencionada superacdo total do
entendimento anteriormente pacificado, pinga-se do escdlio do Supremo Tribunal Federal, no

julgamento do Agravo Regimental no Agravo de Instrumento n. 238.328/RS, da relatoria do
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Ministro Marco Aurélio, de 16/11/1999:

COMPETENCIA - AGRAVO DE INSTRUMENTO - TRANSITO DO
EXTRAORDINARIO.

A teor do disposto no § 2° do artigo 544 do Codigo de Processo Civil, cabe ao
relator proferir decisdo em agravo de instrumento interposto com a finalidade
de alcancar o processamento do extraordinario. O crivo do Colegiado ocorre
uma vez acionada a norma do artigo 545, também do Cddigo de Processo
Civil, no que previsto agravo inominado contra a decisdo prolatada.

SAUDE - PROMOCAO - MEDICAMENTOS.

O preceito do artigo 196 da Constituicdo Federal assegura aos necessitados o
fornecimento, pelo Estado, dos medicamentos indispensaveis ao
restabelecimento da saude, especialmente quando em jogo doenga contagiosa
como ¢ a Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (BRASIL, 1999).

Na mesma toada, ao apreciar o Agravo Regimental no Recurso Extraordinario n.

271.286/RS, da relatoria do Ministro Celso de Mello, de 12/9/2000, o Supremo Tribunal

Federal decidiu que

PACIENTE COM HIV/AIDS - PESSOA DESTITUIDA DE RECURSOS
FINANCEIROS - DIREITO A VIDA E A SAUDE - FORNECIMENTO
GRATUITO DE MEDICAMENTOS - DEVER CONSTITUCIONAL DO
PODER PUBLICO (CF, ARTS. 5°, CAPUT, E 196) - PRECEDENTES (STF)
- RECURSO DE AGRAVO IMPROVIDO. O DIREITO A SAUDE
REPRESENTA CONSEQUENCIA CONSTITUCIONAL
INDISSOCIAVEL DO DIREITO A VIDA.

- O direito publico subjetivo a saude representa prerrogativa juridica
indisponivel assegurada a generalidade das pessoas pela propria Constituicao
da Republica (art. 196). Traduz bem juridico constitucionalmente tutelado,
por cuja integridade deve velar, de maneira responsavel, o Poder Publico, a
quem incumbe formular - e implementar - politicas sociais e econdmicas
idoneas que visem a garantir, aos cidaddos, inclusive aqueles portadores do
virus HIV, o acesso universal e igualitdrio a assisténcia farmacéutica e
médico-hospitalar.

- O direito a satide - além de qualificar-se como direito fundamental que
assiste a todas as pessoas - representa conseqiiéncia constitucional
indissociavel do direito a vida. O Poder Publico, qualquer que seja a esfera
institucional de sua atuagiao no plano da organizagdo federativa brasileira, ndo
pode mostrar-se indiferente ao problema da satide da populacao, sob pena de
incidir, ainda que por censurdvel omissdo, em grave comportamento
inconstitucional.

A INTERPRETACAO DA NORMA PROGRAMATICA NAO PODE
TRANSFORMA-LA EM PROMESSA CONSTITUCIONAL
INCONSEQUENTE.

- O carater programatico da regra inscrita no art. 196 da Carta Politica - que
tem por destinatarios todos os entes politicos que compdem, no plano
institucional, a organiza¢do federativa do Estado brasileiro - nido pode
converter-se em promessa constitucional inconseqiiente, sob pena de o Poder
Publico, fraudando justas expectativas nele depositadas pela coletividade,
substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de seu impostergavel dever,
por um gesto irresponsavel de infidelidade governamental ao que determina a
propria Lei Fundamental do Estado.
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DISTRIBUICAO GRATUITA DE MEDICAMENTOS A PESSOAS
CARENTES.

- O reconhecimento judicial da validade juridica de programas de distribuicdo
gratuita de medicamentos a pessoas carentes, inclusive aquelas portadoras do
virus HIV/AIDS, da efetividade a preceitos fundamentais da Constituicdo da
Republica (arts. 5° caput, e 196) e representa, na concrecdo do seu alcance,
um gesto reverente e solidario de apreco a vida e a saide das pessoas,
especialmente daquelas que nada tém e nada possuem, a nao ser a consciéncia
de sua propria humanidade e de sua essencial dignidade. Precedentes do STF
(BRASIL, 2000).

A despeito da efetividade conferida, como bem salienta Danielli (2017), passou-se
corretamente a compreensao de que o direito a saide configura um direito subjetivo concreto
e, assim, exigivel do Estado, mas também se adotou equivocadamente a premissa de que a
solu¢do daqueles casos dificeis partiria da ponderagao entre o direito fundamental a saude e as
questdes orcamentarias, burocraticas, obviamente de somenos importancia quando sopesadas
com o direito a vida ou a dignidade do paciente postulante.

O novo panorama conferido pelos tribunais contribuiu para que, ao longo dos anos
seguintes, a procura pelo Poder Judicidrio para a satisfacio de pretensdes voltadas a
concretizagdo do direito a saude aumentasse exponencialmente. Assim, explica Ornelas que,
em meados da década de 2000, os Tribunais Superiores superaram a compreensao de que o
direito a saide como principio absoluto, passando a sopesar as peculiaridades dos casos
concretos e as evidéncias técnicas acerca da eficacia dos tratamentos perseguidos e da estrutura
do Sistema Unico de Saude.

Igualmente na Audiéncia Publica n. 04, no ano de 2009, Barroso tratou da problematica:

Desenvolveu-se certo senso comum, que € preciso enfrentar, de que o
Judicidrio, no caso de judicializagdo, pondera o direito a vida e a satde de uns
e, de outro lado, pondera principios or¢amentarios, separagdo de Poderes.
Infelizmente, esta ndo ¢ a verdade. O que o Judiciario verdadeiramente
pondera ¢ direito a vida e a saude de uns contra o direito a vida e a satide de
outros. Portanto, ndo ha solugdo juridicamente facil nem moralmente simples
nesta matéria (2009, p. 2).

Representativos dessa nova compreensao, colhem-se os seguintes julgados do Supremo
Tribunal Federal (Agravo Regimental na Tutela Antecipada n. 175/CE, da relatoria do Ministro
Gilmar Mendes, de 17/3/2000) e do Superior Tribunal de Justica (Mandado de Seguranca n.
8.895/DF, da relatoria da Ministra Eliana Calmon, de 22/10/2003), respectivamente:

Suspensao de Seguranca. Agravo Regimental. Satde publica. Direitos
fundamentais sociais. Art. 196 da Constitui¢do. Audiéncia Publica. Sistema
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Unico de Satide — SUS. Politicas publicas. Judicializagdo do direito & satide.
Separagao de poderes. Pardmetros para solugdo judicial dos casos concretos
que envolvem direito a saude. Responsabilidade solidaria dos entes da
Federagdo em matéria de satde. Fornecimento de medicamento: Zavesca
(miglustat). Farmaco registrado na ANVISA. Nao comprovagdo de grave
lesdo a ordem, a economia, a saude e a seguranga publica. Possibilidade de
ocorréncia de dano inverso. Agravo regimental a que se nega provimento.
(BRASIL, 2010).

ADMINISTRATIVO. SERVICO DE SAUDE. TRATAMENTO NO
EXTERIOR. RETINOSE PIGMENTAR.

1. Parecer técnico do Conselho Brasileiro de Oftalmologia desaconselha o
tratamento da "retinose pigmentar" no Centro Internacional de Retinoses
Pigmentaria em Cuba, o que levou o Ministro da Saude a baixar a Portaria
763, proibindo o financiamento do tratamento no exterior pelo SUS.

2. Legalidade da proibicdo, pautada em critérios técnicos e cientificos.

3. A Medicina social ndo pode desperdi¢ar recursos com tratamentos
alternativos, sem constatagdo quanto ao sucesso nos resultados.

4. Mandado de seguranca denegado (BRASIL, 2013).

Da mesma forma, era iterativo o entendimento no Tribunal de Justica de Santa Catarina
de que, estando demonstrada a necessidade de medicamentos especificos, promovido o embate
entre o direito a vida e o interesse financeiro do ente publico, deveria ser atendida a pretensao.

Posteriormente, conforme se observa do julgamento da Apelagao Civel n. 0004680-
09.2013.8.24.0073, da relatoria do Desembargador Jorge Luiz de Borba, de 20/3/2018, o

Tribunal de Justica de Santa Catarina passou a adotar a compreensao mais restritiva:

DIREITO A SAUDE. ACAO DE FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS. PACIENTE PORTADORA DE CARDIOPATIA
ISQUEMICA (CID 10 125.5). PRESCRICAO DE TRATAMENTO COM OS
FARMACOS BRILINTA 90 MG, NEBIVOLON 5 MG E VASTAREL, OS
QUAIS NAO SAO DISPONIBILIZADOS NA REDE PUBLICA DE
SAUDE. PERICIA QUE APONTOU A POSSIBILIDADE DE
SUBSTITUICAO DAS MEDICACOES POR ALTERNATIVAS
TERAPEUTICAS PADRONIZADAS PELO SISTEMA UNICO DE
SAUDE - SUS. RECURSO CONHECIDO E DESPROVIDO.

"A substituicdo do medicamento requerido por farmaco da mesma eficacia
disponibilizado pelo SUS ¢ cabivel uma vez "comprovada essa situagdo por
meio da pericia judicial, o direito a saude do cidaddo ndo restou abalado"
(TJSC, Agravo em Apelagao Civel n. 2008.017972-5/0001.00, da Capital, de
minha lavra, j. 17-12-2008)' (AC n. 2011.005664-7, de Lages, rel. Des.
Vanderlei Romer, p. 7-7-2011)" (AC n. 2014.086033-7, de Sao Jodo Batista,
rel. Des. Paulo Henrique Moritz Martins da Silva, j. 22-3-2016) (2018).

Desse modo, ainda que reassentadas as balizas para a solugdo das controvérsias, ao

deparar-se com situagdes excepcionais de descumprimento dos protocolos instituidos ou de
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omissdo ou demora na incorporagdo de novas tecnologias, com vistas a salvaguardar o minimo
existencial, o Supremo Tribunal Federal, assim como as demais Cortes de Justi¢a, ndo tem se
furtado de sua miss@o constitucional, reiteradamente assentando que “¢ firme o entendimento
deste Tribunal de que o Poder Judicidrio pode, sem que fique configurada violagdo ao principio
da separagdo dos Poderes, determinar a implementacdo de politicas publicas nas questdes
relativas ao direito constitucional a saude” (BRASIL, 2016).

Para conferir mais seguranga juridica e racionalidade ao tratamento da matéria, o
Supremo Tribunal Federal reconheceu a existéncia de repercussio geral de duas controvérsias
relacionadas — obrigatoriedade de o Poder Publico fornecer medicamento de alto custo (Tema
6 — Recurso Extraordinario n. 566.471 RG/RN, relator Ministro Marco Aurélio, decisdo de
15/11/2007) e nao registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa (Tema 500
— Recurso Extraordinario n. 657.718 RG/MG, relator Ministro Marco Aurélio, decisdo de
17/11/2011).

No dia 22/5/2019, o Supremo Tribunal Federal apreciou o mencionado Tema 500 da
Repercussao Geral, deu parcial provimento ao Recurso Extraordinario, nos termos do voto do
Ministro Roberto Barroso, redator para o acérdao, vencidos os Ministros Marco Aurélio e Dias

Toffoli, e por maioria fixou a seguinte tese:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.
2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o
fornecimento de medicamento por decisdo judicial.

3. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazodvel da ANVISA em apreciar o
pedido (prazo superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016), quando
preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos orfaos para doengas
raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas
agéncias de regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto
terapéutico com registro no Brasil.

4. As acgdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA deverao necessariamente ser propostas em face da Unido (2019).

Na sequéncia, em compatibilizagdo com a tese firmada no Tema 793 — o tratamento
médico adequado aos necessitados se insere no rol dos deveres do Estado, sendo
responsabilidade solidaria dos entes federados, podendo figurar no polo passivo qualquer um
deles em conjunto ou isoladamente —, o Supremo Tribunal Federal julgou os Embargos de
Declarag¢ao no Recurso Extraordinario n. 855.178/SE, da relatoria do Ministro designado Edson
Fachin, de 23/5/2019, ocasido em que reafirmou a solidariedade dos entes federados, porém

assentou que, “a fim de otimizar a compensag¢ao entre os entes federados, compete a autoridade
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judicial, diante dos critérios constitucionais de descentralizagdo e hierarquizagdo, direcionar,
caso a caso, o cumprimento conforme as regras de reparti¢do de competéncias e determinar o
ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro” (BRASIL, 2019).

Apesar de ainda persistir fundada controvérsia acerca da matéria, parece predominar
o entendimento de que, com o advendo desses julgados, o Supremo Tribunal Federal passou a
decidir no sentido que, em se tratando de medicamentos ndo padronizados, ¢ necessaria a
citacdo da Unido, haja vista que lhe compete a inclusdo dos medicamentos no rol de politicas
publicas do Estado.

Foi esse o posicionamento adotado no recente julgamento do Agravo Interno no
Recurso Extraordinario n. 1.301.670/PR, da relatoria do Ministro Alexandre de Moraes, de

13/4/2021:

AGRAVO INTERNO. RECURSO EXTRAORDINARIO.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO ADOTADO NO
REGULAMENTO DO SUS. INCLUSAO DA UNIAO DO POLO PASSIVO.
TEMA 793 DA REPERCUSSAO GERAL.

1. O SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, no julgamento do RE 855.178 (Rel.
Min. LUIZ FUX, Tema 793), examinou a repercussdo geral da questdo
constitucional debatida nestes autos e reafirmou a jurisprudéncia desta
CORTE no sentido da responsabilidade solidaria dos entes federados do dever
de prestar assisténcia a saude.

2. Posteriormente, ao rejeitar os embargos de declaracdo opostos em face deste
acordao, o SUPREMO fixou a seguinte tese: "Os entes da federacdo, em
decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente responsdveis nas
demandas prestacionais na area da saude, e diante dos critérios constitucionais
de descentralizacdo e hierarquizagdo, compete a autoridade judicial direcionar
o cumprimento conforme as regras de reparticdo de competéncias e
determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro".

3. No caso concreto, ao determinar a inclusdao da Unido no polo passivo da
demanda, com a consequente remessa dos autos a Justica Federal, o Tribunal
de origem seguiu a tese de repercussao geral.

4. Agravo Interno a que se nega provimento (2021).

J& o Superior Tribunal de Justica, no rito de julgamento de recursos especiais repetitivos
(Tema 106), consolidou que a disponibilizacdo de firmacos ndo incorporados em atos
normativos do Sistema Unico de Saude — SUS esta condicionada & reunido dos seguintes

requisitos:

(i) Comprovagao, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da
moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS;

(i1) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;
(iii) existéncia de registro na ANVISA do medicamento, observados os usos
autorizados pela agéncia (BRASIL, 2018).
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O Tribunal de Justica de Santa Catarina, por sua vez, discutiu no Incidente de Resolugdo
de Demandas Repetitivas n. 0302355-11.2014.8.24.0054, julgado em 9/11/2016, a questao da
necessidade de comprovagdo de hipossuficiéncia do autor do pleito de dispensagdo de
medicamento ou terapia no ambito da assisténcia a satde, oportunidade em que firmou as

seguintes teses:

1.1 Para a concessdo judicial de remédio ou tratamento constante do rol do
SUS, devem ser conjugados os seguintes requisitos: (1) a necessidade do
farmaco perseguido e adequagdo a enfermidade apresentada, atestada por
médico; (2) a demonstragdo, por qualquer modo, de impossibilidade ou
empecilho a obtengao pela via administrativa (Tema 350 do STF).

1.2 Para a concessdo judicial de farmaco ou procedimento ndo padronizado
pelo SUS, sdo requisitos imprescindiveis: (1) a efetiva demonstragdo de
hipossuficiéncia financeira; (2) auséncia de politica publica destinada a
enfermidade em questdo ou sua ineficiéncia, somada a prova da necessidade
do farmaco buscado por todos os meios, inclusive mediante pericia médica;
(3) nas demandas voltadas aos cuidados elementares a satide e a vida, ligando-
se a nogdo de dignidade humana (minimo existencial), dispensam-se outras
digressoes; (4) nas demandas claramente voltadas a concretizagdo do maximo
desejavel, faz-se necessaria a aplicagdo da metodologia da ponderagdo dos
valores jusfundamentais, sopesando-se eventual colisio de principios
antagdnicos (proporcionalidade em sentido estrito) e circunstancias faticas do
caso concreto (necessidade e adequagdo), além da clausula da reserva do
possivel (SANTA CATARIAN, 2016).

Como se denota, diante da multiplicidade e do crescente numero de agdes, tanto
individuais como coletivas, os tribunais t€m empreendido esfor¢os para trazer uniformidade e
presteza aos julgamentos e ao atendimento dos pleitos na area da saude, utilizando, inclusive,
dos instrumentos de formacao de precedentes vinculantes lancados nas tltimas reformas da
legislagao processual. No entanto, assim como o Conselho Nacional de Justiga, ja perceberam
que existem e sao necessarias muitas outras adaptagdes a nova realidade social e de demanda
processual. A corrida ao Judicirio e o proporcional acréscimo do comprometimento das verbas
publicas impdem a qualificagdo das decisdes, como também a implementagdo de iniciativas
que reduzam a litigiosidade, especialmente com o atendimento administrativo e a
autocomposicdo das controvérsias.

Nesse contexto, o Nucleo de Apoio Técnico, incumbido em Santa Catarina de prestar
informagdes especializadas aos magistrados para subsidiar a tomada de decisdo, contempla da
potencialidade de contribuir para o combate ao problema enfrentado, trazendo maior
racionalidade a prestacdo jurisdicional. Além disso, conforme experiéncias de outros Estados,

pode agir antecipada e administrativamente, prevenindo a judicializa¢do e o desperdicio dos
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3 QUADRO DE JUDICIALIZACAO DO DIREITO A SAUDE EM FACE DO ESTADO
DE SANTA CATARINA E ALTERNATIVAS PARA RACIONALIZACAO

A judicializacdo condensa a procura dos jurisdicionados pela satisfacio de uma
pretensdo que nao pdde ser atendida pelo consenso, seja na sociedade em geral, seja perante a
Administragdo Publica. Embora o termo transpareca uma qualifica¢do negativa de determinado
fenomeno social, revela a presenca do Estado, por meio do Poder Judiciario, na resolucao dos
conflitos (artigo 5°, XXXV, de Constitui¢ao Federal), bem como a existéncia de vias de acesso
a justica.

Barroso, durante a mencionada Audiéncia Publica n. 04, no ano de 2009, asseverou

que

A judicializacdo no Brasil decorre do modelo constitucional brasileiro e,
portanto, em alguma medida ela é inevitavel. Constitucionalizar ¢ tirar uma
matéria da politica e trazé-la para dentro do Direito. E, portanto, existem
prestacdes que o Judiciario ndo pode se negar a apreciar - ¢ ¢ muito bom que
seja assim. Porém, a judicializagdo tem uma 6bvia faceta negativa. E que, na
medida em que uma matéria precise ser resolvida mediante uma demanda
judicial, ¢ sinal que ela ndo pdde ser atendida administrativamente; € sinal que
ela ndo pode ser atendida pelo modo natural de atendimento das demandas,
que ¢é, por via de solugdes legislativas, solugdes administrativas e solugdes
negociadas. A faceta positiva é que, quando alguém tem um direito
fundamental e esse direito nao foi observado, ¢ muito bom poder ir ao Poder
Judiciario e merecer esta tutela (2009, p. 2).

Cappelletti e Garth (1988) destacam a importancia do direito ao acesso efetivo aos
mecanismos para assegurar o gozo dos direitos sociais basicos, sob pena de tornar-se sem
sentido a titularidade. Nesse contexto, apregoam que cabe ao sistema juridico permitir ao
individuo reivindicar seus direitos e/ou resolver seus litigios sob os auspicios do Estado. Para
isso, deve ser acessivel universalmente e produzir resultados que sejam individual e,
socialmente, justos.

De outro lado, conforme salientou o Ministro Barroso, a corrida em larga escala ao
Judiciario em agdes movidas contra o Estado estampa o insucesso ou pelo menos a insatisfacdo
com as politicas publicas adotadas e a insuficiéncia dos meios alternativos de auto ou

heterocomposi¢ao, normalmente mais céleres e menos dispendiosos.
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3.1 A JUDICIALIZACAO DA SAUDE NO BRASIL E NO ESTADO DE SANTA
CATARINA

Segundo o ultimo relatorio Justica em Numeros do Conselho Nacional de Justiga,
publicado em 2020, o Poder Judicidrio finalizou 2019 com 77,1 milhdes de processos em
tramitagdo. No mesmo ano, ingressaram 30,2 milhdes de processos e foram baixados 35,4
milhdes, representando um crescimento dos casos novos de 6,8% e aumento dos solucionados

de 11,6%, conforme pode ser observado na Figura 1 (BRASIL, 2020).

Figura 1 — Série historica dos casos novos e processo baixados
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Fonte: Conselho Nacional de Justiga (2020)

Em média, identificou a pesquisa, a cada grupo de 100.000 habitantes, 12.211
ingressaram com uma ag¢do judicial no ano de 2019, estando incluidos nesse célculo apenas
processos de conhecimento e de execugdo de titulos extrajudiciais (BRASIL, 2020).

Na darea da saude, marcada pela escassez de recursos, urgéncia dos reclamos e
complexidade das demandas, a interven¢do do Poder Judicidrio representa pontual oxigenacao
do sistema e, de outro lado, rompimento de uma pretensa racionalidade sistémica na alocacao
dos recursos publicos disponiveis.

No relatério da pesquisa Judicializagdo da Satide no Brasil: perfil das demandas,
causas e propostas de solucdo, elaborado pelo Instituto de Ensino e Pesquisa para o Conselho
Nacional de Justiga, destacou-se que, “considerando que a prestacdo de satde envolve a
distribuicao de recursos escassos em uma sociedade complexa, com padrdes epidemiologicos

que aproximam o Brasil ao mesmo tempo de paises desenvolvidos e subdesenvolvidos,
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determinar o que ¢ prioritario e quem deve ser o foco dessas prioridades, ¢ um tema que envolve
necessariamente disputas” (2019, p. 13). Os dados coletados demonstraram a complexidade,
como também o tamanho do problema a ser enfrentado. A Figura 2, que representa a quantidade
de demandas judiciais relativas a saude distribuida na Primeira Instancia ao longo dos anos,
obtidos por meio da Lei de Acesso a Informagdo e dos bancos de gestdo processual dos
Tribunais, revela um aumento de 130% entre 2008 e 2017, ao passo que o numero total de

processos foi acrescido em 50%.

Figura 2 — Evolug@o do nimero de demandas de satde distribuidas por ano
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Fonte: Conselho Nacional de Justica (2019)

O relatorio revelou que, de acordo com os niimeros de processos coletados, na segunda
instancia o quadro ndo foi diferente. No ano de 2008 foi notificada a existéncia de 2.969
processos, enquanto para os anos seguintes passou-se de vinte mil (BRASIL, 2020). Em Santa
Catarina, o aumento de demandas foi alarmante. Conforme a Figura 3, o nimero de processos
em Primeira Instdncia aumentou nos estados selecionados, porém em Santa Catarina
representou um acréscimo de 6.659%. Ja a Figura 4 evidencia que, em Segunda Instancia, a
quantidade de processos recebidos pelo Tribunal de Justica de Santa Catarina no periodo subiu

de cinco para 3.067.
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Figura 3 — Numero de processos relativos a saude em Primeira Instancia 2008 - 2017

TI 2008 2009 2010 20Mm 2012 2013 2014 2015 2016 2017 TOTAL

TIAC 0 0 3 9 44 e 217 175 257 266 1.087
TiAL 2 441 1197 1103 1.929 1.169 640 1623 2935 2.87 13.910
TICE 159 954 906 1.353 2.410 4.086 4.654 14.759 5.843  28.025 63.149
TDFT 0 0 1 3 10 26 L 136 585 2.663 3.468
TES 3 3 8 9 10 3 24 Ell 46 67 232
TIMA 555 2244 4.106 4.154 3.438 2355 2.589 2.186 2.238 2.41 26.276
TIMG 36 376 627 762 1159 1.836 1.998 2.268 3.625 5.546 18.233
TMms 39 53 701 1188 1.986 2.908 4.046 3.940 5.684 5.825 26.370
TMT 452 2.006 2.362 1.995 2.262 2.151 2.677 1.508 1.495 1123 18.031
TPE 529 2.241 2474 3.245 8.228 12.206 5.531 5.041 6.0 6.261 51.767
TP 0 7 7 7 12 23 50 &7 41 &1 265
TIRJ 36.908 18.390 3.954 23 15 41 15 182 122 173 59.923
TIRN 266 1.406 2.106 2.519 2.484 2.514 2.811 2.483 2.698 4.092 23.379
TRO 0 0 180 226 579 1.231 308 455 3 o] 2.982
TisC 182 235 388 485 899 1.970 4.561 7.010 8.387 12.303 36.420
TIsp 2317 3.746 1729 9.379  14.022 16.531 19.627 21.518 21356  23.465  139.690
10 5 1 & 42 103 180 254 &4n 584 600 2.2464

TOTAL 41453 32103 26753 26502 39500 49374 50136  63.853 61910 95752  487.426
Fonte: Conselho Nacional de Justica (2019)

Figura 4 — Numero de processos relativos a saude em Segunda Instancia 2008 - 2017

T 2008 2009 2010 20m 2012 2013 2014 2015 2016 2017 TOTAL

TIAC 1 0 12 45 17 45 140 70 nz2 207 649
TAL 2 12 443 1387 1.510 855 04 393 222 624 6352
TICE 488 5172 4,322 5.749 £535 3.405 2.678 3.709 4.9 5.092 39.941
TIES 0 1 2 6 54 184 155 157 194 188 941
TIMA 0 0 0 96 232 ErE] 656 678 606 509 3150
TIMG 647 2439 3235 4.265 6.537 6.445 7404 8.612 9.453 10397 59.434
TIMS 13 93 966 1186 1.209 1.967 2381 2.067 2685 2.950 15.517
TIMT 198 2.207 2813 2.555 0 0 0 0 146 558 8.477
TIPE 307 1.828 2206 2412 2.546 1.820 2618 3.707 4349 3.810 25.603
oA 0 1 o] 20 5 35 62 41 70 88 322
TRJ 1293 9.139 1.780 8.873 9.434 10.326 1n.423 1.840 10.454 12517 93.079
TIRN 0 0 0 0 0 0 39 197 322 397 955
TIRO 15 L] 73 52 76 Gty 14 26 27 25 380
TisC 5 1.081 110 838 954 1.034 1o 1.946 3191 3.067 14327
Tmo 0 0 0 1 25 45 64 135 185 229 684

TOTAL 2.969 22.01 22.953 27.485 27134 26,578  29.648 33.578 36.807  40.658 269.821

Fonte: Conselho Nacional de Justica (2019)

O Tribunal de Contas da Unido publicou, no ano de 2017, o relatorio de auditoria

operacional sobre judicializagdo da satude, a qual foi realizada com o objetivo de identificar o
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perfil, o volume e o impacto das a¢des judiciais na rea da satide, bem como investigar a atua¢ao
do Ministério da Saude e de outros 6rgaos e entidades para mitigar os efeitos negativos da
judicializagao.

Os dados foram secundados pelo proprios Tribunais de Justica participantes, dentre
eles o Tribunal de Justi¢a de Santa Catarina e referem-se aos anos de 2013, 2014 e ao primeiro
semestre de 2015. Apesar do periodo relativamente distante, estampam um panorama da
judicializagdo constatada naquele periodo que permite analises comparativas com os achados
na colela de dados deste estudo, como também que seja cotejada a realidade de Santa Catarina
com outros Estados.

De acordo com a pesquisa, nas nove Cortes da Justica Estadual analisadas (Tribunais
de Justica do Amap4, Distrito Federal e Territorios, Mato Grosso, Rio de Janeiro, Rio Grande
do Sul, Santa Catarina e Sao Paulo), mais de 85% das demandas judiciais relativas a satide
publica concentraram-se no fornecimento de medicamentos e tratamento médico-hospitalar.
Em Santa Catarina, essas categorias representavam 84% dos processos (BRASIL, 2017), como

ilustra a Figura 5.

Figura 5 — Distribuigdo dos processos estaduais por assunto em 2013 ¢ 2014

Assunto TIAPF| TIDFT | TIMG| TIJMT | TIPR | TIJRI | TIRS | TJSC | TIJSP
Sande [ |[]“("4_|' 55% 2% 6.6% 9 95% 1 B6% 28.T% T 1% 53%

Tratamento
médico-hospitalar
e/ou fornecimento . . 0,5% 1541%: | 007% . 1% | 20% | 333%
de medicamentos

( 10069)

Tratamento

meédico-hospitalar 13% 46%0 92% | 53,49% | 14.06% | 209% . 5% 10,1%
(11883)

Fomecimento de

medicamentos 9% 14%% 66, 8% 2. A7% 83.71% 40 8% = T4 % 48%s

(11884)

Ohutros assuntos 23% 320G 1 6,9% 12 68% 3% Q6% 2% 0Pa 33%

Fonte: Tribunal de Contas da Unido (2017)

No relatorio da auditoria operacional TC 016.757/2015-7, igualmente elaborado pelo
Tribunal de Contas da Unido com os dados fornecidos pelos Tribunais de Justi¢a, com foco no
Estado de Santa Catarina, constatou-se que, no primeiro semestre de 2015, 96% das agdes
judiciais na area da saude se referem ao fornecimento de medicamentos (BRASIL, 2016).

J& o exame das classes processuais mais empregadas revelou a predominancia no Estado
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de Santa Catarina do acesso por meio do procedimento comum ordinario, concentrando mais
de 60% dos processos, se desconsideradas as cartas precatérias (BRASIL, 2017), como bem

demonstra a Figura 6, igualmente extraida do relatério do Tribunal de Contas da Unido.

Figura 6 — Distribuicdo dos processos estaduais por classe processual em 2013 ¢ 2014

Classe processual | TIDFT | TIMG | TIMT | TJPR | TJRJ | TIRS | TISC | TJSP
Procedimento 96,53% | 25,77% | 57.4% | 15% | 62% | 94.9% | 45,81% | 43%
ordindrio (comum)

Procedimento do

juizado  especial | _ 29,72% | 0% 17% | 3% |0,7% |8,76% |21%
(civel e fazenda

publica)

Acao civil piblica | 0,03% | 14.44% | 22.9% | 54% | 4% | 2.4% | 16,25% | 3%
Carta precatoria - 0.18% | 1.1% | 4% ; - 27.03% | 3%
Mandado de | o400% |621% |11% |4% 2% | 0,0% |032% |26%
seguranga

Procedimento 0,07% |0,42% | 7% 1% 18% |- 0,02% | 1%
SUMAarid

Outras 2.97% | 23.26% | 10.5% | 3% 11% | 2% 091% | 1%

Fonte: Tribunal de Contas da Unido (2017)

Esse achado, segundo o Tribunal de Contas da Unido, evidencia o infimo indice de agdes
coletivas, dada a formula¢ao quase que exclusiva de pedidos individuais por intermédio dos
procedimentos ordinario comum e dos Juizados Especiais. Mesmo no Estado do Parana, que
destoa dos demais pela prevalescéncia de acdes civis publicas, o panorama ndo ¢ diferente,
porquanto se identificou que se trata de pleitos individuais erigidos pelo Ministério Publico em
favor de criancas, adolescentes ou idosos.

Quanto a representagao processual, os dados colhidos na auditoria demonstraram que a
maioria das a¢des foram propostadas pela advocacia privada e pela Defensoria Publica. Em
Santa Catarina, em um momento em que a Defensoria Publica ainda era inscipiente, além do
protagonismo dos advogados constituidos e dativos (49%), sobressaiu-se a presenca do

Ministério Publico (44,8%). Assim ilustra a Figura 7:



48

Figura 7 — Distribuigdo dos processos estaduais por representante em 2013 ¢ 2014

Tribunal CGrau 1{Adv.) | 2(DP) | 3(MP) | 4 (Ind.) | 5 {Outros) | 6 (Proc.)
1° grau 924% [ 90,60% | 0,13% - - 0.03%
TIDFT _ _ .
2® prau 23% T1% - 1% - 5%
TIMT 2° prau 45, 1% 44% 9% 1.6% 0,3% -
TIPR 17 grau - - 54% - 46% -
1° grau 23% T0% 1% - - 6%
TIR] =
2° prau 41.6% 18.5% 0,1% - 39.8% -
TIRS 1° grau 29% 67% 3% 1% - -
TISC 1° grau 49 %4 6,1% 44 8% - - 0,1%
TISP 17 e 2% graus | 68,57% | 109% 086% | 13.26% 6,36% 0.06%

Fonte: Tribunal de Contas da Unido (2017)

Com esses parametros, concluiu-se que, naquele periodo, havia uma tendéncia de
aumento gradual do numero de processos individuais relativos a saude publica no Brasil,
majoritariamente na justica estadual, com foco no fornecimento de medicamentos e no
tratamento médico-hospitalar, mediante a predominante representacao processual da advocacia
privada e da Defensoria Publica, a depender do Estado (BRASIL, 2017).

As Figuras 8 ¢ 9, confeccionadas pelo Tribunal de Contas da Unido com dados da
Secretaria do Estado da Saude, contemplam achados valiosos sobre a judicializacao da saude
enfrentada pelo Estado de Santa Catarina, uma vez que identificam os medicamentos com mais

impacto nas contas publicas e classifica-os de acordo com a inclusao nas politicas publicas.
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Figura 8 — Medicamentos com maior impacto, por ano (em R$ milhdes e percentual do total gasto com
judicializagdo da saude)

Medicame nto
2013 | % | 2014 | % | 2003 | % | 2004 | %

eculizumabe 1760| 137%| 2579| 1.64%| 39.025| 1045%| 40352 1023%
adalmumabe 11.053| 867%| 10369| 661%| 18813| 504%| 17334 439%
inflximabe 5732| 445%| 6.193| 395%| 14927| 400%| 14960 3.79%
galsulfase . - - - 18422| 493% 20.120] 5.10%
;:fn':;“me (25e 1 6039| 469%| 6268] 399%| 12750| 341%| 11385| 2.89%
dursulfase 0732 057%| 00952| 061% | 15700] 420°%| 17979 436%
riamabe 7735 602%| 9635| 614%| 713 | 101%| 002 1.75%
e — T101| 326%| 1.646] 105%| 19906 333%| 3478 088%
msulna glrgna | 2882| 224%| 3814| 243% | 10221 274%| 11449] 200%
hoceprevir 3743 201%| 1546| 098% | 17913| 480%| 4473 1.i3%
ranibzumabe 3496| 272%| 4160| 266%| 5757| 154%| 7587 1.92%
laromidase T063| 083%| 1621 1.03%| 6847 183%| 8123 2.06%
alfa-alghcosidase | 2442| 190°%| 2743| 175%| 5300| 142%| 684 1.73%
abiraterona 1264| 008%| 3523| 224%| 2624| 0.70%| 5822 14%%
f“}f;m 0176 014%| 0775| 0494| 3349| 090%| 8662| 220%
omalizumabe 1510] 1.17%| 2204| 140%| 3655 098%| 5.130] 130%
rastuzumabe 0346 027%| 0936| 060%| 5043| 135%| 5139 130%
beta-agalsidase 0457 035%| 0628| 040%| 2947| 0.79%| 5306 134%
Eﬁ;ﬂ:}g’ef 0103| 008%| 0362] 023%| 2799 075%| S5017] 127%

Soma 54835 |42.61%)| 59961 |38.20%| 213.129]57.06%| 206.170] 52.27%

Fonte: Tribunal de Contas da Unido (2017)
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Figura 9 — Valores gastos pela Secretaria de Estado da Satde por grupo dos 19 medicamentos mais
impactantes e por ano (em R$ milhdes e percentual do total gasto com judicializagdo da satde)

Grupos de SC

medicamento | g, % 2014 %
L.'}‘fg”“ad“‘ a0 38779 30.14%| 36431| 2321%
Incorporacao nao
recomendada pela 8338 648% | 11485 732%
Conitec
Nio analisados
pela Conitec, com 50958 4 63% 9466 603%
registro na Anvisa
Sem regisiro na 1,760|  137%| 2579 164%
Anvisa

Soma 54835| 42,61%| 39961) 38.20%
. Total com 128681  100%| 156958|  100%
judicializacio

Fonte: Tribunal de Contas da Unido (2017)

Denota-se que, naqueles anos, entre os dezenove medicamentos que mais impactaram
os gastos com itens judicializados, os incorporados ao Sistema Unico de Satude foram
responsaveis pela maior parte deles em Santa Catarina, embora tenha sido também expressiva
a presenca de medicamentos ndo incorporados e sem registro na Anvisa (BRASIL, 2017). De
outro lado, considerados os gastos com todos os medicamentos judicializados, as informagdes
secundadas pela Secretaria de Estado da Satde de Santa Catarina a auditoria TC 016.757/2015-
7 esclarecem que aqueles ndo pertencentes as relacdes do SUS representaram mais de 50% do

total em 2013, mais de 67% em 2014 ¢ 75% em 2015, como demonstram as Figuras 10 e 11:

Figura 10 — Percentual do gasto da Secretdria de Estado da Saude de Santa Catarina com demandas
judiciais, por ano e categoria

Tipo de Atendimento 2013 Yo 2014 Vo 2015 Vi
Bisica 1.491.222,58 | 1.2% 1.611.574.23 1.0% 723.471,71 0,8%
CEAF 52.984.964,51 | 41,2% 49.344.939.15 | 31.4% 23.029.200.52 24.6%
Estratégico B64.326,83 | 0.7% 123.632,01 0,1% 56.512.91 0,1%
Fora da lista SUS * 73.340.976,49 | 57.0% 105.877.618.81 67,5% (9.941.346.50 74.6%
Totais 128.681.490,41 156.957.764,20 93.750.531,64

Diferenga % sobre o ano anterior +221% o i
Importados ¥*% 371039381 | 29% 782697236 5,0% 10.482.510.30 11.2%
Oncoldgicos 40.216.834,67 | 31,3% 3998026686 382% 31.108.526,53 33,2%
Alimentos/Suple m.
alimentares 549137004 | 4.3% 5.394.748.77 3.4% 3.841.237.54 4,1%
Insumos de
enfermaria/cirurgia 3.279.696,40 | 2.5% 4.063.193,71 2,6% 2.320.734 28 2.5%
Fraldas 160.722,79 | 0,1% 256.257,02 0,2% 161.296,98 0,2%
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Fonte: Tribunal de Contas da Unido (2016)

Figura 11 — Gastos do Estado de Santa Catarina com medicamentos judicializados, por ano e por

categoria
Tipo de

Atendimento 2013 Yo 2014 Yo 2015 Yo
Bisica 599.255.02 0,5% 677.179 41 0,5% 286.646,78 0,3%
CEAF 52.981.766,99 | 44.2% 4934329032 33.5% 23.026.091,04 | 26,3%
Estratégico 826.290.84 0,7% 57.170.36 0,0% 18.073,38 0,0%
Fora da lista do
SUS * 65.334.663,43 | 54.6% 07.161.622,73 | 66,0% 64.096.451,64 | 733%
Totais 119.743.989,28 147.241.276,82 87.429.277.84

+2 %
Diferenca % sobre o ano anterior +23% o

Importados *** 3.705.577.64 3,1% 7.822.953 36 5,3% 10.479.923,65 | 12,0%
Oncolagicos 40.216.834,67 | 33,6% 50.980.266,86 | 40,7% 31.108.526,53 | 35,6%

Fonte: Tribunal de Contas da Unido (2016)

Importante notar que os gastos com o componente especializado reduziram
sensivelmente. Isso porque fora instituido pelo Ministério da Saude programa para o
fornecimento de medicamentos de alto custo. De outro lado, o dispéndio com farmacos nao
pertencentes as listas do Sistema Unico de Saude, representa parcela cada vez mais
significativa. Segundo o Tribunal de Contas da Unido, isso denotaria que a Secretaria de Estado
da Saude de Santa Catarina tem conseguido, gradativamente, atender administrativamente aos
pleitos de concessao de medicamentos constantes das listas padronizadas.

Conbhecer a judicializagdo da saude, com a identificacdo das instituicdes envolvidas, dos
procedimentos adotados e da categoria de medicamentos postulados, permite a ado¢do mais

adequada de medidas para a diminui¢do da litigiosidade e do dispéndio de recursos publicos.

3.2 MEDIDAS ADMINISTRATIVAS ADOTADAS PARA A RACIONALIZACAO

Constatada a multiplicagdo de acdes para o fornecimento de medicamentos e o
comprometimento de parcela significativa dos recursos destinados as politicas publicas de
saude, o pais vivenciou nos ultimos anos, além da mencionada evolugdo jurisprudencial, a

implementagdo e o fomento a diversos mecanismos tanto para evitar a judicializagdo como
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conferir parametros seguros para a analise do mérito das controvérsias.
Durante os dias 27, 28 e 29 de abril e 4, 6 ¢ 7 de maio de 2009, o Supremo Tribunal
Federal promoveu a Audiéncia Publica n. 4, que teve por objetivo, conforme convocacdo do

entao Presidente Ministro Gilmar Mendes:

[...] ouvir o depoimento de pessoas com experiéncia ¢ autoridade em matéria
de Sistema Unico de Satde, objetivando esclarecer as questdes técnicas,
cientificas, administrativas, politicas, econdmicas e juridicas relativas as
acoes de prestagdo de saude, tais como:

1) Responsabilidade dos entes da federacdo em matéria de direito a saude;

2) Obrigagdo do Estado de fornecer prestagdao de satde prescrita por médico
ndo pertencente ao quadro do SUS ou sem que o pedido tenha sido feito
previamente & Administrag@o Publica;

3) Obrigagdo do Estado de custear prestacdes de satide ndo abrangidas pelas
politicas publicas existentes;

4) Obrigacdo do Estado de disponibilizar medicamentos ou tratamentos
experimentais ndo registrados na ANVISA ou ndo aconselhados pelos
Protocolos Clinicos do SUS;

5) Obrigacdo do Estado de fornecer medicamento néo licitado e ndo previsto
nas listas do SUS;

6) Fraudes ao Sistema Unico de Saade (2009).

Foram chamados ao evento os demais ministros da Corte Constitucional, o Presidente
do Congresso Nacional, o Procurador-Geral da Republica, o Presidente da Ordem dos
Advogados do Brasil, o Ministro de Estado do Ministério da Satde, Advogado-Geral da Unido,
bem como representantes de orgaos e das entidades ligados a administragdao da saude, como
Conselho Nacional de Saude (CNS), Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Satude
(Conass), Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Satde (Conasems), Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e Conselho
Federal de Medicina (CFM). Cerca de cinquenta especialistas debateram a judicializagdo do
direito a saude, buscando encontrar consenso nos temas propostos e redirecionar o tratamento
juridico e administrativo da matéria.

Na ocasido, o Ministro Gilmar Mendes deu a tonica, destacando que ndo poderiam ser
admitidas posigdes radicais, seja na negativa de acesso e de interferéncia do Poder Judiciario,
seja na defesa da existéncia de um direito subjetivo a toda e qualquer prestacdo de satde.
Destacou que deve ser cunhada uma posi¢ao equilibrada, capaz de analisar todas as implicagdes
das decisdes judiciais, sem comprometer os direitos fundamentais dos cidadaos e, em especial,
o direito a satide (BRASIL, 2009).

As reflexdes da audiéncia publica parecem ter contribuido para a referida mudanca no

posicionamento do Supremo Tribunal Federal, corporificado pelo julgamento do Agravo



53

Regimental na Tutela Antecipada n. 175/CE, da relatoria do Ministro Gilmar Mendes, de
17/3/2000.

O Conselho Nacional de Justica, por sua vez, instituiu um grupo de trabalho que
culminou na elabora¢do e na aprovacdo da Recomendacdo n. 31/2010, que orientou os
Tribunais para a ado¢do de medidas visando a melhor subsidiar os magistrados e demais
operadores do direito, para assegurar mais eficiéncia na solucdo das demandas judiciais
envolvendo a assisténcia a saude.

Da norma, vale destacar a recomenda¢ao aos Tribunais de Justica e aos Tribunais

Regionais Federais de que

a) até dezembro de 2010 celebrem convénios que objetivem disponibilizar
apoio técnico composto por médicos e farmacéuticos para auxiliar os
magistrados na formag¢do de um juizo de valor quanto a apreciagdo das
questdes clinicas apresentadas pelas partes das acdes relativas a saude,

observadas as peculiaridades regionais;
b) orientem, através das suas corregedorias, aos magistrados vinculados, que:

b.1) procurem instruir as a¢des, tanto quanto possivel, com relatdrios médicos,
com descricio da doenga, inclusive CID, contendo prescricio de
medicamentos, com denominag¢do genérica ou principio ativo, produtos,
orteses, proteses ¢ insumos em geral, com posologia exata;

b.2) evitem autorizar o fornecimento de medicamentos ainda ndo registrados
pela ANVISA, ou em fase experimental, ressalvadas as excecoes
expressamente previstas em lei;

b.3) oucam, quando possivel, preferencialmente por meio eletronico, os
gestores, antes da apreciacdo de medidas de urgéncia;

b.4) verifiquem, junto a Comissio Nacional de Etica em Pesquisas (CONEP),
se os requerentes fazem parte de programas de pesquisa experimental dos
laboratdrios, caso em que estes devem assumir a continuidade do tratamento;

b.5) determinem, no momento da concessdo de medida abrangida por politica
publica existente, a inscricdo do beneficidrio nos respectivos programas;

c) incluam a legislacdo relativa ao direito sanitario como matéria
individualizada no programa de direito administrativo dos respectivos
concursos para ingresso na carreira da magistratura, de acordo com a relagao
minima de disciplinas estabelecida pela Resolu¢do 75/2009 do Conselho
Nacional de Justica;

d) promovam, para fins de conhecimento pratico de funcionamento, visitas
dos magistrados aos Conselhos Municipais e Estaduais de Satde, bem como
as unidades de satde publica ou conveniadas ao SUS, dispensarios de
medicamentos e a hospitais habilitados em Oncologia como Unidade de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia - UNACON ou Centro de
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Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — CACON (BRASIL, 2010).

No mesmo ano de 2010, com o advento da Resolu¢ao n. 107/2010 do Conselho Nacional
de Justiga, foi criado o Férum Nacional do Judiciario, direcionado ao monitoramento ¢ a
resolucdo das demandas de assisténcia a satde, com a atribuicao de elaborar estudos e propor
medidas concretas e normativas para o aperfeicoamento de procedimentos, o refor¢o a
efetividade dos processos judiciais e a prevengdo de novos conflitos (BRASIL, 2010).

Na mesma dire¢ao, o Conselho Nacional de Justica tem realizado jornadas de direito da
saude, com o objetivo de produzir, aprovar, publicar e divulgar enunciados interpretativos sobre
o direito a satde, identificar e compilar interpretacdes ja consolidadas sobre a matéria e auxiliar
a comunidade juridica na interpretagdo de questdes nao pacificadas sobre a matéria. Na I
Jornada de Direito da Saude, realizada no dia 15 de maio de 2014, foram aprovados 45
enunciados sobre satide publica, saude suplementar e biodireito. Nos anos de 2015 e 2019,
foram promovidas a segunda e a terceira jornadas, nas quais a matéria foi novamente estudada
e revisada, com a consolidagao de 103 enunciados (BRASIL, 2019).

No ambito legislativo, a Lei n. 12.401/11, que tratou da assisténcia terap€utica e da
incorporagio de tecnologia em satide no ambito do Sistema Unico de Satde, inseriu na Lei n.
8.080/90 capitulo préoprio acerca da assisténcia terapéutica e incorpora¢ao de tecnologia em
saude, no qual definiu no que consiste a assisténcia terapéutica integral — artigo 19-M, I -
dispensacao de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja prescricao esteja em
conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou o
agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no
artigo 19-P [relagdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS ou, de forma
suplementar, pelos gestores estaduais e municipais].

Afora isso, estabeleceu que, nos termos do artigo 19-Q, “a incorporagdo, a exclusdo ou
a alteragdao pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicao ou a alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terap€utica, sdo atribui¢cdes do
Ministério da Satude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS”.

Segundo a norma, o Conitec, composto por um representante indicado pelo Conselho
Nacional de Saude e de um representante, especialista na area, indicado pelo Conselho Federal
de Medicina, deve analisar os medicamentos de acordo com as evidéncias cientificas sobre a
eficécia, a acurécia, a efetividade e a seguranca, acatadas pelo 6rgdo competente para o registro

ou a autoriza¢do de uso, bem como a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos
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custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas (BRASIL, 2011).

Jaem 2012, foi criado o Comité Estadual de Monitoramento e Resolu¢ao das Demandas
de Assisténcia da Satide de Santa Catarina (Comesc), com o intento de elaborar estudos e propor
medidas concretas e normativas para o aperfeigoamento dos procedimentos, o reforco a
efetividade dos processos judiciais e a prevencao de novos conflitos na area da satde.

Integrado por representantes da Justi¢a Federal e Estadual, Ministério Publico Federal
e Estadual, Ordem dos Advogados do Brasil, Tribunal de Contas do Estado, Secretarias de
Saude do Estado e de Florianopolis, Conselho de Secretarias Municipais de Satde, Defensoria
Publica da Unido e do Estado, Federacao Catarinense de Municipios, Conselho Municipal de
Saude de Florianopolis, Conselhos Regionais de Classe e outros segmentos do poder publico,
da sociedade civil e de comunidades interessadas, o Comesc busca solugdes para conflitos na
area da saude, aprova enunciados e recomendagdes para orientar a solugdo de controvérsias.

A Recomendacao n. 43, de 20 de agosto de 2013, do Conselho Nacional de Justica
recomendou aos Tribunais estaduais e federais a especializacao de varas para processar e julgar
acoes que tenham por objeto o direito a saude publica e a priorizagao de demandas relativas a
saude suplementar (BRASIL, 2013).

Em consonancia com as discussdes havidas na Audiéncia Publica n. 4 do Supremo
Tribunal Federal e a Recomendacao n. 31/2010, no ano de 2015 foi criado em Santa Catarina
o Nucleo de Apoio Técnico/SC — NAT/SC, objeto do presente estudo, que sera estudado
posteriormente.

Em 6 de setembro de 2016, adveio a Resolucao n. 238 do Conselho Nacional de Justica
(posteriormente ampliada pela Resolugao n. 388/2021), que dispde sobre a criacao obrigatdria
e a manutencdo, pelos Tribunais de Justica e Tribunais Regionais Federais, de Comités
Estaduais da Satde, bem como a especializagdo de vara em comarcas com mais de uma vara
de fazenda Publica. Entre as atribuigdes dos comité€s, destaca-se a missdao de “[...] auxiliar os
tribunais na criacdo de Nucleos de Apoio Técnico do Judicidrio (NAT-JUS), constituido de
profissionais da Saude, para elaborar pareceres acerca da medicina baseada em evidéncias,
observando-se na sua criacdo o disposto no paragrafo segundo do artigo 156 do Cddigo de
Processo Civil Brasileiro” (BRASIL, 2016).

J&4 no més de novembro de 2017, com o objetivo de capacitar os profissionais da area
médica que compdem os Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario, o Conselho Nacional
de Justi¢a e o Ministério da Satude celebraram o Termo de Cooperagdo n. 21/2016, que criou o
projeto Banco Nacional de Pareceres — Sistema E-NATJUS. No final do ano de 2018, foi

firmado o segundo termo de cooperagdo, com o intento de proporcionar as assessorias dos
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Tribunais, por meio de consultoria a distancia, suporte técnico na area da saude para a avaliacao
das demandas judiciais com pedido de tutela antecipada sob a alegacdo de urgéncia médica,
denominado NAT-JUS Nacional.

O Provimento n. 84/2019 da Corregedoria Nacional de Justica disciplinou o
funcionamento do E-NATJUS, disponibilizando-o a todos os magistrados com competéncia
para processar ¢ julgar agdes que tenham por objeto o direito a saude, ainda que durante o
plantdo judicial, quando levados a decidirem sobre a concessdo de determinado medicamento,
procedimento ou produto. O sistema, quando o Tribunal local ja dispuser de apoio técnico
proprio, deve ser alimentado com as respectivas notas técnicas e podera ser também consultado,
por meio de decisdo, para a andlise de pedido de tutela antecipada sob a alegagdo de urgéncia.

Em 2018, considerando deliberagdo 77° Encontro do Colégio Permanente de
Corregedores-Gerais dos Tribunais de Justica, por meio do Provimento n. 14/2018 da
Corregedoria-Geral de Justica, o Tribunal de Justica de Santa Catarina instituiu o Nucleo
Monitoramento de Perfil de Demandas e Estatistica (Numopede), voltado a coleta e andlise de
dados estatisticos sobre processos em tramite que permitam a tomada de decisdes com relagdo
as acoes de massa, a fim de, notadamente, planejar estratégias para a otimizacao do
gerenciamento do estoque processual e de novas entradas, bem como impedir ou eliminar
eventual uso predatdrio da jurisdigdo. Segundo o termo de abertura do projeto de criagdo do
Numopede, uma primeira frente de atividade a ser desempenhada correspondia exatamente a
analise de volumetria das classes e assuntos processuais de maior incidéncia, com destaque para
a judicializacao da saude (SANTA CATARINA, 2018).

Apesar de todo o esfor¢o das instituigdes publicas na ultima década, os indicadores de
continuo aumento da litigiosidade demonstram que ainda ha muito a ser feito, inclusive para a
popularizacdo dos instrumentos ja existentes. As Figuras 12 e 13, que retratam dados de 2019
constantes do estudo Judicializagdo da Saude no Brasil: perfil das demandas, causas e propostas
de solugdo, do Conselho Nacional de Justica, estampam o desconhecimento ou a pequena
relevancia dada pelos Tribunais as listas dos medicamentos padronizados e aos orgdos e

mecanismos de apoio (NATs, Conitec e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas).



Figura 12 — Mengao as relagdes de medicamentos nos acorddos

TRIBUNAL RENAME RENASES REMUME
TIAC 4,167% 0,000% 0,000%
TIAL &,611% 0,000% 0,000%
TIAM 4,598% 0,000% 0,000%
TIBA 3,37% 0,000% 0,562%
TICE 0,471% 0,000% 0,000%
TIDF 1,190% 0,000% 0,000%
TIES 0,794% 0,000% 0,000%
TMG 16,295% 0,000% 0,172%
TIMS 1,080% 0,000% 0,000%
TIMT 0,251% 0,000% 0,000%
TIPA 6,159% 0,262% 0,000%
TPB 0,980% 0,000% 0,000%
TPl 0,000% 0,000% 0,000%
TIPR 0,772% 0,000% 0,000%
TIRJ 5,035% 0,000% 0,000%
TIRN 4,569% 0,000% 0,000%
TIRO 50,000% 0,000% 0,000%
TIRR 0,000% 0,000% 0,000%
TIRS 5,699% 0,006% 0,006%
TIsC 6,715% 0,000% 0,000%
TSP 2,739% 0,005% 0,005%
TRFI 0,000% 0,000% 0,000%
TRF& 10,324% 0,763% 0,000%
TRF5 0,000% 0,000% 0,000%
Total 4,065% 0,079% 0,005%

Fonte: Conselho Nacional de Justiga (2019)
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Figura 13 — Mencao ao Conitec, aos Protocolos € NATSs nos acordaos

TRIBUNAL CONITEC NAT PROTOCOLOS
TIAC 0,00% 8,30% 3,40%
TiaL 0,00% 52,00% 0,00%
TIAM 0,00% 19,20% 2,30%
TIBA 1,40% 20,50% 3,70%
TICE 0,00% 3,10% 0,50%
TIDF 0,00% 64,10% 5,90%
TIES 0,00% 3,20% 0,00%
TIMG 0,00% 21,80% 3,30%
TIMS 0,00% 16,20% 0,50%
TMT 0,50% 48,90% 100,00%
TPA 0,50% 19,30% 4,20%
TPB 0,00% 1,40% 1,30%
TIPI 0,00% 6,10% 9,10%
TIPR 0,10% 7,50% 0,80%
TIRJ 0,30% 20,20% 2,10%
TRN 0,00% 32,90% 2,60%
TIRO 11,40% 54,50% 6,80%
TIRR 0,00% 14,30% 0,00%
TIRS 1,90% 9,50% 10,80%
TsC 0,00% 32.70% 3,80%
nsp 0,10% 14,50% 5,00%
TRA 0,00% 0,00% 0,00%
TRF4 2,30% 3,50% 13,40%
TRFS 0,00% 0,00% 0,00%
Total 0,70% 13,90% 6,60%

Fonte: Conselho Nacional de Justiga (2020)

Os nimeros apresentados revelam que os Tribunais, ao decidirem os pleitos relativos
a dispensacdo de medicamentos e aos outros insumos de saide, quase ndo utilizam como
parametros ou empregam como fundamentos os mecanismos existentes para o combate a
judicializagdo e a racionalizacdo do comprometimento de recursos publicos, a denotar a

necessidade de aprimoramento e de divulgagdo, bem como capacitacdo do publico-alvo.
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3.3 SOLUCOES ADMINISTRATIVAS DOS MUNICIPIOS DE JOINVILLE/SC,
ARAGUAINA/TO E BRASILIA/DF

As dificuldades enfrentadas para conter o crescimento da judicializacdo do direito a
satde reclamam, além da disseminagdo dos instrumentos existentes, a adogdo também de novas
estratégias e campos de acdo, notadamente na via administrativa. Nesse sentido, como modelos
de éxito, foram trazidas as experiéncias desenvolvidas nos municipios de Joinville/SC,
Araguaina/TO e Brasilia/DF.

Em paralelo as medidas adotadas pelo Unido e pelo Estado de Santa Catarina, o
municipio de Joinville, sensivel ao crescente comprometimento das verbas publicas com o
fornecimento de farmacos devido a demandas judiciais, instituiu no ano de 2016, por meio do
Decreto n. 26.981/16, posteriormente alterado pelo Decreto n. 30.043/17, o Nucleo de Apoio
Técnico (NAT-Jus).

Composto por médicos, farmacéuticos, advogado e servidores de apoio administrativo,
além de outros colaboradores cadastrados, como médicos especialistas, nutricionistas e demais
profissionais de saude, o NAT do municipio de Joinville auxilia na prevencao e resolugdo
administrativa de litigios, bem como oferece subsidios aos 6rgaos componentes do sistema de
justica.

Com efeito, além de dar apoio técnico aos magistrados, ao Ministério Publico, a
Defensoria Publica e aos advogados nas ag¢des judiciais que envolvam o Sistema Unico de
Saude das regides Norte e Nordeste do estado de Santa Catarina, atua de forma preventiva, por
meio do denominado Sistema de Preven¢do e Resolu¢do Administrativa de Litigios na Satde.

Conforme explica Ornelas (2018), juiza de direito que atuou na comarca de Joinville
e desenvolveu estudo sobre o tema, no fluxo administrativo, o Ministério Publico do Estado de
Santa Catarina, a Defensoria Publica do Estado de Santa Catarina, o Ministério Publico Federal,
a Defensoria Publica da Unido, os Nucleos de Pratica Juridica das Faculdades de Direito, os
advogados de usuarios e as diversas unidades ou servicos componentes do Sistema Unico de
Satde em Joinville podem formular requerimentos administrativos para o fornecimento de
medicamentos e outros insumos.

Continua a autora (2018) afirmando que, instruido o pedido, a equipe técnica do NAT
elabora parecer e, por fim, é proferida a decisdo administrativa, que pode ser pelo deferimento,
deferimento parcial, indeferimento, arquivamento ou encaminhamento do requerente ao ente

publico responsavel pelo atendimento do pleito, caso ndo seja o municipio de Joinville. Se
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constata a existéncia de alternativas terapéuticas, diagnosticas ou procedimentais,
disponibilizadas pelo Sistema Unico de Satde, com relagio custo-efetividade igual ou superior
a apresentada pelo item solicitado, pode ser designada conciliagdo para viabilizar a resolugao
consensual do pedido.

Dessa forma, segundo o Relatério Anual de Monitoramento da Judicializagdo — 2017
da Secretaria Municipal de Satude, no ano de 2017, o numero de novas agdes judiciais relativas
a concessdo de insumos de saude foi reduzido em 23% com relagdo ao ano anterior e,
considerados os anos de 2015, 2016 ¢ 2017, a diminui¢do alcangou 31,63%. Durante o ano de
2017, os requerimentos administrativos corresponderam a 54,5% das demandas excepcionais
recebidas pela Secretaria Municipal da Saude de Joinville. Em 2016, correspondiam a 20,97.
(JOINVILLE, 2017). A reducdo do numero de agdes judiciais conduziu ao menor

comprometimento de recursos publicos, conforme estampa a Figura 14.

Figura 14 — Proporgao de gastos com medicamentos devido a demandas judiciais
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Fonte: Secretaria da Satde de Joinville (2017)

Com a adogdo de solu¢do semelhante, o0 municipio de Araguaina tem apresentado
numeros expressos de diminuicdo da judicializacdo por intermédio da atuagcdo administrativa
do seu Nucleo de Apoio Técnico.

Composto por equipe multidisciplinar, o NAT oferece subsidios técnicos a formagdo do
juizo de convencimento dos magistrados e também atual de forma pré-processual como canal
para a resolucdo administrativa das controvérsias, evitando a propositura da agao judicial.

Segundo relatoérios comparativos, 0 municipio vivenciou nos ultimos anos (dados de
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2015 a 2017) reducdo no numero de demandas judiciais. Sopesados os anos de 2016 ¢ 2017, a
quantidade de requerimento administrativos aumentou 14,92% e de processos judicializados
diminuiu 25,83% (ARAGUAINA, 2017)

Ja em Brasilia, no més de fevereiro de 2013 foi instituida a CaAmara Permanente Distrital
de Mediagdo em Saude (Camedis), por meio de portaria conjunta da Secretaria de Estado de
Saude do Distrito Federal e Defensoria Publica do Distrito Federal, com o objetivo de buscar
solu¢do as demandas por servicos e produtos de saude, evitando acdes judiciais ou propor
solu¢des para aquelas em tramite.

Conforme explica Paim, Marqueto e Lopes, que desenvolveram pesquisa para avaliar a
eficacia da mediagao na resolucao de conflitos entre a Secretaria de Estado de Saude do Distrito
Federal e os usuarios do Sistema Unico de Satide (2015), as demandas sanitarias, em sua grande
maioria, sdo encaminhadas a Camedis que decidira pelo atendimento da demanda em sua
integralidade, atendimento parcial, consistente no oferecimento de alternativa terapé€utica, ou
nao atendimento da demanda. Desde a instalacdo até a coleta dos dados, as pesquisadoras

contataram indice de 85% de acordos e redugdo de 20% de agdes judiciais.
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4 REFLEXOS DA ATUACAO DO NUCLEO DE APOIO TECNICO — NAT/SC NO
ENFRENTAMENTO DA JUDICIALIZACAO DA SAUDE

Os nucleos de apoio técnico, conforme exposto anteriormente, inserem-se entre os
variados instrumentos de politica publica destinados ao aprimoramento da prestagdo
jurisdicional, notadamente ao enfrentamento da nitida multiplicacdo das demandas judiciais
para a concessdao de medicamentos e de outros insumos de saude e da caréncia de pardmetros
seguros para a salvaguardar todos os direitos fundamentais envolvidos.

Das atividades desenvolvidas pelos diversos nicleos existentes, destaca-se a fungao
precipua, constante da Recomendag¢do n. 31/2010 do Conselho Nacional de Justica (2010), de
disponibilizar apoio técnico, mediante a manutencdo de equipe especializada na area da saude
e da assisténcia farmacéutica, para auxiliar os julgadores na formacao de um juizo de valor
quanto a apreciagao das questdes clinicas que lhes forem submedidas.

Apesar da interferéncia na solugdo das causas, os nicleos desempenham papel exclusivo
de apoio técnico ao magistrado, de natureza meramente consultiva ¢ ndo vinculativa. Dessa
feita, ainda que os subsidios apresentados possam ser considerados suficientes pelo julgador,
notadamente para a analise da medida de urgéncia, ndo substituem a pericia de que tratam os
arts. 156 e 464 do Codigo de Processo Civil, tampouco se submetem aos seus pressupostos e
procedimentos.

Em suma, nos processos judiciais voltados a concessdao pelo Estado de insumo ou
tratamento de saude, apos a distribuicao da agdo judicial, o respectivo nucleo de apoio técnico
¢ instado por decisdo ou, automaticamente, a oferecer parecer, manifestando-se, por exemplo,
sobre o registro do medicamento na Anvisa, a inclusdo nas listas publicas, a eficiéncia, a
eficacia e o custo-efetividade e a existéncia de alternativa de menor custo ou padronizada.

Importa dizer que a adog¢do do instituto também desperta criticas e suspeitas.
Comumente, os nucleos de apoio técnico sdo compostos por servidores do proprio Estado,
destacados da respectiva Secretaria da Saude, motivo pelo qual se questiona a isengdo na
formulacao de pareceres que podem influenciar decisdes judiciais e diminuir a probabilidade
de éxito do postulante em reverter decisdo administrativa.

Carneiro (2020) destaca, ainda, que o nlicleo ndo acompanha o tratamento do paciente,
desconhece seu historico e sua avaliagdo clinica, ndo possuindo elementos suficientes para
contrapor a prescri¢do do médico assistente, o que configura, alids, infracdo ao artigo 52 do
Codigo de Etica Médica - “Desrespeitar a prescrigio ou o tratamento de paciente, determinados

por outro médico, mesmo quando em funcdo de chefia ou de auditoria, salvo em situacdo de



63

indiscutivel beneficio para o paciente, devendo comunicar imediatamente o fato ao médico
responsavel” (BRASILIA, 2010).

Ocorre que, além de inexistir desrespeito ao tratamento indicado pelo médico assistente,
porquanto a manifestacdo dos nucleos objetiva auxiliar a analise do dever de o Estado fornecer
o medicamento ou insumo pleiteado, os pareceres decorrerem de estudos técnicos.

Schulze (2019) pondera ser comum encontrar magistrados que conferem valor absoluto
a prescricao médica, ao fundamento de que ndo possuem formagdo na area da satde e que por
1sso ndo poderia negar uma liminar de um pedido formulado com base em uma receita médica.

Em consonancia com assertiva do Ministro Villas Boas Cueva, langada em evento sobre
Judicializagdo de Saude Suplementar promovido no Superior Tribunal de Justica, o autor
destaca que prescricao médica ndo ¢ titulo executivo extrajudicial, motivo pelo qual ndo se deve
conferir verdade absoluta quando se tratar de tecnologias ainda ndo incorporadas, sob pena de

desequilibrio no planejamento, na organizacao e nas politicas de saude, até porque:

a) os titulos extrajudiciais (cheque, nota promissoria, duplicata, etc) dependem
de lei, o que ndo se verifica no caso da prescrigdo médica;

b) é alto o indice de prescrigdes médicas inadequadas. Segundo a Organizacdo
Mundial da Satde (OMS): “As estimativas apontam para que, a nivel global,
mais de metade de todos os medicamentos sejam prescritos, dispensados ou
vendidos inapropriadamente ¢ metade de todos os doentes ndo tomem a sua
medica¢do como prescrito”;

¢) se o documento — prescricdo médica — pode ser facilmente contestado, ndo
se mostra razodvel conferir a0 mesmo instrumento exigibilidade imediata;

d) a Lei 8080/90, no art. 19-Q, § 2° incisos I e II, exige que a tecnologia em
saude tenha “evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade
e a segurancga”, bem como exista “avaliacdo econdmica comparativa dos
beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas”;

e) o Superior Tribunal de Justica fixou requisitos mais rigorosos no
julgamento do Recurso Especial 1.657.156 (com recurso repetitivo) (2019, p.
166-167).

Ainda mais relevante, consoante estabelecem os mencionados artigos 19-M e 19-Q,
ambos da Lei n. 8.080/90, e determinam as decisdes prolatadas pelos Tribunais Superiores no
julgamento das demandas repetitivas, a concessdo de fAirmaco estd condicionada, em regra, a
conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou o
agravo a saude a ser tratado, bem como a demonstracdo de evidéncia cientificas da sua
pertinéncia, como a existéncia de registro na Anvisa para o uso postulado ou,

excepcionalmente, em renomadas agéncias de regulagdo no exterior.
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Como nao deve haver campo para incertezas e discricionariedade, destaca-se o emprego
da Medicina Baseada em Evidéncias, que “consiste numa técnica especifica para atestar com o
maior grau de certeza a eficiéncia, efetividades e seguranca de produtos, tratamentos,
medicamentos ¢ exames que foram objeto de diversos estudos cientificos, de modo que os
verdadeiros progressos das pesquisas médicas sejam transpostos para a pratica” (NETO;
SCHULZE, 2015, p. 218).

Faria, Oliveira-Lima e Almeida-Filho descrevem que a expressdo ‘“baseada em
evidéncias” se aplica a utilizacdo de pesquisas na tentativa de ampliar o conhecimento médico
e diminuir incertezas no processo clinico, por meio da permanente consulta as informacdes
produzidas e validadas em pesquisas de epidemiologia clinica. Assim, “esse novo paradigma
assistencial e pedagogico avalia a qualidade cientifica das informagdes nas areas da saude e
representa a integragdo da experiéncia clinica, os valores do paciente e as evidéncias
disponiveis ao processo decisorio relacionado aos cuidados de saude dos pacientes” (2021, p.
69).

Nesse contexto, Schulze e Gebran Neto (2015) explicam que, em conformidade com a
medicina baseada em evidéncia, os niveis de evidéncia cientifica podem ser distribuidos em:

a) Nivel 1 — Revisdo sistematica e metanalise, promovida mediante a analise de artigos
cientificos de qualidade;

b) Nivel 2 — Ensaio Clinico Randomizado Mega Trial, constituido por estudos
comparativos entre dois grandes grupos de pacientes, distribuidos aleatoriamente, submetidos
a diferentes tratamentos para a mesma moléstia;

¢) Nivel 3 — Ensaio Clinico Randomizado, composto pela avaliagdo de reduzido nimero
de pacientes com pelo menos um ensaio clinico randomizado;

d) Nivel 4 — Estudos Observacionais de Coorte, formado pelo estudo observacional de
pacientes que possuem caracteristicas, divididos em grupos segundo sua maior ou menor
exposicao a determinados fendmenos, com acompanhamento do prolongado periodo;

e) Nivel 5 — Estudo de Caso Controle, composto pelo estudo comparativo de pacientes
que possuem determinado desfecho e outras sem o mesmo desfecho, com o propdsito de
determinar fatores que possam ter causado a diferenga entre os grupos;

f) Nivel 6 — Estudo de Série de Casos ou Consecutivos, constituido por relatos de
diversos casos envolvendo varios pacientes, com o intuito de informar um aspecto novo ou nao
amplamente conhecido de uma doenca ou terapia; e

g) Nivel 7 — Opinido de especialistas, fundado apenas na avaliagdo de um especialista.

Nesse contexto, pautada a atuag¢do dos nicleos de apoio técnico na melhor ciéncia, com
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a emissdo de pareceres de acordo com as evidéncias cientificas disponiveis, podem contribuir
(de forma nao vinculativa) para a decisdo judicial, ainda que contrastem com a prescri¢do do

médico assistente.

4.1 NUCLEO DE APOIO TECNICO — NAT/SC

Inspirado pelas discussdes havidas na Audiéncia n. 4 do Supremo Tribunal Federal e na
Recomendagdo n. 31/2010 do Conselho Nacional de Justica, o Estado de Santa Catarina e o
Tribunal de Justica de Santa Catarina celebraram o Convénio n. 174/2015, dando origem ao
Nucleo de Apoio Técnico — NAT/SC, com o objetivo de fornecer subsidios técnicos aos
magistrados nas acdes oriundas das comarcas conveniadas que busquem compelir o primeiro
ao fornecimento de medicamentos e de componentes.

Assim, o nicleo atua como mecanismo de carater consultivo, vinculado a Consultoria
Juridica da Secretaria de Estado da Saude, para a elaboracao de documentos técnicos, de acordo
com o caso concreto submetido ao Juizo e as evidéncias cientificas aplicaveis.

Inicialmente, o convénio previa a atuacao nas agdes oriundas das comarcas da capital e
da Grande Florianopolis, com inicio em Sao Jos¢ e Palhoga, com a promessa de extensao a
outras comarcas de forma gradativa e de acordo com a disponibilidade do NAT/SC. Depois do
advento de quatro termos aditivos, o convénio abrange atualmente as comarcas de Sao José,
Palhoga, Pomerode, Fraiburgo, Urubici, Gaspar, Itapema, Xanxeré, Jaragud do Sul, Porto Belo,
Sombrio e Blumenau (SANTA CATARINA, 2015).

Consoante a Clausula terceira do ajuste, sdo atribuicdes da Secretaria de Estado da
Satde responder a solicitagdo formulada pelo Tribunal de Justica, em meio eletronico, na forma
de parecer a ser elaborado de forma individualizada, com base no caso concreto, composto das

seguintes informacdes:

a) Apresentacdo da linha terapéutica padronizada no SUS para a patologia
correspondente a Classificacdo Internacional de Doencas (CID) do paciente,
com base na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), cujas linhas
de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
publicados pelo Ministério da Saude (MS), na Relacdo Estadual de
Medicamentos (REME) e nas Relacdes Municipais de Medicamentos
Essenciais (REMUMESs), as quais elencam medicamentos disponiveis no
ambito municipal.

b) Situagao do pedido de analise ou parecer da solicitagdo de incorporagdo do
medicamento pleiteado, junto a Comissd@o Nacional de Incorporacdo de
Tecnologia no SUS (CONITEC), assistida pelo Departamento de Gestao e
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Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITS), que tem por objetivo
assessorar o Ministério da Saude.

c¢) Pesquisa de registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério
da Saude.

d) Manifestagdo sobre o reconhecimento do medicamento pleiteado pela
comunidade cientifica mundial, com base em pesquisa técnico-cientifica em
bancos de dados de consulta de literatura biomédica relevante para a pratica
clinica.

e) Apresentacdo, sempre que possivel, de um estudo comparativo de eficacia,
efetividade e seguranga, além da comodidade de uso ¢ outros fatores, com as
tecnologias ja padronizadas no SUS, para a patologia (CID) apresentada,
baseado em dados obtidos em literatura técnico-cientifica especializada e
orgdo oficiais.

f) Analise técnica da documentagao relacionada a patologia (CD) apresentada,
tais como exames que comprovem a patologia, laudos/relatos médicos,
receituario, termo de consentimento/esclarecimento e tudo o que esteja
envolvido com a patologia ¢ medicamento solicitado.

g) Analise técnica sobre o decurso da doenga, tempo de tratamento, dose
prescrita, com base nas caracteristicas clinicas do paciente, caracteristicas
farmatologicas do medicamento, fundamentado em informacdes técnicas
especificas disponiveis em literatura confiavel.

h) Analise sobre a prescri¢do que subsidiou o pedido de liminar, observando
se ela utilizou a legislagdo vigente para os medicamentos genéricos e se existe
possibilidade de substitui¢do (SANTA CATARINA, 2015).

Afora a elaboracao de pareceres técnico-cientificos individualizados, cabe ao NAT/SC
a coordenacao e a alimentagdo da plataforma digital CEOS, que congrega informagdes técnicas
para orientar operadores do direito e integrantes das regionais de saude do Estado de Santa
Catarina, elabora notas técnicas de carater informativo e promove a capacitacdo dos atores
envolvidos nos pleitos administrativos e judiciais voltados as demandas de saude.

O Convénio estabelece ainda que as solicitagdes encaminhadas ao NAT/SC devem ser
respondidas no prazo de 72h, podendo ser dilatado em razao da complexidade do caso concreto,
contados da abertura da agenda eletronica compartilhada, que tem inicio as 13h e encerramento
as 16h dos dias em que houver expediente. A duracdo inicial de 60 meses do ajuste foi
prorrogada até o dia 19 de novembro de 2025.

Conforme noticiou a Rede NATjus (2020), em outubro de 2020, o NAT/SC contava
com treze farmacéuticos, cinco médicos e um técnico-administrativo, todos servidores publicos
estaduais da Secretaria de Estado da Satde. Sdo confeccionados, em média, 115 pareceres
técnicos a0 més, notadamente para instrumentalizar ag¢des judiciais em que a parte autora
objetiva o fornecimento de fAirmacos das especialidades da oncologia, da endocrinologia e da

oftalmologia.
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De acordo com as informacdes constantes do Processo Administrativo SEI n.
7837/2017, secundadas pela equipe técnica farmacéutica do NAT/SC, a dindmica de trabalho

pode ser resumida no seguinte fluxograma:

Grafico 1 — Dinamica de trabalho técnico do NAT/SC
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A elaboragdo dos pareceres demanda a consulta a diversas fontes administrativas e,
principalmente, cientificas de informagdo. Segundo a equipe técnica farmacéutica (2017), o
NAT/SC principia com a consulta ao registro e as indicacdes terapéuticas (Anvisa e agéncias
regulatorias de outros paises), seguida da definicdo da estratégia de busca no Sistema On-line
de Busca ¢ a Analise de Literatura Médica (Medline) (base de dados bibliograficos da
Biblioteca Nacional de Medicina dos Estados Unidos), sele¢do das melhores evidéncias
cientificas com base na pergunta de pesquisa individualizada, consulta a sociedades médicas,
literatura especializada e UptoDate (base de dados com informagdes médicas), tanto nacionais
como internacionais, consulta as relagdes oficiais de medicamentos padronizados (Rename,
Remune e PCDT), consulta aos sistemas de gerencionamento da Secretaria de Estado da Satde,
por meio dos sistemas Medjud e Sismedex, consulta as agéncias recomendatorias (Conitec e
agéncias de outros paises) e consulta aos alertas sanitdrios, colhidos da Anvisa e de outras
instituigdes similares situadas em outros paises, como Canadé, Australia, Inglaterra, Estados
Unidos e Comunidade Europeia.

Consoante a base de dados do NAT/SC, que instruiu o Processo Administrativo SEI n.
7837/2017, quase 75% das solicitagdes de informagdes técnicas no ano 2016 trataram do

fornecimento de medicamentos (133 pareceres), como ilustra o Grafico 2:
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Grafico 2 — Terapéuticas analisadas pelo NAT/SC no ano de 2016
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Fonte: Processo administrativo do TJSC n. 7837/2017

Durante a tramitacdo do Processo Administrativo SEI n. 7837/2017, que avaliava a
ampliacdo das comarcas incluidas no convénio, a Corregedoria-Geral da Justi¢a do Estado de
Santa Catarina colheu relatos das assessorias das unidades jurisdicionais atendidas, os quais

dao conta da contribui¢ao dos servicos prestados. Vale pingar (2017):

Sombrio, 1* Vara: a assessoria relatou que o auxilio do NAT superou as
expectativas e vem apresentando um trabalho técnico bem elaborado; relatou
que o auxilio ¢ eficaz e atende os prazos previstos no Convénio n. 174/2015,
destacando-se que os pareceres do nucleo possuem alto contetdo tedrico
eliminando tempo significativo de estudos para a resolugdo do caso;
acrescentou nao haver ponto desabonador ao trabalho desenvolvido.

Porto Belo, 2* Vara: o apoio facilita o processo preliminar de estudos e
elimina liminares desnecessarias; os prazos previstos para a resposta sdao
cumpridos; a juiza da unidade emitiu portaria elencando os requisitos
necessarios para a instru¢do do processo, fazendo com que muitas das
remessas ao NAT ndo sejam necessarias; o tnico ponto desabonador fica por
conta da pratica que vem sendo adotada pelo nucleo de solicitar
esclarecimentos ao médico do autor quando existente, fato que acaba
impactando na celeridade do processo.

Jaragua do Sul, Vara da Fazenda Publica: segundo relatado pela
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assessoria, o aporte dado pelo Nucleo Técnico merece reconhecimento e
ampliacao, sobretudo porque ha deficit de peritos que atuam nessa area; os
pareceres vém suprindo a caréncia de dados técnicos inerentes as acdes com
essa caracteristica; relatou que ha numero consideravel de laudos
inconclusivos, sugerindo-se melhorias nesse ponto.

Xanxeré, 2* Vara Civel: como pontos positivos, destacam-se a operagao
eficiente, a redugdo consideravel de acdes e a imparcialidade dos pareceres
técnicos. Os laudos sdo boas fontes de pesquisa e de apoio ao magistrado; os
prazos sdo cumpridos na integra, sem objecdes. Como curiosidade, houve
questionamento pela unidade da permanéncia do programa, ja que este vem
sendo muito proveitoso para a comarca.

Itapema, 2* Civel: a unidade ressaltou que o apoio € muito importante no
desenvolvimento do processo; o0s pareceres S3a0 extremamente
fundamentados, o que auxiliam na analise mais detalhada dos pedidos; relata
reducdo consideravel de entrada de processos, mas ainda ndo sabe informar se
isso decorre do trabalho que vem sendo feito; um ponto que merece melhoria
¢ o quesito cumprimento de prazos, pois ha atrasos no envio dos pareceres
pelo NAT, o que, em certos casos, demanda analise pelo magistrado sem a
manifestacdo preliminar do niicleo.

Gaspar, 2* Vara: a unidade indicou que o programa vem atendendo bem a
demanda da vara, nao havendo melhorias a sugerir.

Urubici, Vara Unica: de acordo com a assessoria o auxilio vem sendo
prestado de forma rdpida e satisfatoria; o acesso ¢ feito por meio de correio
eletronico, o que facilita a rapida comunicagdo entre os envolvidos; os prazos
vém sendo cumpridos conforme regras ditadas no convénio; para a unidade, o
NAT apresenta pareceres elucidativos, dando a seguranca necessaria para
acOes dessa natureza.

Fraiburgo, 2* Vara: o apoio vem sendo prestado convincentemente e
eventuais melhorias cairiam na questdo da observancia do prazo de resposta
exigido, ressaltando-se, contudo, que este ndo ¢ um fator desabonador da
otima atua¢do do nucleo técnico.

Com efeito, quanto instado pelo Juizo, nas comarcas participantes do convénio, o
NAT/SC estuda individualmente o caso concreto, que geralmente cuida da dispensagdo pelo
Estado de medicamento negado administrativamente, e, com base nas melhores evidéncias
cientificas e na estrutura do Sistema Unico de Saude, confecciona parecer técnico que
compreende a apresentacdo da linha terapéutica padronizada, a situacdo do pedido de
incorporacdo do medicamento eventualmente pretendido, a existéncia de registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o reconhecimento do firmaco pleiteado pela
comunidade cientifica mundial e estudo comparativo de eficacia, comodidade de uso e custo
or¢amentdrio com as tecnologias padronizadas, entre outras informagdes para contribuir com a
prolacdo da decisdo mais acertada, como pode ser constatado do modelo figurativo de nota

técnica inserido no Anexo A.
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4.2 DADOS COLETADOS

Conforme ressaltado alhures, o estudo de caso dedicou-se a0 NAT/SC e as demandas
judiciais em tramitagdo ou que tramitaram em unidades jurisdicionais de Primeiro Grau do
Poder Judiciario de Santa Catarina. Por meio de consulta aos dados do Sistema Eproc e do
Sistema de Automacdo da Justica (SAJ), foram extraidos elementos para avaliar as
caracteristicas e os reflexos da atuacdo do NAT/SC nas demandas voltadas a dispensagao de
medicamentos pelo Estado de Santa Catarina.

Para a composicao do banco de dados, por intermédio da Corregedoria-Geral da Justiga
do Estado de Santa Catarina, foi extraido dos sistemas informatizados relatorio composto pelas
acoes distribuidas entre os anos de 2015 a 2019, nas comarcas de Biguacgu, Chapecd, Gaspar,
Itapema, Palhoga, Sao José, Urubici e Xanxeré€, classificadas pelos assuntos, de acordo com a
padronizacdo do Conselho Nacional de Justica, tratamento médico-hospitalar e/ou
fornecimento de medicamentos (Prescricdo por médico nao vinculado ao SUS e
Medicamento/Tratamento/Cirurgia de eficicia ndo comprovada) e fornecimento de
medicamentos, bem como contavam com o Estado de Santa Catarina no polo passivo, como
parte principal ou litisconsorte, € nao figuravam em segredo de justica.

Organizados em ordem decrescente de distribuicdo, foram selecionados, dentre as
comarcas participantes da sele¢do, 100 (cem) processos em que houve a contribuicao do Nucleo
de Apoio Técnico e, para fins comparativos, 100 (cem) processos em que os magistrados nao
contaram com o0s pareceres técnicos. A amostra alcangou o nimero necessario € acabou
composta por processos distribuidos apenas no ano de 2019, estampado no Apéndice A.

A quantidade de ac¢des pertencentes a cada comarca participante pode ser visualizada

no Grafico 3:
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Grafico 3 — Processos selecionados por comarca
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Fonte: Elaborado pelo autor

Das unidades jurisdicionais selecionadas, propositadamente espelhadas pelo Estado de
Santa Catarina, Biguagu e Chapeco ainda nao figuram no convénio para o atendimento pelo
NAT/SC. As demais, Gaspar, Itapema, Palhoga, Sao José, Urubici e Xanxeré fazem parte do
programa, ainda que eventualmente algumas demandas judiciais examinadas ndo tenham
contado com o auxilio técnico por motivos extraordinarios e peculiaridades do respectivo caso
concreto.

Por meio do exame individualizado dos processos selecionados, foram tabulados os
seguintes dados: comarca de origem, vara, data da distribui¢do, classe processual, parte ativa,
medicamento solicitado, tipo de medicamento, existéncia de parecer técnico, tempo
transcorrido para o atendimento da solicitacdo pelo NAT/SC, decisdo judicial proferida,
congruéncia do decido com a manifestacdo técnica e mencdo do parecer na decisdo judicial,

conforme pode ser observado no Apéndice A.

4.3 RESULTADOS ENCONTRADOS
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Com a analise dos dados coletados, foi possivel identificar o perfil das demandas
selecionadas, a atuagdo do NAT/SC e como os pareceres técnicos influenciaram a tramitacao
processual e a solu¢do conferida ao caso concreto.

Conhecer as caracteristicas das demandas, como a natureza do medicamento postulado
e a qualidade da representacdo processual, permite as Instituicdes Publicas interessadas,
notadamente ao Poder Executivo e ao Poder Judiciario, definir estratégias para racionalizar a
judicializagdo do direito a satde, tanto na prevencao, mediante a alocagao de recursos e o estudo
e a padronizac¢do de tecnologias, como na solugdo dos litigios.

A classe processual ou o procedimento adotado pela parte para propositura da acao
judicial pode ser visualizada no Grafico 4, que demonstra a ampla preferéncia da tramitagao de
processos no ambito dos juizados especiais, com 58% das ocorréncias. A predominancia dessa
porta de acesso a justica sugere que a maior parcela dos fArmacos postulados se ajusta aos
limites legais de valor para a tramitagdo nos juizados especiais, civeis e da fazenda publica,

previstos nos arts. 2° da Lei n. 12.153/09.

Grafico 4 — Processos selecionados por classe processual ou procedimento

Tutela Infancia e Juventude 2
Acdo Civil Publica Civel 11
Peti¢do Civel . 6
Tutela Antecipada Antecedente || 3
Tutela Cautelar Antecedente 17

Procedimento do Juizado Especial Civel _ 116

Procedimento Comum Civel 45
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Fonte: Elaborado pelo autor
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Esse achado transparece uma aparente mudanga no perfil das demandas identificado
pelo Conselho Nacional de Justica, com dados referentes aos anos de 2013 e de 2014, na
mencionada auditoria operacional TC 016.757/2015-7 (Figura 6), no qual prevalecia a adogao
do procedimento comum ordinario, embora o Estado de Santa Catarina ja se destacasse pela
utilizacdo do rito sumarissimo.

A maior quantidade de processos tramitando nos juizados especiais ndo permite a
conclusdo, no entanto, de que de la provém o maior dispéndio de recursos publicos. Como bem
demonstrou a Figura 8, extraida da auditoria do Tribunal de Contas da Unido, os dezenove
medicamentos mais demandados nos anos de 2013, 2014 e 2015 representaram cerca de metade
dos gastos publicos.

O Grafico 5 estampa, de acordo com demandas judiciais analisadas, quais foram as
Instituicdes que representaram a parte postulante e, assim, impulsionaram a judicializagdo da

saude em face do Estado de Santa Catarina.

Grafico 5 — Processos selecionados por representagdo judicial ou procedimento

EADV EDPE ®mMP

Fonte: Elaborado pelo autor

Os achados sobre a natureza da representacdo processual, especialmente associados
aos que tratam da via de acesso, revelam a ampla incidéncia de pedidos individuais, formulados

por ou em beneficio de apenas uma ou poucas pessoas identificadas, em detrimento das agdes
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coletivas, a despeito da destacada atuacdo do Ministério Publico, responsavel por quase um
quarto das demandas.

A participagdo da Defensoria Publica do Estado de Santa Catarina, ainda pouco
relevante nos anos de 2013 e 2014, segundo dados coletados pelo Tribunal de Contas da Unido
(Figura 7), dada a recente criagdo por meio da Emenda Constitucional Estadual n. 62/2012 e da
Lei Complementar Estadual n. 575/2012, saltou de 6,1% para os 25% expostos no Grafico 4.

A fatia impulsionada pela Defensoria Publica do Estado permite, também, avaliar o
perfil dos representados nas acdes judiciais, porquanto a assisténcia gratuita destina-se aos
necessitados, que comprovarem insufici€éncia de recursos (arts. 5°, LXXIV, e 134, ambos da
Constituigao Federal), assim considerados aqueles que, em regra, possuam renda familiar
mensal ndo superior a trés salarios-minimos, ndo sejam proprietarios de titulares de bens
moveis, imoveis ou direitos com valores acima de 150 salarios-minimos ou aplicagdes
financeiras superiores a 12 saldrios-minimos (Resolucdo n. 15/2014, do Conselho da
Defensoria Publica do Estado de Santa Catarina).

Os advogados constituidos e dativos, ndo integrantes de instituicdes publicas,
representaram, aproximadamente, metade das partes que foram ao Poder Judicidrio para
compelir o Estado de Santa Catarina a dispensacao de medicamentos. Interessante destacar que,
dos 45 processos que tramitaram no procedimento comum ordindrio, desconsiderados para
controle aqueles que receberam as classes de peticdo civel, tutelas cautelar e antecipada
antecedente, 39 contaram com a atuacdo da advocacia privada. De outro lado, em manifesto
contraste, 83% das acdes judiciais patrocinadas pela Defensoria Publica, mantidos os
parametros, seguiram o procedimento dos juizados especiais.

A Tabela 1, que contempla os medicamentos solicitados, destaca a incidéncia de

alguns deles, como as insulinas, bem como demonstra uma grande dispersao.

Tabela 1 — Medicamentos solicitados

Medicamento Medicamento Medicamento (0111

Ranibizumabe 18 | Abiraterona 1 Linagliptina 1

Aflibercepte 12 Acido 1 Lixdexanfetamina @ 1
zoledrdnico

Enoxaparina 12 Adalimumabe @ 1 Lixiana 1

Insulina 12 | Amytril 1 Lurasidona 1

(Glargina,



Degludeca,
Lispro)
Adalimumabe
Micofenolato de
Mofetila
Risperidona
Omalizumabe
Oxcarbazepina
Pembrolizumabe
Pregabalina
Rituximabe
Teriparatida
Apixabana
Brometo de
tiotropio
Rivaroxabana
Solifenacina
Bevacizumabe
Esilato de
nintedanibe
Glicopirronio
Levetiracetam
Quetiapina
Bortezomibe

Dabigatrana

Denosumabe
Glicazida
Latuda
Micofenolato de
sodio

Ribociclib
Roflumilaste
Secuquinumabe
Tegretol

Tracolimo
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Aristab
Azacitidina

Azatioprina
Baclofeno
Beclometasona
Bendamustina
Benralizumabe
Bisoprolol
Brentuximabe
Calcitriol

Canabidiol

Carbolitium
Celija
Ciclosporina
Cloridrato de
duloxetina
Codeina
Condroitina
Daclastavir
Desvenlafaxina

Dexametasona

Diosmina
Eltrombopag
Empaglifozina

Escitalopram

Glicosamina
Hepa-Merz
Hesperidina
Iloprosta

Imbruvica

Macrogol

Mirtazapina

Naltrexona
Nebivolol
Nivolumab
Olanzopina
Oscal
Palbociclibe
Panitumumab
Pertuzumabe

Pregabalina

Ribavirina
Ribociclibe
Rosuvastatina

Sacubitril

Sandrema
Savile
Sofosbuvir
Somatropina
Succinato de
Solifenacina
Termozolamida
Ticagrelor
Tolterodina

Tolvaptam

Topiramato
Tracolimo
Trimebutina
Umeclidinio

Ustecinumab
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Umeclidineo 2 Indacaterol 1 Valganciclovir 1
XigDuo 2 Infliximabe 1 Valsartana 1
Zolpidem 2 Lactulose 1 Vandetanibe 1
Vatis 1 Venlafaxina 1 Ziprosidona 1

Fonte: Elaborado pelo autor

A diversidade de farmacos pleiteados pela via judicial constitui um agravante do
quadro caodtico de litigiosidade, haja vista que, procedente a demanda, a Administragdo Publica
¢ compelida a aquisicao, por intermédio de procedimento licitatorio de sucesso duvidoso, de
unica unidade ou pequena quantidade de determinado produto. Além do gasto administrativo
decorrente da multiplicidade de certames e procedimentos de compra, os valores alcancados
podem ndo ser os mais atrativos. O quadro piora quando a determinacao judicial especifica a
marca do medicamento.

A incorporagio da tecnologia ao Sistema Unico de Satide, passando o medicamento a
constar na lista dos medicamentos do ente publico, ¢ decisiva para o atendimento dos pedidos
dos pacientes, seja na esfera administrativa, seja na via judicial. Como se viu, de acordo com
os critérios cunhados pelos Tribunais Superiores, a informacdo acerca da padronizacao do
farmaco postulado importa para a definicao das partes, da competéncia e dos pressupostos para
o sucesso da pretensdo levada a Juizo. Se o medicamento ainda ndo figura como politica publica
prometida pelo Estado, a Unido deve ser incluida no polo passivo da demanda, com a
consequente remessa dos autos a Justica Federal, e a concessdo pressupde prova da
hipossuficiéncia financeira de arcar com os custos do tratamento.

Denota-se, do Grafico 6, que cuida do tipo de medicamento solicitado, a
predominancia dos medicamentos ndo padronizados, que constituem o objeto de quase 75%
das demandas judiciais examinadas. Além disso, a esse nimero expressivo, podem ser somados
os medicamentos para uso off label, que totalizaram 7% das ocorréncias, assim classificados
aqueles que foram postulados para uso diverso daquele constante do registro na Anvisa ou para
o qual acabaram padronizados.

Por outro lado, a judicializagdo de itens padronizados revela a ndo ineficiéncia ou a
lentiddo do Estado em incorporar nova tecnologia, sendo a existéncia de falhas na gestdo das

acoes e dos servicos de satide prometidos.



78

Grafico 6 — Tipo de medicamento solicitado
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Fonte: Elaborado pelo autor

Explica-se que a qualificacdo dos medicamentos apresentados, divididos conforme a
incorporagdo da tecnologia, reflete o momento da propositura da acdo judicial e,
principalmente, da andlise do pleito de urgéncia pela autoridade judiciaria, a qual foi promovida
nos processos selecionados ao longo do ano de 2019.

Essa adverténcia ¢ relevante para a fidedignidade dos dados coletados, porquanto a
Comissao Nacional de Incorporacdo de Novas Tecnologias em Saude no SUS (Conitec)
desenvolve trabalho continuo para a avaliagdo de novas drogas e para a atualizagdo das listas e
dos servigos padronizados. Por exemplo, os dois medicamentos mais postulados nas demandas
estudadas, os antiangiogénicos Aflibercepte e Ranibizumabe, foram incorporados neste ano de
2021, conforme a Portaria n. 18, publicada no Diario Oficial da Unido do dia 10/5/2021, da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da
Satde, para o tratamento de Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI) neovascular
em pacientes acima de 60 anos.

Examinadas as 200 demandas judiciais selecionadas, confirmou-se a constatacao do
Conselho Nacional de Justi¢ca (Judicializagdo da satde no Brasil: perfil das demandas, causas e
propostas de solu¢do) e do Tribunal de Contas da Unido (Auditoria Operacional TC
016.757/2015-7), exposta nos estudos mencionados, do alto indice de sucesso dos postulantes

na concessdo das liminares.
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Grafico 7 — Decisao judicial adotada
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Fonte: Elaborado pelo autor

Os dados coletados demonstram que, em apenas 14 % dos casos, a medida de urgéncia,
consistente na pronta dispensacdo do fArmaco perseguido, foi indeferida pelo Juizo de Primeiro
Grau. A providéncia foi concedida integralmente em 83% dos processos estudados e
parcialmente em outros 6%.

Em 25% dos casos, concedeu-se a liminar e especificada a marca do medicamento.
Reprisa-se que a ordem de dispensagdo do medicamento pela marca aumenta o gasto publico,
pois torna mais dificil e onerosa a aquisi¢do, com a necessidade de mais procedimentos publicos
para a compra de determinado principio ativo, menor competitividade e, comumente, maior
preco. Nem sempre, no entanto, a pratica ¢ relevante, uma vez que alguns medicamentos
possuem produtor Unico. Quanto cotejados os dados sobre a decisdo judicial adotada e a
participacdo do NAT/SC, constata-se que o indice de concessdo da providéncia de urgéncia ¢
igualmente alto, porém se acentua quando os julgadores ndo contam com as informagdes do
parecer técnico.

Consoante a Tabela 2, a liminar foi concedida em 91% dos casos em que nio houve a
manifestacdo do NAT/SC, enquanto esse total caiu para 75%, quando a decisdo foi precedida

do exame técnico.
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Tabela 2 — Parecer técnico e decisdo judicial

Parecer x Decisao Qtd

Sem parecer e concessao da liminar 91
Sem parecer e indeferimento da liminar 8
Sem parecer e concessao parcial da liminar 1
Com parecer e concessao da liminar 75
Com parecer ¢ indeferimento da liminar 20
Com parecer e concessdo parcial da liminar 5

Fonte: Elaborado pelo autor
Quanto ao valor conferido pelos magistrados as informacdes secundadas pelas NAT/SC e a
influéncia que exercem na formacdo do juizo de convencimento, os Graficos 8 ¢ 9 demonstram,
respectivamente, a quantidade de casos em que o parecer técnico foi mencionado e em quantas decisdes

judiciais a solucéo foi com ele convergente.

Grafico 8 — Mengdo ao parecer técnico do NAT/SC

®Sim

Fonte: Elaborado pelo autor
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Grafico 9 — Congruéncia entre a decisao judicial e o parecer técnico

M Parcial

Fonte: Elaborado pelo autor

Os dados colhidos evidenciam que, na quase totalidade das demandas em que o
NAT/SC foi chamado, os subsidios técnicos apresentados foram sopesados pelos julgadores,
mencionados nas decisdes e ajustaram-se a solu¢cdo conferida ao caso concreto.

Por derradeiro, avaliou-se o tempo médio para o oferecimento do parecer técnico pelo
NAT/SC e como a participagdo do NAT/SC influencia na tramitagdo do processo até a analise
do pedido de urgéncia. No que concerne a duragao processual, nos 100 casos selecionados que
nao contaram com a atuagdo do NAT/SC, verificou-se que o pedido de concessao da tutela de
urgéncia foi analisado em média em 31,64 dias. J4 nas outras 100 demandas judiciais, o parecer
técnico foi oferecido depois de transcorridos, em média, 9,87 dias, enquanto a decisdo foi
prolatada no prazo médio de 48,89 dias.

Vale dizer que o reiterado descumprimento do intersticio assinalado no convénio para
o atendimento do pedido formulado pelo Juizo ¢ apenas aparente. Na grande maioria dos casos,
a dilagdo do prazo tanto para o oferecimento do parecer técnico como da prolacao da decisdo
perseguida decorreu da necessidade de emenda da inicial, com a intimagao da parte autora para
suprir alguma falha processual ou a falta de alguma informacdo imprescindivel para aquilatar a

pretensdo, geralmente, no ultimo caso, indicada pelo NAT/SC.
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Como se viu, depois de um periodo de atendimento amplo dos pleitos submetidos a
jurisdi¢do, nos quais prevaleceu o carater absoluto do direito a saude, os Tribunais passaram a
moldar os entendimentos adotados, reinterpretando o alcance constitucional do direito em
discussao e sua sindicabilidade judicial, por meio da eleigdo de critérios rigorosos, atinentes as
peculiaridades dos casos concretos e as evidéncias técnicas, para a analise dos pedidos
deduzidos.

Consoante assentado pelo Supremo Tribunal Federal no mencionado Agravo
Regimental na Tutela Antecipada n. 175/CE, exemplar da nova conformacdo pretoriana,
passou-se a sopesar o ambito de protecdo das normas constitucionais invocadas, tendo em vista
a necessidade de compatibilizacdo entre os conceitos de minimo existencial e reserva do
possivel, dado o impacto que a judicializagdo ocasiona na elaboragdo e na execucao das
politicas publicas, comumente permeadas pela escassez de recursos. Constatou-se que esse
quadro de conflito somente pode ser resolvido por meio da ponderacao dos diversos fatores
envolvidos e da hermenéutica constitucional, para concluir que nao pode ser negada a forca
normativa do direito a saude, consagrado pelo artigo 196 como direto de todos, assegurado
mediante politicas sociais € econdmicas.

Cuida-se de direito publico e subjetivo acerca de politicas publicas que promovam,
protejam e recuperem a saude do postulante, garantindo-lhe o nucleo minimo da dignidade
humana. Muitas vezes, a interferéncia judicial ndo traduz a criagdo ou a implementacao de uma
politica publica, sendo a determinagdo do efetivo cumprimento de uma ja existente. Logo, o
primeiro passo para a solucdo da controvérsia consiste em saber da existéncia de agdo estatal
que contemple a prestacdo perseguida. Mesmo que a resposta seja negativa, nao deve ser
necessariamente indeferida a pretensdo, sendo afastada a possibilidade de intervengao judicial,
porém se torna imprescindivel distinguir se houve uma omissdo legislativa ou administrativa,
uma decisdo administrativa pela ndo concessdo ou se hd vedacdo legal a dispensacdo do
tratamento de satde.

Nessa ultima hipotese, que pode ser exemplificada pelo pleito de fornecimento de
farmacos ndo padronizados, os Tribunais cunharam pardmetros, inclusive por meio de
precedentes vinculantes, deixando clara a possibilidade de atendimento do pleito, mas de forma
condicionada, ndo mais absoluta, devendo ser considerada principalmente a auséncia ou a
ineficacia do tratamento oferecido pelo Sistema Unico de Satide, porquanto consagrada a
atengdo a medicina com base em evidéncias, concretizada no dmbito administrativo pela
atuacdo do Comissdo Nacional de Incorporagcdo de Novas Tecnologias em Saide no SUS

(Conitec) e adogao dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).
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Denota-se, de acordo com os dados acerca do perfil das demandas examinadas, que a
judicializagdo da saude em face do Estado de Santa Catarina concentra a busca por
medicamentos, com relativa dispersdo dos tipos e das destinagdes, ndo padronizados, por meio
da propositura de agdes individuais perante os juizados especiais, propostas por advogados
privados, com diminuta referéncia as agdes e aos mecanismos implementados para
racionaliza¢do (Audiéncia Publica n. 4 do Supremo Tribunal Federal, Resolugdes do Conselho
Nacional de Justica, Enunciados, Listas de Medicamentos e Nucleos de Apoio Técnico) e alto
indice de sucesso na concessao do pleito de urgéncia.

O estudo da interferéncia do NAT/SC nas agdes judiciais selecionadas evidenciou um
prolongamento do tempo de tramitagao processual até o exame da medida de urgéncia. De outro
lado, demonstrou altissimos indices de mengao aos pareceres técnicos € a congruéncia com a
decisdo adotada pelo Juizo, como também a reducdo do numero de liminares e tutelas
concedidas.

A investigacdo sobre o quadro atual de litigiosidade do direito a saide no Brasil e em
Santa Catarina e as atividades desenvolvidas pela NAT/SC destacou também a importancia dos
subsidios técnicos para a resolugdo das controvérsias judiciais.

Para que sejam observados os parametros legais e definidos pela jurisprudéncia, o
julgador deve estar munido de informagdes técnicas bastantes para definir,
exemplificadamente, (a) se o medicamento postulado pela parte possui registro na Anvisa ou
existe pedido de registro no Brasil para o uso perseguido, se ¢ medicamento 6rfao para doenga
rara ¢ ultrarrara, se ha registro em renomadas agéncias de regulacdo no exterior ou existe de
substituto terapéutico com registro no Brasil, (b) se o medicamento ¢ padronizado, (c) se ¢
necessario e adequado a enfermidade do postulante, (d) se existe politica publica ja
implementada e sua eficacia.

Esses dados nem sempre sdo fornecidos pelo médico assistente que prescreveu
determinada tecnologia de saude ao paciente/autor da demanda judicial. Além disso, dada a
multiplicidade dos interesses em jogo, inclusive econdomico da industria farmacéutica, a
contribui¢do de um terceiro imparcial, que atue em consonancia com as melhores evidéncias
cientificas, contribui para a solugdo mais acertada ao caso concreto.

Conforme os dados apresentados, ainda que observados os prazos exiguos do
convénio, a participagdo do NAT/SC aumentou o niimero de dias para a andlise do pedido de
urgéncia, geralmente em virtude da necessidade de complementacdo das informagdes

fornecidas pelo autor ou pelo médico assistente.
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Nao foi possivel perceber como o NAT/SC, por intermédio de suas atividades voltadas
ao contencioso judicial, pode contribuir diretamente para a diminuicdo de litigios. As
experiéncias dirigidas a solucdo administrativa e consensual dos conflitos na area da saude, a
exemplo daquelas demonstradas anteriormente, parecem possuir mais capacidade de equalizar
os interesses e evitar a propositura das demandas. Imagina-se, no entanto, que a construgdo de
uma jurisprudéncia consolidada, com precedentes formados mediante a implementacdo de
critérios objetivos e cientificamente orientados, tente a dissuadir aventuras juridicas e, desse
modo, reduzir a judicializagdo do direito a saude.

Ja os beneficios para a resolucdo das controvérsias e a racionalidade do emprego dos
recursos publicos na dispensacao de medicamentos ficaram evidentes. Além disso, os numeros
apresentados revelaram que, apesar de igualmente alto o indice de sucesso, os pareceres
técnicos do NAT/SC ensejaram a diminuicao do percentual de tutelas de urgéncia concedidas
e o aumento dos casos em que o acolhimento foi apenas parcial.

A frustracdo do pleito do autor ndo constitui objetivo do 6rgao, tampouco significa
isoladamente medida de éxito do instrumento proposto pelo Conselho Nacional de Justica. No
entanto, observadas as decisdes judiciais, podem ser tracados sinais caracteristicos da
judicializagao do direito a satde, ou seja, a auséncia de subsidios técnicos e/ou a existéncia
apenas daqueles fornecidos pelo médico assistente do paciente normalmente conduzem ao
acolhimento liminar da pretensdo, tendo em vista o periculum in mora latente; de outro lado, o
indeferimento do pleito geralmente decorre de algum critério técnico, de cunho médico-
cientifico ou administrativo, ndo satisfeito pela parte.

Dessa feita, sem descurar dos beneficios quantitativos, ¢ na seara qualitativa, atinente
a qualificagdo das decisdes judiciais, que os reflexos da atuacdo do NAT/SC tornaram-se mais
destacados e relevantes. Munidos de informagdes mais aprofundadas do caso concreto, ainda
que comumente premidos pelo perigo que a demora representa para a vida do paciente,
inclusive de agravamento da moléstia, julgadores sdo colocados em posi¢ao privilegiada para a
avaliar, de acordo com conhecimentos técnicos e especificos de outra area do conhecimento
humano, a necessidade e a adequacdo do medicamento indicado pelo médico assistente, bem
como a ineficacia daquele padronizado pelo Sistema Unico de Saude.

Os resultados encontrados revelam, em carater propositivo, que o trabalho
desenvolvido pelo NAT/SC deve ser disseminado para outras comarcas do Estado de Santa
Catarina, porquanto as informagdes constantes dos pareceres técnicos sdo fundamentais para a

analise judicial dos pedidos de dispensa¢do de medicamentos e outros insumos de satde.
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Vale dizer que a existéncia de outros mecanismos e de outras fontes de conhecimento
contribuem para a solu¢do das demandas e sdo importantes ferramentas complementares, como
o portal E-NATjus e os bancos de pareceres técnicos. No entanto, o NAT/SC oferece subsidios
técnicos sobre a tecnologia postulada e, ainda, avalia as especificidades do caso concreto,
trazendo informagdes individualizadas da enfermidade e do tratamento mais adequado.

A expansdo geografica do NAT/SC na Justica Estadual deve considerar, de outro tanto,
a predominancia de a¢des judiciais voltadas ao fornecimento de farmacos nao padronizados e
o entendimento jurisprudencial cada vez mais consolidado de que, nessa hipotese, a Unido deve
compor o polo passivo e ser reconhecida a competéncia da Justiga Federal.

Quanto as atividades desenvolvidas, a despeito da elogiavel contribui¢do para a
solu¢do das demandas intentadas contra o Estado de Santa Catarina, poderia o NAT/SC se
espelhar em outros nticleos de apoio ou 6rgaos congéneres para agir na fase pré-processual,

combatendo mais diretamente a propositura de novas agdes.
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CONCLUSAO

A judicializa¢do, como fendmeno da contemporaneidade, reflete a consagracdo da
efetividade dos direitos fundamentais, inclusive prestacionais, ¢ o papel do Poder Judiciario no
desenvolvimento das politicas publicas, como garantidor das promessas do constituinte e do
legislador ordinario, no exercicio que lhe foi imposto de preservar o equilibrio dos interesses
envolvidos pelas partes em litigio. Apesar de resguardar a inafastabilidade da jurisdicao, de
modo a possibilitar que todo aquele que entenda violado um direito pelo Estado possa instéa-lo
a novamente decidir, a procura pela Jurisdicdo Estatal traduz a incapacidade da Administragao
de resolver satisfatoriamente as controvérsias.

Quando essa busca € massificada, faceta mais negativa da judicializagdo, evidencia-se
a proporcional insatisfagdo dos destinatarios e, na maioria das vezes, a incapacidade de
atendimento a prestagdo publica. Nessa hipotese, constatada a predominancia da procedéncia
das demandas submetidas ao Poder Judiciario, a solu¢do para a judicializagdo perpassa a
corre¢ao dos rumos e das deficiéncias do servigo oferecido pelo Estado e/ou dos parametros e
da compreensao conferida pelos Tribunais. Normalmente, como problemas extremamente
complexos ndo sdo solucionados isolada ou facilmente, ambos os ajustes (administrativos e
judiciais) sdo necessarios a fim de equaciona-los.

Nesse contexto, o presente estudo de caso foi composto pela analise bibliografica da
matéria, notadamente acerca da titularidade e da eficacia dos direitos fundamentais, como fonte
para compreender a extensao do direito a satde e, assim, elucidar a obrigagao constitucional de
o Estado fornecer medicamentos e outros tratamentos de saude.

Com foco em um dos instrumentos adotados para a solu¢ao do impasse, foi avaliada a
atuacdo do Nucleo de Apoio Técnico de Santa Catarina (NAT/SC), para aquilatar se os
subsidios fornecidos aos julgadores contribuem para a diminuic¢ao dos litigios, a resolu¢do das
controvérsias e a racionalidade do emprego dos recursos publicos na dispensacdo de
medicamentos.

Com aqueles elementos, extraidos da investigag¢do de a¢des judiciais intentadas contra
o estado de Santa Catarina, buscou-se compilar dados para examinar se as contribuigdes do
NAT/SC justificam a expansdo dos trabalhos que sdo desenvolvidos, bem como a disseminagao
desse modelo de suporte a tomada de decisdo para todas as comarcas do Poder Judiciario de
Santa Catarina.

Percebeu-se que, sem descurar que a realizagdo dos direitos de segunda geragdo

depende das possibilidades or¢amentérias, o Estado ndo pode eximir-se, mediante a invocagao
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do principio da reserva do possivel, por exemplo, do cumprimento de suas obrigagdes
constitucionais, especialmente quando redundar na nulificagdo ou na aniquilacdo do direito,
atingindo seu nucleo fundamental.

A solugdo racional das demandas judiciais pressupde, no entanto, a observancia aos
parametros legislativos e cunhados pela jurisprudéncia, carecedores de informagdes especificas
dos casos concretos e do conhecimento técnico-cientifico, muitas vezes, ndo trazidos pelos
autores e ausentes na formacao do julgador.

O NAT/SC, mediante a emissdo dos pareceres, contribui para sanar eventuais
deficiéncias e, no limiar da tramitacdo do processo, antes da realizacao de pericia, fornece
subsidios técnicos indispensaveis para a andlise mais adequada do pedido de urgéncia. Logo,
constitui instrumento de combate a judicializacdo e ao desperdicio de recursos publicos que
deve ser disseminado.

O fato de a maioria das manifestacdes ofertadas pelo NAT/SC recomendarem a
concessao do medicamento postulado, em contraste com a negativa administrativa, evidencia o
descompasso das politicas publicas estabelecidas com a realidade médica e processual. Cabe,
assim, ao Ministério da Saude, por intermédio do Conitec, e a Secretaria de Estado da Satde de
Santa Catariana examinarem as tecnologias perseguidas e complementarem as listagens de
medicamentos padronizados, a exemplo dos farmacos Aflibercepte e Ranibizumabe, que
figuraram entre os mais requeridos judicialmente neste estudo e foram incorporados no inicio
de 2021.

Afora isso, como 6rgao multidisciplinar pertence a propria Secretaria de Estado da
Satde, o NAT/SC possui potencialmente condigdes de atuar também antecipadamente,
evitando a propositura de novas agoes.

O problema da judicializacdo crescente deve ser equacionado com a efetivacdo do
direito a satde, de modo a garantir o tratamento necessario ao restabelecimento da vida digna,
mediante o cumprimento das politicas publicas instituidas, a célere e responsavel analise e
incorporacdo de novas tecnologias, a solu¢do consensual das controvérsias e, subsidiariamente,
a pronta intervenc¢ao judicial, sempre baseada em evidéncias cientificas e nas particularidades
do caso concreto, contando com as iniciativas para o apoio a formagdo do juizo de
convencimento, a exemplo dos pareceres técnicos do NAT/SC.

A crise sanitaria vivenciada pelo mundo a partir dos primeiros meses de 2020, que
levou a declaragdo publica de situacdo de pandemia em relagdo ao novo coronavirus pela
Organizagdo Mundial da Saude (OMS), da Declaracdo de Emergéncia em Satde Publica de

Importancia Internacional da OMS, da Declaragdo de Emergéncia em Satde Publica de
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Importancia Nacional (ESPIN) e do estado de calamidade publica por diversos entes publicos
brasileiros, tem evidenciado a importancia do Estado na conducdo das politicas de combate e
controle da enfermidade, colmatando agdes e interesses tanto publicos como privados. Da
mesma forma, sempre que instado, o Poder Judiciario tem atuado para garantir a preservagao
das normas constitucionais mesmo durante o periodo de excepcionalidade, bem como a
observancia pela iniciativa privada e pelos gestores publicos de seus deveres, direitos,

prerrogativas.
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Comal - Processo = T = Classe « |Partea o Medicamento | - | Parec .. |mpop: o [ Tempodecisd - Decisdo - [ONErué - |Mencd -
Distribuic: Tipo

S3olosé [5019019022019824006 26/12/2013|Procedimento do Juizado Es| DPE Lucentis (RanibizumN&o padroniz|s 29 33|Concessdo Marca |Sim Sim
S3olosé [50135020842013824006 Procedimento do Juizado Es| DPE Bisoprolol, Vanisto [N&o padroniz|s 27 34|Concess3o Sim Sim
ltapema [5005699902019824012 Procedimento do Juizado Es| Adv Destrusitol LA (tolte|N3o padroniz|s 36 55|Concess3o Marca [Parcizl |Sim
Biguagu [5004249782019824000( 18/12/2019|Procedimento do Juizado Es|MP Risperidona N3o padroniz{N X 1|Concessdo X X
Gaspar [5003579832013824002 18/12/201%|Procedimento Comum Civel[Adv Ribociclibe N3o padronizls 48 48|Concessdo Sim Sim
S3olosé [5018101952019824006 Tutela Infancia e Juventude | ADV Lantus (Insuling gla|N&o padronizfN X 5|Concessdo Marca |x X
¥anxeré [5003743842013824008) 10/12/2013|Peticio Civel ADV Termozolamida N&o padroniz{N X 0|Concessdo X X
Biguagu [5003919812019824000| 09/12/2019|Procedimento do Juizado Es|MP Enoxiparina N3o padronizlN X 0|Concess3o X X
Chapecd [5011865712019824001| 09/12/2019|Procedimento do Juizado Es|ADV Enoxiparina N3o padroniz{N X 0[Concessdo X X
Chapeco [5011951422019824001 09/12/201%|Procedimento Comum Civel[ADV Panitumumak Padronizado |M X B[Concess8o X X
Gaspar [5003343342019824002| 09/12/2013|Procedimenta Comum Civel| ADV Lixiana N&o padroniz{N X 22|Concessdo X X
S3olosé [5017594372019824006] 05/12/2018|Procedimento do Juizado Es| ADV ¥arelto (RivaroxabalN&o padroniz|s 12[13 Indeferim Sim Sim
S3olosé |5017613432019824006 05/12/2019|Procedimento do Juizado Es|ADV Insulina Toujeo (IngMN3c padroniz|§ 76 188 |Concess3o Marca [Sim Sim
Chapecd [5011382412019824001| 04/12/2019|Tutela Infancia e Juventude [ADV Oxcarbazepina N3o padroniz{N X 26|Indeferim X X
Chapeco [5011102702019824001| 29/11/201%|Procedimento do Juizado Es{ DPE Oxcarbazepina Nao padroniz{N X 41|Concessdo X X
Biguagu [5003683322019824000| 28/11/2013|Procedimento do Juizada Es| MP Lucentis (RanibizumN&o padronizfN X 0|Concessdo Marca |x X
Chapecd [5010942452018824001] 28/11/2018|Procedimento Comum Civel| ADV Azacitidinag N&o padroniz{N X 7|Concez=do X X
Gaspar [5003125062019824002| 28/11/2018|Procedimentos Comum Civel [ ADV Pembrolizumabe N3o padroniz{N X 0|Concess3o X X
S8olosé |5017045272019824006 Procedimento do Juizade Es| DPE Lucentis (RanibizumN3o padroniz|s 13 14|Concess8o Marca [Sim Sim
Xanxeré |5003485672019824008) Procedimente Comum Civel| DPE Enoxaparina N3o padronizfs 1518 Concessdo X NEo
Biguagu |[500382796201%824000| 26/11/2013|Acdo Civil Publica Civel MP Ofev (Esilato de nin{N&o padronizfN X 1] Concessdo Marca [x X
Biguacu [5003628812019824000| 26/11/2013 | Acdo Civil Pablica Civel MP ¥olair (Omalizumab|N&o padronizlN X 0 Concessdo Marca [x X
Chapect |5010648502018824001) 26/11/2018|Procedimento do Juizado Es| DPE Spiriva (Tiotrépic) |N3o padroniz{N x 0 Concess3o Marca [x x
Gaspar [5003071402019824002| 26/11/201%|Procedimento Comum Civel[ADV Pembrolizumabe N3o padronizl§ 8[25 Indeferim Sim Sim
Biguacu [500352222201%824000( 21/11/201% | Acdo Civil Piblica Civel MP Humira [Adalimumg Off label N X o Concessdo Marca [x X
Chapecd |[5009958612019824001) 19/11/2013|Procedimenta Comum Civel| ADV Micofenclato de Mo Off label N X 1 Concessdo X X
Palhoca [5009173182013824004] Procedimento do Juizado Es| ADV Lurasidona N&o padroniz{s 3[78 Concessdo Sim Sim
S3oJosé [5015833682019824006 Procedimento do Juizado Es| ADV Ofev (Esilato de nin{N3o padroniz|s 7110 Concess3o parcial |Sim Sim
Gaspar [5002809902019824002 Procedimento do Juizado Es| ADW Eliguis [Apixabana)|N3o padroniz{N X 5 Concess3o Marca [x X
Biguagu [5003323072013824000| Procedimento do Juizado Es| MP Trimebutina, PantogNao padroniz{N X 0 Concessdo X X
Gaspar [5002707682019824002 Agdo Civil Piblica Civel MP Baclofeno, MuvinlayN&o padroniz/s 32[34 Concessdo Marca g Sim Sim
530 losé [5014836852019824006 Tutela Cautelar Antecedent| DPE Prolia (denosumabgN&o padroniz|s 778 Concessdo Marca [Sim Sim
S3oJosé [5014837702019824006 Procedimento do Juizado Es| DPE Insulina Toujeo (IngMN3c padroniz|§ B[79 Indeferim Sim Sim
S8olosé [5014838552019824006] Procedimenta do Juizado Es| DPE Micofenolato de Mo Off label 5 241101 Indeferim Sim Sim
Chapecd [5008920142019824001] 06/11/201%|Peticio Civel ADV Adalimumabe Nao padroniz{N X 1] Concessdo X X
Chapeco |5009051862019824001] 06/11/201% | Petico Civel ADV Omalizumabe N3o padronizl N x 2 Concessdo x x
Gaspar [5002613232019824002 AcHo Civil Publica Civel MP Benralizumabe N&o padroniz|s 13[13 Concessdo Sim Sim
S3oJosé [5013461492019824006 Tutela Cautelar Antecedent| ADV Valganciclovir N3o padronizls 7181 Concess3o Sim Sim
S8olosé |5013368862019824006 Procedimento do Juizade Es| DPE Lucentis (RanibizumN3o padroniz|s 4188 Concess8o Marca |Sim Sim
53oJosé [5013370562013824006 Procedimento do Juizado Es| DPE Apixabana N3o padronizfs 417 Concessdo Sim Sim
S3olosé [5013371412019824006 /11/201% | Procedimento do Juizado Es| DPE Lucentis (RanibizumN&o padroniz|s 4[86 Concessdo Marca [Sim Sim
Chapeco [5008393622019824001] 30/10/2019|Procedimento do Juizado Es| ADV Enoxaparina Padronizado |N X 5 Concessdo X X
Biguacu |5002915092018824000| 29/10/2018|Procedimento do Juizado Es| MP Seebri (Glicopirréni{N3o padroniz{N x 0 Concess3o Marca [x x
S8olosé |5012253302019824006( 29/10/201%|Procedimento do Juizado Es[ADV Eylia (Aflibercepte) [Padronizado |$ 841922 Concess8o Marca |Sim Sim
Biguacu [5002806922019824000| 24/10/201%|Frocedimento Comum Civel[ADV Humira [AdalimumgPadronizado |N X 1 Concessdo Marca [x X
Gaspar [5002341292019824002| 24/10/201%|Acdo Civil Piblica Civel WP Vanisto (Umeclidini|Ndo padroniz{s 112[112 Concessdo Marca [Sim sim
S3olosé [5012034172019824006( 24, 019 Tutela Antecipada Antecedqd ADV Dalimumabe Padronizado |8 12112 Concessdo Sim Sim
Gaspar [5002245142019824002 AcHo Civil Publica Civel MP Teriparatida N3o padronizfs 10[13 Indeferim Sim Sim
S8olosé |5011869672019824006 Procedimento do Juizado Es| ADW Eylia [Aflibercepte) [N3o padronigs 17152 Indeferim Sim Sim
sdolosé [5011607202019824006] Procedimente do Juizado Es| DPE Micofenolato de M Off Iabel 5 205[206 Indeferim Sim Sim
S3olosé [5011609872013824006 ) Procedimento do Juizado Es| DPE Ranibizumabe N&o padronizfs 18[24 Concessdo Sim Sim
Biguagu [5002601632019824000 16/10/2018|Procedimento do Juizado Es| ADV Keppra [LevetiracetgdPadronizado |N X 2 Concessdo Marca [x X
Biguagu [5002537532019824000 15/10/2019|Procedimento do Juizado Es|MP Keppra [LevetiracetdPadronizado |N X 2 Concess3o Marca [x X
Gaspar |5002085862019824002| 11/10/201%|AcSo Civil Piblica Civel MP Vanisto [UmeclidingN3o padroniz|s 22122 Concess8o Marca |Sim Sim
53oJosé |5010602602013824006 Peticdo Civel ADV Kisgali {Ribociclib) |N3o padroniz{N X 12 Concessdo Marca_ [x X
Xanxeré [5002272262013824008 ] Procedimento do Juizado Es| ADV Bortezomibe N&o padroniz{N 26[26 Concessdo X X
Biguagu [5002362592019824000| 08/10/2019|Procedimento do Juizado Es| MP Adalimumabe N&o padroniz{N X 1 Concessdo X X
Chapect [5006545402019824001| 07/10/2018|Procedimento Comum Civel [ ADV Eylia [Aflibercepte) |N3o padroniz{N X [] Indeferim X X
ltapema [5002503152019824012| 07/10/201%|Procedimento do Juizado Es|ADV Ultibro [Indacaterol|N3o padroniz|s 10]11 Concess8o marca |Parcial |Sim
Biguacu [5002309782019824000| 04/10/2013|Procedimento do Juizado Es| MP Brometo de TiotropilNdo padronizfN X 0 Concessdo X X
Chapecd |[5006500362019824001) 04/10/2013|Procedimento do Juizado Es| ADV Trilleptal (OucarbazdMNEo padronizfN X 11 Indeferim X X
Chapeco [5006346182019824001| 02/10/2018|Procedimento do Juizado Es| ADV Venlafaxina, Risper|Off label/NadN X 19 Indeferim X X
Xanxerd [5002037582019824008) 30/08/2018 | Procedimento do Juizado Es|ADV Micofenolato de s640ff label s 3639 Concessdo N&o Sim
S8olosé |5009386642019824006 ! Procedimento do Juizado Es| ADW Eylia [aflibercepte) N30 padroniz|S 22[26 Concess8o marca |Sim Sim
Chapecd [5005812742019824001] 26/0%/2013|Procedimento do Juizado Es| ADV Enoxaparinag Sodica|Padronizado [N X 0 Concessdo X X
S3olosé [5009327762019824006] 26/09/2013|Procedimento do Juizado Es| ADV Evlia (aflibercepte) [N&o padroniz|s 36[41 Concessdo Marca [Sim Sim
530 losé |5009336382019824006 Tutela Cautelar Antecedent| DPE Insulina Lantus [GlgPadronizado |8 41[83 Indeferim Sim Sim
530 José |5009340752019824006 Tutela Cautelar Antecedent| DPE Insulina Tresiba (dgN3c padroniz|§ B33 Concess3o marca |Sim Sim
S8olosé |5009033242019824006 Procedimento do Juizado Es| ADW Ozurdex [dexametadPadronizado |$ 130[132 Concess8o marca |Sim Sim
Biguacu |[5002068072019324000] Procedimento Comum Civel| DPE Pembrolizumabe Ndo padronizfN X 3 Concessdo X X
Gaspar [5001807782019824002 Procedimento Comum Civel| ADV Pertuzumabe Padronizado |N X 2 Concessdo X X
S3oJosé |5008239032019824006 Tutela Cautelar Antecedent| DPE Eylia (aflibercepte) [Ndo padroniz|s 4110 Concess3o Marca [Sim Sim
S3oJosé |5008270232019824006 Tutela Cautelar Antecedent| DPE Eltrombopag N3o padroniz{N 4110 Concess3o X X
S8olosé |500B271082019824006( 13/09/201%|Tutela Cautelar Antecedent| DPE Micofenolato de Mg N&o padroniz|s 1417 Concess3o Sim Sim
Biguacu [5001891432019824000| 12/0%/2013|Procedimento do Juizado Es|MP Eylia (aflibercepte) |Ndo padronizfN X 0 Concessdo Marca [x X
Chapecd |[5004652142019824001) 12/0%/2013|Procedimento do Juizada Es| DPE Bortezomibe N&o padronizfN X 13 Concessdo X X
Chapect [5004556962019824001| 11/09/2018|Procedimento do Juizado Es| DPE Inzuling Tresiba (dgN3o padronizlN X 0 Concess3o Marca [x X
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¥anxeré [5001643552013824008 Peticdo Civel ADV Bdiosmin SDU (dios|N&o padroniz|s 151[152 Concessdo Marca [Parcial |Sim
Gaspar [5001405042019824002 Acdo Civil Publica Civel MP Succinato de Solifer]N3o padronizs X 15 Indeferim Sim Sim
S8olosé |5007101982019824006 Tutela Cautelar Antecedent| DPE Enoxaparina Padronizado |§ 718 Concess3o Sim Sim
¥anxere [5001505852013824008 Procedimento do Juizado Es| DPE Xarelto (Rivaroxaba]N&o padroniz|$ 47148 Indeferim Sim Sim
Gaspar [5001356602013824002 Procedimento Comum Civel| ADV Abiraterona N&o padronizfs 57[61 Concessdo Sim Sim
Gaspar [5001343612013824002 Procedimento Comum Civel| ADV Imbruvica N&o padroniz{N 54[56 Concessdo X X
ltapema [5001727152019824012 Procedimento Comum Civel| ADV ¥olzir (Omalizumab|N3o padronizs B|g8 Concess3o Marca |Sim Sim
Biguagu [5001601282019824000| 27/08/2019|Procedimento do Juizado Es{MP Azukon MR [glicazid|N3o padroniz{N X 0 Concessdo X X
Palhoga [5005228232013824004| 23/08/201%|Procedimento do Juizado Es[ADV Ranibizumabe N3o padronizfs 45 Concess8o Sim Sim
Biguacu [5001482672019824000| 21/08/2013|Procedimento do Juizado Es| WP Acide zoledrénico  |N3o padronizlN X 0 Concessdo X X
Chapecd [5002984082019824001] 21/08/2013|Procedimento do Juizado Es| ADV Mabthera [Rituxima|Padronizado |N X 0 Concessdo Marca [x X
Chapect [5002856852019824001| 20/08/2018|Procedimento do Juizado Es|ADV Enoxaparina Padronizado |N X 1 Concess3o X X
Chapecd [5002884532019824001| 20/08/2019|Procedimento do Juizado Es{DPE Enoxaparina Padronizado |N X 1 Concessdo X X
Biguagu [5001416872013824000( 13/08/2013|Procedimento do Juizado Es[ADV Pradaxa N&o padroniz{N X 1] Concess8o Marca [x X
Xanxeré [5001282352019824008) 19/08/201%|Procedimento Comum Civel| DPE Omalizumabe N&o padroniz|s 4[4 Concess&o x N&o
Chapecd [5002685312019824001] 16/08/2018|Procedimento Comum Civel| ADV Amytril e Tegretol  |N&o padroniz{N X 3 Concessdo Marca [x X
S3oJosé |5005227782019824006 14/08/2019|Procedimento do Juizado Es|ADV Enoxaparina Padronizado |& 23[24 Concess3o Sim Sim
Biguagu [5001341482019824000( 13/08/2019|Procedimento do Juizado Es|MP Lucentis (RanibizumN3o padroniz{N X 0 Concess3o Marca [x X
S3oJosé |5005165382013824006 (OB Tutela Cautelar Antecedent| DPE Secuguinumabe Padronizado |§ 816 Indeferim Sim Sim
S3olosé [5005167082019824006 Procedimento do Juizado Es| DPE sandimmun Neoral [N&o padroniz|s 8[15 Concessdo Sim Sim
Biguacu [5001303362015824000 Procedimento do Juizado Es| MP Jardiance (empaglif|Ndo padroniz{N X 1 Concessdo Marca [x X
530 José |5004786972019824006 Procedimento do Juizado Es| DPE Pregabalina N3o padronizls 712 Indeferim Sim Sim
Gaspar [0900033802019824002 AcHo Civil Publica Civel MP Lucentis (RanibizumN3o padroniz{N X 0 Concess3o X X
Chapecd |5001987252019824001) 07/08/2013 | Procedimento do Juizada Es| DPE Enocxaparina Padronizado |N X [ Concessdo X

Biguagu [5001236712019824000| 06/08/2018|Procedimento do Juizado Es|MP ¥arelto (RivaroxabalNdo padroniz{N X 1 Concess3o X X
S3olosé |5004179842019824006 05/08/2019|Procedimento do Juizado Es|ADV Lucentis (RanibizumN3o padroniz|s 4118 Concess3o Marca |Sim Sim
S3oJosé |5004145122019824006( 02/08/201%|Procedimento do Juizado Es|ADV Secuguinumabe Padronizado |5 7112 Concess8o Sim Sim
sdolosé [5003927812019824006) 30, Procedimento do Juizado Es| ADV Bendamustina e Rit|Off label N X 34 Concessao X X
Chapecd [5001397482019824001) 29/07/2013|Procedimento Comum Civel| ADV Levetiracetam e Oxc{N&o padronizfN X 1] Concessdo parcial [x X
S3olosé [5003391702019824006 29/07/2019|Procedimento do Juizado Es| ADV Rituximabe Off label g 1116 Concess3o Sim Sim
Biguagu [5001045262019824000| 25/07/2019|Procedimento do Juizado Es|MP Avastin [Anti-VEGF) [Padronizado |N X 0 Concess3o X X
S3oJosé |5003192482019824006( 24/07/201%|Procedimento do Juizado Es|DPE Lucentis (RanibizumN&o padroniz|s HEl Concess8o Marca |Parcial |Sim
Biguacu [5000981162019824000| 22/07/2013|Procedimento do Juizada Es| MP Dencsumabe Ndo padronizfN X 0 Concessdo X X
Biguagu [5000982982019824000| 22/07/2013|Procedimento do Juizada Es| MP Eliguis N&o padronizfN X 1] Concessdo X X
Chapect [5000859672019824001| 22/07/2018|Procedimento do Juizado Es| ADV Influximabe NEo padroniz{N X 18 Concess3o X X
Chapect [5000890872019824001| 22/07/2018|Procedimento do Juizado Es|ADV Fostair DPI N3o padronizlN X 112 Concess3o X X
Palhoga [5004345762013824004) Procedimento do Juizado Es| MP Micofenolato de Mo Off label 5 718 Concess8o Sim Sim
s3oclosé [5002676282019824006] 17/07/2013|Procedimenta do Juizado Es| ADV Azatioprina Off label s 12[16 Concessdo Sim Sim
Biguagu [5000924552019824000| 16/07/2019|Procedimento do Juizado Es| MP Zolpidem N&o padronizfN X 1 Concessdo X X
Biguagu [5000925802019824000| 16/07/2018|Procedimento do Juizado Es| MP Rivaroxabana NEo padroniz{N X 3 Concess3o X X
Chapect [5000622332019824001| 16/07/2018|Procedimento Comum Civel| ADV Keytruda [Pembroliz|Padronizado |N X 1 Concess3o X X
S3oJosé |5001228202019824006( 12/07/201%|Tutela Cautelar Antecedent| DPE Insulina Soligua N3o padronizls X 58 Indeferim Sim Sim
Chapect [5000525332019824001 Frocedimento de Juizade Ex| DPE Codeina Off label N x 1 Concess&o x x
S3olosé [5001057632019824006 Procedimento do Juizado Es| ADV MNebilet (nebivolol) [Ndo padroniz|s 33[41 Indeferim Sim Sim
Urubici  [5000169552019824007 Tutela Antecipada Antecedg ADV Avastin Off label g 7[26 Concess3o Sim Sim
S83olosé [5001012592019824006| Procedimento Comum Civel| ADV Rituximabe Off label 5 26127 Concess&o Sim Sim
S3oJosé |5000986612019824006 Procedimento do Juizado Es| ADW Ofev (Esilato de nin{N&o padroniz|s S110 Indeferim Sim Sim
Chapecd [5000454312019824001 05/07/2013|Procedimento Comum Civel| ADV Encxaparina Padronizado |N X 0 Concessdo X X
S3olosé [5000928582019824006] 05/07/2018|Procedimento do Juizado Es| ADV Micofenolato de Mo N&o padroniz/s 30[33 Concessdo Sim Sim
Biguacu [5000743542019224000| 04/07/2018|Procedimento do Juizado Es| MP Brometo de TiotropilNdo padroniz{N X 1 Concess3o X X
S3olosé |5000711152019824006 01/07/2019|Tutela Cautelar Antecedent| DPE Ranibizumabe N3o padronizls B30 Concess3o Sim Sim
Biguagu [5000639052019824000( 28/06/201%|Frocedimento do Juizado Es{MP Fostair (Beclometas|N&o padroniz{N X 1] Concess8o X X
Chapecd [5000341772019824001] 25/06/2013|Procedimenta Comum Civel| ADV Ziprosidona Ndo padronizfN X 1 Concessdo X X
%3plozé [5000420852019824006) i Tutela Antecipads Antecedd DPE Umeclidineo e RoflyN&o padroniz/s 6[21 Concessdo sim sim
Palhoga [5003586152019824004 Procedimento do Juizade Es| DPE Latuda N3o padroniz{s 5[10 Concess3o Marca [Sim Sim
¥anxerd |5000533182013824008) ) Procedimenta do Juizado Es| ADV Quetiapina e Desve|N3o padronizs 78105 Concess3o x Nio
Biguagu [5000529062019824000( 18/06/201%|Frocedimento do Juizado Es|MP Seebri Nao padroniz{N X 1 Concess8o Marca [x X
Biguacu [5000530882019824000| 13/06/2013 | Procedimento do Juizada Es| MP Eliguis Ndo padronizfN X 1 Concessdo Marca [x X
Palhoga [5003436342019824004| 13/06/201%|Procedimento do Juizado Es| ADV Duloxeting e PregablNdo padroniz/s 12[97 Concessdo Sim Sim
Chapeco [5000212722019824001] 10/06/2019|Peticio Civel ADV Rituximabe Padronizado |N X 2 Concess3o X X
S8closé [G00D163872019324006) 10/06/2018|Procedimento Comum Civel| ADV Infliximabe Off label 5 B586 Concess&o Sim Sim
S3olosé |5000145662013824006 Tutela Cautelar Antecedent| DPE Eylia (aflibercepte) [N&o padroniz|S 6[23 Concess8o Sim Sim
s3olosé [0305346722019824006 Procedimento Comum Civel| ADV Ibriance (PalbociclifNdo padroniz|s 60[85 Concessdo Marca [Sim Sim
Chapecd [0306451862019824001] 03/06/2018|Procedimento Comum Civel| ADV Ranibizumakb N&o padroniz{N X 35 Concessdo X X
S3olosé [5000084112019824006 30/05/2019|Procedimento do Juizado Es|ADV Lucentis (RanibizumNio padroniz|s 25[45 Concess3o Marca [Sim Sim
Biguagu [5000320372019824000| 27/05/2019|Procedimento do Juizado Es| MP Oscal e Calcitriol N3o padronizlN X 1 Concess3o X X
Biguagu [5000321222019824000( 27/05/201%|Frocedimento do Juizado Es{ MP Quetiapina & Naltre[N3o padroniz|N X 8 Concess8o X X
Biguacu [5000322072019824000| 27/05/2013|Procedimento do Juizada Es| MP Rosuvastatina e Sar|Ndo padronizfN X 1 Concessdo X X
Xanxeré [5000218872019824008| 27/05/2018|Procedimento do Juizado Es| ADV Latuda, Celija, CarbdN&o padroniz|s 55[5% Indeferim Sim Sim
Biguagu [5000284922019824000| 22/05/2018|Procedimento do Juizado Es| MP Lactulose ¥arope e |Ndo padroniz{N X 2 Concess3o X X
Chapeco [5000107952019824001| 22/05/2019|Procedimento Comum Civel| ADV Bortezomibe N3o padroniz{N X 32 Concess3o X X
Chapeco [5000110502019824001| 22/05/201%|Procedimento Comum Civel[ADV Micofenolato Mofet|Off label M X 1 Concess8o X X
Chapecd [5000105282019824001] 21/05/2013|Procedimento Comum Civel| ADV Bevacizumabe Ndo padronizfN X 9 Concessdo X X
Chapecd [5000095812019824001] 17/05/2018|Procedimento Comum Civel| ADV Rivaroxabana N&o padroniz{N X 4 Concessdo X X
ltapema [5000201132019824012 /05/2019 | Procedimento do Juizado Es| ADV Ticagrelor, Sacubitri|N3o padroniz{s 164[166 Concess3o Parcial [Sim Sim
S3olosé |0305014542019824006 /2019 | Procedimento do Juizado Es|ADV Keppra, Tegretol, To|Padronizado |S 1218 Concess3o Marca |Sim Sim
Palhoga [5001545752013824004| 15/05/201%|Procedimento do Juizado Es[ADV Tracolimo e Micofer|N&o padronizf$ 7110 Concess8o Sim Sim
Biguacu [5000217302019824000| 14/05/2013|Procedimento do Juizada Es| MP Risperidona e EscitdNdo padronizfN X 1 Concessdo X X
Biguacu [5000218152019824000| 14/05/2013 |Procedimento do Juizada Es| MP Mirtazapina e OlangN&o padronizlN X 50 Concessdo X X
Biguagu [5000219972019824000| 14/05/2018|Procedimento do Juizado Es|MP Risperidona e DuloyN&o padroniz{N X 20 Concess3o X X
Biguagu [5000220822019824000| 14/05/2019|Procedimento do Juizado Es|MP Lucentis (RanibizumN3o padroniz{N X 20 Concess3o Marca [x X
Biguagu [5000209532019824000( 13/05/201%|Frocedimento do Juizado Es{ MP Lucentis (RanibizumN3o padroniz{N X 21 Concess8o Marca [x X
Biguacu [5000211232019824000| 13/05/2013|Procedimento do Juizada Es| MP ¥igDuo, Vatis, LiguigNdo padronizfN X 21 Concessdo X X
¥anxeré [0301430582013824008 J05/2018| Procedimento do Juizado Es| ADV Enoxaparina N&o padroniz{N X B0 Concessdo X X
%¥olosé [0304522772015824006 Procedimento de Juizado Es| OPE Venvanse (lixdexaniN3o padroniz{s X 9 Concess3o X Nio
¥anxerd |0301281622019824008| 29/04/2013|Procedimento do Juizado Es| ADV Lucentis (RanibizumN3o padroniz|s 45[72 Concess3o x N3o
Chapeco [0304389912019824001| 25/04/201%|Procedimento Comum Civel[ADV MNivolumak Nao padroniz{N X 33 Indeferim X X
Xanxeré [0301201982019824008) 23/04/201%|Procedimento do Juizado Es|ADV Insuling Glargina e |N&o padroniz|s 68|80 Concess&o x N&o
Chapecd [0303967152019824001] 17/04/2018|Procedimento do Juizado Es| ADV Enoxaparina Padronizado |N X 7 Concessdo X X
Biguagu [0301028022019824000| 11/04/2018|Procedimento do Juizado Es| ADV Aristab e Oxcarbaze|N3o padronizlN X 2 Concess3o X X
Urubici  [0300217262019824007 Procedimento Comum Civel| ADV Insulina Tresiba (dgN&o padroniz|§ 123124 Indeferim Sim Sim
¥anxere [0301013152013824008 Procedimento Comum Civel | ADW Pregabalina N3o padronizls 7797 Indeferim Sim Sim
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S3closé [0303404812013824006 Procedimento do Juizado Es| DPE Isiodiolex (canabidiNdo padroniz|s 43[50 Indeferim NEo
530 losé [0303422052019824006 08/04/2019|Procedimento do Juizado Es| ADV Aflibercepte N&o padroniz|s 1536 Concessdo Sim Sim
Biguagu [0300903342019824000| 01/04/2018|Procedimento do Juizado Es|ADV Eylia (aflibercepte) |N3o padroniz{N X 4 Concess3o X
S8closé |0303126802019824006) 01/04/2013|Tutela Cautelar Antecedent| ADV Insulina Lispro e GI{N&o padroniz|§ 6678 Concess3o x N3o
Chapecd [0303084722019824001| 23/03/201%|Procedimento Comum Civel[ADV Jynarque(tolvaptam]Nac padroniz{N X [ Indeferim X
Palhoga [0301828132013824004) 28/03/2013|Procedimenta Comum Civel| DPE Ranibizumabe N&o padronizfs 5[8 Concessdo Sim Sim
530 losé [0303026282019824006 Tutela Cautelar Antecedent| DPE Cloridrato de duloxgN&o padroniz|s B[26 Indeferim Sim Sim
S3oJosé [0303027132019824006 ! Tutela Cautelar Antecedent| DPE Teriparatida N3o padronizls 7110 Concess3o Sim Sim
Chapecd [0302717482019824001| 21/03/2019|Procedimento do Juizado Es{ DPE Enoxaparina Padronizado |N X 4 Concessdo X
Biguacu [0300747462019824000| 20/03/201%|Frocedimento Comum Civel[ADV Stelara (UstecinumgNao padroniz{N X 1 Concessdo Marca [x X
S3olosé [0302514452019824006) 18/03/2013|Procedimento do Juizado Es| DPE LUCENTIS (ranibizun|N&o padroniz|s 57[70 Concessdo Marca [Sim Sim
530 losé [0302299692019824006 Procedimento Comum Civel| ADV Eylia (Aflibercepte) [N&o padroniz|s 215 Concess3o marca [Sim Sim
Gaspar [0300826682019824002 Procedimento Comum Civel| ADV Somatropina N3o padronizls 2739 Concess3o Sim Sim
Palhoga [0900076542019824004) Aco Civil Publica Civel MP lloprosta Padronizado |§ 24[75 Concess3o Sim Sim
Palhoga [0301219302019824004) Jo3/2¢ Procedimente Comum Civel| DPE Xolair (omalizumab{Nio padroniz|$ 7[24 Concessdo X NEo
Chapecd [0301972682019824001) 28/02/2013|Procedimento do Juizada Es| DPE Pradaxa (Dabigatrar|Ndo padronizfN X 1 Concessdo X X
Chapeco [0301980452019824001] 28/02/2019|Procedimento Comum Civel| DPE Forteo (TeriparatidgN&o padroniz{N X 10 Indeferim X X
Chapect [0301911132019824001| 27/02/2018|Procedimento Comum Civel| ADV Bortozomibe N3o padronizlN X 25 Indeferim X X
Chapecd [0301809882019824001| 25/02/2019|Procedimento do Juizado Es|ADV Vesicare [solifenaci|N3o padroniz{N X 39 Concessdo X X
Gaspar |0300864732013824002| 24/02/2013|Procedimenta Comum Civel| ADV Brentuximabe Vedo{N&do padronizfN X 12 Concessdo X X
S3olosé [0301554832019824006 Procedimento do Juizado Es| DPE Forteo (TeriparatidaNdo padroniz|s 138[150 Concessdo Sim Sim
530 José [0301555742019824006 Tutela Cautelar Antecedent| DPE SPIRIVARESPIMAT(br|N&o padroniz|s 613 Concessdo Sim Sim
530 José [0301556592019824006 Tutela Cautelar Antecedent| ADV Eylia [Aflibercepte), |N3o padroniz|s B1[82 Concess3o Marca gSim Sim
S8olosé [0302268752019824002 Procedimento do Juizado Es| ADW Eylia [Aflibercepte) |N3o padroniz{N X 37 Concess30 marca [x X
Palhoca [0300983852019824004] Procedimento Comum Civel| ADV Sofosbuvir, DaclastgPadronizado |5 6[35 Concessdo X Nio
S3olosé [0301229172019824006 Procedimento do Juizado Es| ADV ¥igDuoXR (dapagkifiNdo padroniz|s 5[23 Concessdo Sim Sim
530 losé [0301104492019824006 Procedimento do Juizado Es| DPE Teriparatida N&o padroniz|s 48 Concessdo Sim Sim
S3olosé [0301032622019824006 Procedimento Comum Civel| ADV Eylia [Aflibercepte) |[N3o padroniz|s 6[14 Concess3o Parcial |Sim
Palhoga [0300543822019824004 Procedimento Comum Civel| ADV Vandetanibe N3o padronizl§ 1313 Concess3o x N3o
s3oclosé [0300723412019824006 Procedimento do Juizado Es| DPE Insulina Bazaglar (g|Ndo padroniz|s 5[2% Concessdo marca P{Sim Sim
Urubici  [0300034552019824007 Procedimento Comum Civel| ADV Pembrolizumabe N&o padronizfs 6[13 Concessdo Sim Sim

Fonte: Elaborada pelo autor (2020).



ANEXO A — Nota técnica do NAT/SC

ESTADO DE SANTA CATARINA )
NUCLEO DE APOIO TECNICO DO PODER JUDICIARIO — NAT-Jus/SC

NOTA TECNICA n° 447/2018

Tecnologia: Ranibizumabe
Autor:
Processo n®:

Comarca/Subsecao Judiciaria:

Réu (s): Estado de Santa Catarina
Processo recebido em: 07/08/2018
Nota técnica emitida em:

| CONSIDERACOES SOBRE O CASO |

Trata-se de paciente do sexo masculino, 59 anos, que segundo o médico assistente
em relato no Formulario para Requerimento de Medicamento € portador de “Retinopatia
diabética (CID10 H36.0)" caracterizada por “edema macular diabético™ (fls. 31-32), sendo o
edema macular de olho esquerdo atestado em Laudo de Tomografia de Coeréncia Optica
(fls 21). Além disso, o médico relata que “ndo ha” op¢des de tratamento para esta doenca no
SUS e que a ndo utilizacdo imediata do medicamento pleiteado importa em “perda
irreversivel da visdo” (fls. 31-32). Ressalta-se, ainda, que o autor realiza “tratamento clinico
da diabete melitus” (fls. 31-32). Em Formulario de solicitacdo de medicacéo de alto custo do
Hospital Governador Celso Ramos o médico indica “tratamento quimioterapico ocular com
antiangiogénico Ranibizumabe (Lucentis 10 mg/mL — 3 ampolas), com intervalo mensal
entre os tratamentos, em olho esquerdo devido edema macular pés oclusdo venosa em

paciente com Retinopatia Diabética. Apresenta acuidade visual de 20/25" (fls. 33).

E importante ressaltar que esta Nota Técnica foi elaborada com base no
caso concreto do (a) autor (a), considerando suas comorbidades, tratamentos prévios
e medicamento pleiteado. A utilizagcdo desta Nota Técnica para casos semelhantes

deve ser avaliada.

| PERGUNTA DA PESQUISA (PICO) E FONTES DA LITERATURA |

P - populacéo/problema Retinopatia diabética
| - intervencéo Ranibizumabe
C - controle Fotocoagulacéo

Nota técnica n® 447/2018 NAT-Jus/SC. Versao 2018.4
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['© - desfechos (outcomes) Melhora do edema macular |

A busca eletrénica foi sistematizada e realizada na base de dados
PubMed/MEDLINE, na data de 09 de agosto de 2018. Além da referida base de dados,
Uptodate, Dynamed e Diretrizes foram analisadas, além da Comissdo Nacicnal de

Incorporacéo de Tecnologias em Saude no SUS (CONITEC).

| DESCRICAO DA DOENCA

Retinopatia diabética — CID10 H36.0

A retinopatia diabética representa a maior causa de morbidade em pacientes com
diabetes dos tipos 1 e 2, sendo uma das causas mais importantes de perda visual em todo o
mundo, e a principal causa de cegueira em individuos de meia idade'*. O edema macular
diabetico (EMD) ocorre devido ao inchago da retina como resultado da acumulacdo de fluido
extracelular e proteinas na macula, devido a quebra da barreira sanguinea retiniana e ao
aumento da permeabilidade vascular™. A cada 10 pacientes com retinopatia diabética, um
podera apresentar EMD-. A principal causa de baixa acuidade visual na retinopatia diabética
€ o desenvolvimento do EMD, o qual pode estar presente desde as fases iniciais da

retinopatia até em casos graves®.

| TECNOLOGIA SOLICITADA ]

DCB: ranibizumabe Forma farmacéutica: solucéo injetavel
Classe terapéutica: outros medicamentos Concentracgéo: 10 mg/mL

com acao no aparelho visual
Tempo de tratamento: 3 meses Posologia: aplicar 1 ampola por més em

olho esquerdo por 3 meses

Indicagao em bula®: tratamento da degeneracéo macular neovascular (exsudativa ou ne-
ovascular) relacionada a idade (DMRI); do comprometimento visual devido & neovasculari-
zacao coroidal (NVC);o tratamento de deficiéncia visual devido ao edema macular diabéti-
co (EMD); da deficiéncia visual devido ao edema macular secundério a ocluséo de veia da

retina (OVR).
Registros: (X ) ANVISA® (X) FDA’ (X) EMAZ®
(X ) CANADA® (X) REINO UNIDO1 (X) AUSTRALIATM

Cuidados no armazenamento: ( ) N&do (X) Sim, qual? Armazenar o produto sob refrige-
racéo (entre 2 e 8 °C). N&o congelar. Mantenha o frasco-ampola na embalagem externa
para protegé-lo da luz.

Receituario de controle especial: (X) Ndo ( ) Sim, qual?

Nota técnica n® 447/2018 NAT-Jus/SC. Versao 2018.4
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Histérico de solicitagbes do (a) paciente

Possui investida no SUS via CEAF*? Néo (X) |Se sim, qual:
Sim ()

Possui investida judicial? Néo (X) |Se sim, qual:
Sim ()

*Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica.
Fonte: Sismedex e Mejud. Bula profissional do medicamento®, Formulario para Requerimento de Medicamentos
do COMESC (fls. 31-32) e prescricao meédica (fls.34).

O NAT-Jus/SC considera relevante esclarecer que, em outubro de 2015, a Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) publicou um Relatério de
Recomendacdo de antiangiogénicos (bevacizumabe e ranibizumabe) no tratamento do
edema macular diabético', no qual considerou que o ranibizumabe ¢ eficaz e seguro, porém
se equipara em eficacia e seguranca ao bevacizumabe para o tratamento do edema macular
diabético, o qual representa a alternativa de tratamento mais custo-efetiva. Além disso, o
Relatério de Recomendacdo considera, também, como opcdes de tratamento a
fotocoagulacdo em edema macular e retinopatia proliferativa e a cirurgia de vitrectomia
seguida de fotocoagulacéo trans ou pés-operatéria para casos que apresentem hemorragia
vitrea. Nao foram encontrados nos autos informagdes sobre tratamentos prévios
realizados pelo autor - como a fotocoagulagdo - bem como possiveis
contraindicacdes e/ou motivos que desabonem o seu uso.

SAUDE BASEADA EM EVIDENCIAS

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes em suas Diretrizes 2017-2018", as
opgdes de tratamentos para a retinopatia diabética incluem farmacomodulagdo com
antiangiogénicos, fotocoagulacdo a laser, infusdo intravitrea de medicamento anti-
inflamatério, implante intravitreo de polimero farmacoldgico de liberagao controlada e
cirurgia vitreorretiniana. Esses tratamentos podem ser aplicados quantas vezes forem
necessarias ao longo do acompanhamento do paciente, até que se atinja o controle da
retinopatia diabética. Além disso, o controle da hipertensdo arterial e do controle
glicémico sdo recomendados no controle da retinopatia diabética. A Sociedade alerta
que a variabilidade glicémica de longo prazo - variacdo dos niveis de hemoglobina
glicada —, mostra forte associagdo com a retinopatia diabética em pacientes com
diabete mellitus tipos 1 e 2. Ja a flutuagao glicémica em curto prazo — desvio-padréo da

glicemia de jejum ou média dos niveis diarios de glicose — pode contribuir para o
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desenvolvimento ou a progresséo da retinopatia em pacientes com diabete mellitus
tipo 2%.

Virgili e colaboradores™ (2017) realizaram uma reviséo sistematica com meta-analise
com 24 estudos a fim de comparar a eficacia e seguranca dos diferentes agentes anti-
fator de crescimento endotelial vascular (anti-VEGF), dentre eles o ranibizumabe
(medicamento pleiteado), na preservacdo e melhoria da visdo e qualidade de vida.
Foram avaliados como desfechos primarios a melhora na acuidade visual corrigida expressa
como a proporgéo de participantes com melhoria de acuidade visual de pelo menos 15 letras
desde o inicio do tratamento até 12 meses, e como desfechos secundarios a alteracéo
méedia na espessura retiniana central, a mudanca na qualidade de vida desde o inicio até os
12 meses e eventos adversos. A acuidade visual basal dos participantes dos estudos foi de
20/200 a 20/40. Os resultados mostraram que o ranibizumabe, bem como os demais
agentes anti-VEGF, foram mais efetivos que a fotocoagulacdo em um ano de tratamento, e
ndo aumentou o risco de eventos adversos. A qualidade de vida dos pacientes que
utilizaram ranibizumabe mostrou-se maior do que os que utilizaram fotocoagulacdo. Ao
comparar os agentes anti-VEGF em monoterapia entre si, o estudo encontrou que o
ranibizumabe e o bevacizumabe ndo diferem em termos de desfechos funcionais, porém o
ranibizumabe reduziu a espessura retiniana central em um ano de uso. Em dois anos de
tratamento o ranibizumabe e o bevacizumabe ndo diferiram em termos de ganho de 3 ou
mais linhas de acuidade visual, mas a média de melhoria da acuidade visual corrigida
favorece o ranibizumabe. Os autores concluiram que os agentes anti-VEGF sao eficazes
na melhoria da visdo em pessoas com edema macular diabético com probabilidade de
experimentar uma melhora de 3 ou mais linhas de acuidade visual em um ano. O
ranibizumabe oferece beneficio anatémico em relagcdo ao bevacizumabe nos
tratamentos com duragdo de um ano, porém ha pouca desconformidade nos
desfechos funcionais. Os efeitos relativos entre os agentes anti-VEGF em dois anos
sdo menos conhecidos, uma vez que a maioria dos estudos foi de curto prazo. Além
disso, ndo foram encontradas diferengas na seguranca geral entre os agentes anti-
VEGF atualmente disponiveis para o tratamento do edema macular diabético, mas as
estimativas séo imprecisas para eventos cardiovasculares e morte.

Tomié¢ e colaboradores’, em 2017, publicaram uma revisdo sobre tratamentos
tradicionais e inovadores para o edema macular diabético. Neste, os autores definem como
fatores de risco para o desenvolvimento do edema macular diabético a durac&o do diabetes,
sendo o fator de risco ndo meodificavel mais importante, diretamente associado com a
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incidéncia e prevaléncia de edema macular diabético. Alem deste, existem os fatores de
risco modificaveis, dentre eles estéo a hiperglicemia, hipertenséo e dislipidemia. O controle
metabdlico do diabetes e o controle dos fatores de risco ndo modificaveis s@o os objetivos
priméarios da prevencéo e tratamento do edema macular diabético. A primeira linha de
tratamento & a fotocoagulacdo (disponivel no SUS). Quando esta falhar pode ser substituida
ou realizada em associacdo com corticoides intravitreos ou anti-VEGF (como o
medicamento pleiteado). Além disso, em casos que o edema macular diabético possua
envolvimento central pode ser realizada uma vitrectomia com ou sem tratamento intravitreo
com corticoides ou anti-VEGF. Novas diretrizes recomendam o tratamento intravitreo como
fratamento de escolha para pacientes com edema macular diabético central e
comprometimento visual moderado. De acordo com os autores, pacientes com edema
macular diabético que ndo tenham acometimento central e apresentem deficiéncia
visual leve devem ser tratados com fotocoagulagdo e acompanhados™.

Das e colaboradores'®, em 2015, publicaram uma revis8o sobre a fisiopatologia e os
novos alvos terapéuticos pra tratamento do edema macular diabético. Os autores relatam
beneficio do controle rigoroso dos niveis glicémicos (hemoglobina glicada [HbA1c] de 6%),
porém em pacientes com riscos cardiovasculares este controle rigoroso nao foi benéfico.
Além disso, foi observado um beneficio no controle da hipertensao arterial na reducao da
perda de visdo, mas néc ha beneficio na progressdo da retinopatia ou eventos
cardiovasculares. Quanto ao tratamento do edema macular diabético, os estudos mostram
que a fotocoagulagéo reduz em 50% a perda de viséo severa. O medicamento ranibizumabe
— agente anti-VEGF — & uma outra opcédo citada na revis@o, sendo que os estudos
analisados mostram um retardo na progressé@o e uma reducdo na gravidade da retinopatia
diabética em pacientes que utilizaram ranibizumabe, porém a duracdo destes resultados
ainda & indeterminada. Os autores destacam as diferentes indicacbes de ambos
tratamentos; os agentes anti-VEGF, incluindo o ranibizumabe, s&o indicados para edema
macular diabético com envolvimento do centro, enquanto a fotocoagulacéo & indicado para
edema macular diabético sem envolvimento do centro. Os autores concluiram que muitos
pacientes com edema macular diabético que recebem injecdes intravitreas com
agente anti-VEGF como primeira linha de tratamento n&o apresentam resolugéao
completa do edema e melhora da visdao mesmo apds miuiltiplas injecdes. E que a
fotocoagulagao, que era o tratamento padrao-ouro, agora é designada para edema
macular diabético que ndo possua envolvimento do centro e pode ser combinada com
terapia anti-VEGF para uma resposta completa®.
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| CONSIDERAGOES FINAIS |

O autor é portador de retinopatia diabética, com consequente edema macular
diabetico, o NAT-Jus/SC salienta sobre a importancia do adequado controle da doenca de
base, qual seja, diabete mellitus, para o sucesso do tratamento pleiteado. Os estudos de
saude baseada em evidéncias encontrados nas plataformas que o Nucleo utiliza
recomendam como primeira linha de tratamento para patologia que acomete o autor a
fotocoagulacéo — disponivel no SUS —, sendo o medicamento pleiteado indicado para casos
em que a fotocoagulacdo falhou e/ou a acuidade visual esteja moderada e/ou haja
envolvimento do centro. Nao foram encontrados nos autos informacdes quanto ao uso
prévio de fotocoagulacdo, bem como possiveis contraindicacbes efou motivos que

desabonem o seu uso.
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