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1. Introducao

A decisao de constitucionalizar direitos sociais ¢ uma decisao politica, emi-
nentemente. Contudo, sua adocéo traz reflexos juridicos, mormente se os
direitos forem positivados como direitos fundamentais.

No Brasil, como em outras latitudes, ha um crescente de judicializacao
dos direitos sociais, particularmente do direito a satide, a ponto de impac-
tar os orcamentos dos entes federados em montantes robustos e crescentes
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com despesas. A indagacao 6bvia e emergente desse panorama sao os limi-
tes do poder judicial, para nao desbordar de sua competéncia e interferir
de modo indevido e iniquo na distribuicdo de recursos e na formulacdo
de politicas publicas, uma vez que nao tem legitimacao democratica pela
submissdo de seus membros ao escrutinio popular.

Nesse aspecto, um dos pontos mais complexos e disputados na judi-
cializacdo do direito a satide é a imposicao de decisoes judiciais que obri-
guem o Estado a fornecer bens e servicos nao previstos no Sistema Unico
de Saude (SUS). Neste vértice, enquadram-se dois recursos extraordinarios
ainda pendentes de julgamento no Supremo Tribunal Federal, cujo des-
fecho tera notoria importancia na estipulacéo de limites e critérios para a
judicializacao do direito a satde, conquanto ambos se restrinjam apenas a
medicamentos: 566.471/RN e n. 657.718/MG. O presente artigo pretende
abordar essa discussdo no viés de utilizacao do principio da proporcionali-
dade como critério para avaliar a suficiéncia de tutela estatal.

2. Direito a saude? Um conceito de saude juridicamente operativo

Debater o direito a saude néo prescinde de conceituar o que seja saude, tare-
fa que conclamaria a lente de muitas ciéncias e disciplinas: medicina, filoso-
fia, economia, entre outras. Isso demonstra a complexidade da empreitada.

Justamente por essa complexidade, Toebes reputa dispensavel uma de-
finicao de satde.' Sem embargo, defende-se a utilidade dessa tarefa, justa-
mente pelo auxilio na interpretacdo e resolucao de conflitos normativos do
direito em tela, a par de que definir um minimo de protecéo do direito a sat-
de demanda uma nocéo sumaria do que seja satde?, inclusive para definir os
limites das responsabilidades pessoal, social e estatal em matéria de satde.

A saude pode ser definida de forma negativa, como negacao de um es-
tado de doenca. No entanto, ¢ possivel que seja conceituada positivamen-
te, como fez a Organizacao Mundial de Saude (OMS), cuja Constituicao,
em seu preambulo, estipula que a saude é o estado de bem-estar fisico,
mental e social mais completo.’

1 TOEBES, 1999, pp. 3-26; CASAUX-LABRUNEE, 2010, p. 802.
2 ANON, 2010, pp. 69-70.

3 Sobre os conceitos negativo e positivo de satde, entre tantos, remete-se a FLICK, 2013, pp. 15-19; VEN-
DRAME e MORENO, 2011, pp. 1-19; FORGES, 1995, pp. 3-9; TARDU, 1998, pp. 63-67.
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Ambas as formas de definir a satide podem ser criticadas. Uma concep-
¢do negativa padece de uma visdo reducionista, porque aparenta desconhe-
cer os impactos na saude de fatores e condi¢oes sociais, centrando a aten-
¢do num modelo curativo de satde, sem ocupar-se, ou ocupar-se muito
lateralmente, dos aspectos de prevencao e promocao.* Por outro lado, um
conceito tao amplo de satde traz o grave inconveniente de nao objetivar
as necessidades em satude, de modo a configura-la muito subjetivamente,
quase a mesclar-se com uma fluida nocéo de felicidade, o que potencializa
a viabilizacdo de demandas crescentes e inesgotaveis.’

Uma proposta racionalizadora é a apresentada por Norman Daniels.
Daniels estipula um conceito, o qual entrevé a dependéncia da satude de
algumas condicionantes sociais e o afasta da definicao negativa. Contudo,
o conceito de satide nao ¢ tao amplo como o dado pela OMS, de modo que
serve para objetivar algumas das necessidades de satde e, dessa forma, im-
pedir o inconveniente de nao ter operatividade juridica. Como se percebe,
mesmo que o conceito positivo da OMS permita ultrapassar a estreita dtica
de pensar a saude somente como distribuicao de cuidados sanitarios, € fato
que essa definicao amplissima pode balizar pressoes para a extensao da co-
bertura sanitaria de modo ilimitado. As despesas em satide sdo crescentes e
potencialmente inesgotaveis, de sorte que todo o sistema sanitario que pre-
tenda ser universal deve racionalizar e racionar seus custos. Afinal, existem
os fatores progressivos de envelhecimento populacional e de avancos na
ciéncia na disponibilizacdo de novas tecnologias em saude, as quais nem
sempre sao acompanhadas de uma proporcao no beneficio clinico ofereci-
do em relacdo ao custo acrescido frente aos tratamentos ja disponiveis. De
outro lado, num panorama de “biopoder” e de “biossocialidade”, com for-
macado de “biocidadaos”, existem movimentos de mobilizacdo da opiniao
publica e dos aparatos distributivos, no intuito de reconhecer as condicoes
pessoais desfavoraveis como novas formas de doencas e, por conseguinte,
de buscar de novas tecnologias para satisfazer esses interesses.°

Nesse prisma, sugere-se o conceito de saude de Norman Daniels como
um conceito juridicamente operativo. Daniels trabalha sua teoria com mui-
ta aproximacao da teoria da justica de Rawls, porém nao inclui a satde

4 ANON, 2010, pp. 46 e seguintes; NASCIMENTO, 2010, pp. 905-924.
5 SAINT-JAMES, 1997, pp. 457 e seguintes; DALLARI, 2013, pp. 26-27; LOUREIRO, 2006, pp. 660-663.
6 NUNES, 2009, pp. 144 e seguintes; MURPHY, 2013, pp. 50-57.
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como um bem primario. Em vez disso, Daniels percebe a satide como uma
riqueza essencial para garantir uma justa igualdade de oportunidades, com
uma adaptacdo da teoria “rawlsiana” na finalidade de acrescenta-la den-
tro desse principio’. As praticas sociais podem propiciar desigualdades,
as quais necessitam de ser enfrentadas mediante uma justa igualdade de
oportunidades, nao bastando uma igualdade formal de oportunidades no
acesso a cargos e empregos publicos, como preconizado por Rawls.® Logo,
cuidados sanitarios contribuem de modo importante, embora limitada-
mente, para garantir uma igualdade de oportunidades equitativa, tendo
em vista que essas desigualdades sdo corrigidas de modo a propiciar o
“funcionamento normal” das pessoas.’

Destarte, a saude traduz-se no estado psicossomatico que permita a
acéo e a vivéncia da pessoa dentro de um padrao basico de funcionalidade
do corpo humano, o qual é dependente de fatores e condicdes sociais. Da-
niels concebe dentro das necessidades sanitarias algumas condicionantes
como a nutricdo, moradia adequada e salubre, servicos de natureza nao
meédica, exercicio, descanso e outras caracteristicas de uma vida saudavel,
além de servicos médicos preventivos, curativos e reabilitadores.’® Com
isso, ha um contributo de objetivacdo das necessidades de satude, que as
separa da vontade ou desejo individual, tendo em vista que elas podem ser
enunciadas, a0 menos no seu ambito nuclear, tendo em conta a perspectiva
de normalidade de funcionamento de corpo e mente humanos'!, ou seja,
tudo aquilo que possa conservar, restaurar ou promover esse padrao. Na-
turalmente, pode-se discutir o que seria o “funcionamento normal”, porém
¢ vantajoso perceber a maior objetivacdo das necessidades relacionadas a

7 DANIELS, 2001, pp. 2 e seguintes; DANIELS, 2009, pp. 9-18.

8 Em sintese, o segundo principio da justica de Rawls, o principio da diferenca, preconiza que as desigual-
dades economicas e sociais sdo razoaveis se 1) forem condi¢@o para propiciar o maior beneficio possivel aos
mais vulneraveis e ii) vinculem-se a cargos e posicoes disponiveis com igualdade equitativa de oportuni-
dades a todos. Rawls, porém, preconiza que medidas de difusio cultural e educacional sio desejaveis para
garantir o acesso equitativo, sem explicitar a protecdo a saude (RAWLS, 2008, pp. 101-108 e 376).

9 DANIELS, 2015, pp. 332 e seguintes; DANIELS, 2009, pp. 9-28; DANIELS, 2001, pp. 2 e seguintes;
DANIELS e SABIN, 1997, pp. 311 e seguintes.

10 DANIELS, 2009, pp. 14 e seguintes; DANIELS, 2001, pp. 2 e seguintes; ANON, 2010, pp. 141. Ao que
se depreende, Daniels atrela a saide com a ndo doenca, mas inclui entre as necessidades sanitdrias fatores
que extrapolam a atencao médica e de profissionais de satde, de sorte que se poderia adaptar o conceito de
Daniels nos moldes propostos neste texto.

11 DANIELS, 2001, pp. 3 e seguintes; DANIELS, 2009, p. 15; ANON, 2010, pp. 130 e seguintes.
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saude e, de certa forma, restringi-las, o que ndo ocorria com o conceito da
OMS. 12

3. O principio da integralidade na assisténcia sanitaria

O direito a saude ¢ contemplado no art. 6°, caput, e art. 196 da Constitui-
cao Federal. Portanto, é dever do Estado e ¢ garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que almejem a diminuicao do risco de doenca e de
outros agravos e o acesso universal e igualitario as acoes e servicos para sua
promocao, protecao e recuperacdo. Pela primeira vez no Brasil positivou-se
o direito a saide como direito fundamental, algo que produz uma robustez
normativa formal e material da tutela desse direito."

A diccao do art. 198 determina que as acdes e servicos sanitarios in-
tegrem-se em rede regionalizada e hierarquizada, formando um Sistema
Unico de Saude, organizado em conformidade com as diretrizes da i) des-
centralizacdo, ii) integralidade no atendimento, com prioridade para acoes
preventivas, ainda que sem prejuizo da assisténcia sanitdria; iii) participa-
cdo da comunidade.

No que tange a integralidade — atributo similar ao da generalidade do
Sistema Nacional de Saude portugués —, lobrigam-se duas associacoes in-
telectuais distintas: i) articulacdo indissociavel, continua e complementar
entre acdes preventivas e curativas, com priorizacdo das primeiras; ii) iden-
tificada a enfermidade, a assisténcia terapéutica deve ser prestada inde-
pendentemente da gravidade e da complexidade do tratamento exigido'*.

12 Evidentemente, a proposta encontra criticos, como Vidiella (apud ANON, 2010, pp. 144 e seguintes),
que, entre outras objecdes, assevera que Daniels termina por adotar um conceito negativo de satde, e
ndo positivo, pois o oposto da saude seria a doenca, consubstanciada agora como o ndo “funcionamento
normal” dos organismos. Contudo, consoante destaca Aion, ao incluir fatores de natureza social na capa-
cidade de “funcionamento normal” ou “funcionamento basico”, a proposta de Daniels termina por ndo ser
substancialmente diferente da apresentada por Vidiella, justamente porque expande o conceito de saude
ao relaciona-lo com prestacoes e servicos de indole ndo médica. Alias, a proposta de Daniels explicita a
atencao preventiva, que esta incluida entre esses servicos, além de algumas determinantes sociais como a
nutricdo, salubridade do ambiente e higiene do trabalho, educacao e assisténcia social, de sorte que nao se
pode acusar Daniels de concentrar todo o foco na medicina e na atencdo sanitéria curativa ou reabilitadora
(conferir DANIELS, 2009, pp. 15-20 e seguintes).

13 DANTAS, 2013, pp. 108 e seguintes.

14 HENRIQUES, 2010, pp. 827-858. Ver, ainda, VENDRAME e MORENO, 2011, pp. 1-19, que percebem
o distanciamento da integralidade no foco desmedido dado a assisténcia, em vez de concentrar-se na pre-
vencao, e NASCIMENTO, 2010, pp. 905-924.
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Aqui surge a questao da natureza juridica da norma da integralidade':
seria uma regra, a demandar que toda e qualquer necessidade de satide seja
amparada pelo Estado, a revestir-se do ideal de isolamento tao criticado
por Dworkin?'®

Nos termos do art. 7°, II, Lei n. 8.080/90, a integralidade da assisténcia
sanitaria é compreendida como uma articulacdo conjunta e perene de acoes
e servicos preventivos, curativos, coletivos e individuais, exigidos para cada
caso em todos os niveis de complexidade do sistema. Deveras, a resposta
estd em interpretar a palavra “exigidos”, constante do enunciado normativo:
exigéncia pensada na otica isolada da necessidade clinica ou de modo con-
globado com a universalidade de acesso ao sistema, a equidade na distri-
buicdo de recursos e no acesso ao sistema e sua sustentabilidade financeira?

Em 2011, o Legislativo detalhou o conceito de integralidade no art.
19-M, ao prever que a integralidade no atendimento acontece na dispensa-
¢ao de produtos de satide e medicamentos prescritos em consonancia com
diretrizes terapéuticas, entabuladas em protocolo clinico moldado para a
doenca ou agravo a satude, ou no fornecimento de procedimentos terapéu-
ticos constantes de tabelas feitas pelo gestor federal do SUS, praticados no
pais pela administracao publica ou por instituicoes privadas conveniadas
ou contratadas pelo poder publico, seja em regime hospitalar, ambulatorial

15 Aqui se interroga se a norma é uma regra ou principio. Essa diferenca entre normas teve acentuacao
de interesse na critica de Dworkin ao positivismo, o qual defendeu uma diferenca qualitativa entre regras
e principios, estes a possuir uma dimensao de peso inexistente naquelas (DWORKIN, 2007, pp. 36-43) e
hoje ha a forte difusao da teoria dos principios de Alexy e sua definicao de principios como mandamentos
ou mandados de otimizacdo (ALEXY, 2008, pp. 90-94), os quais, diferentemente das regras, exigem a rea-
lizacao do objeto normatizado ao maximo possivel, consideradas as possibilidades juridicas e faticas exis-
tentes. Defende-se, porém, uma diferenca quantitativa, de maior indeterminacéo estrutural dos principios
para com as regras, em que a distincao é possivel de perceber na “morfologia” da norma, como propugnou
David Duarte, de sorte que a previsao ou hipotese da norma de principio ostenta elementos condicionais de
aplicacéo indeterminados. Duarte sugere a existéncia de um pressuposto implicito na hipdtese ou previsio
normativa dos principios de serem aplicados em todas as situacoes de qualquer género (DUARTE, 2006,
pp. 138 e seguintes). Isso implica admitir que, no plano funcional, o modo tipico de aplicacdo das regras
€ a subsuncéo e a dos principios é a ponderacdo, porém é factivel que existam situacdes de derrotabilidade
da regra, na qual se afasta sua aplicacdo sem perda da validade em funcao de um conflito normativo com
outra regra ou principio do sistema, bem como situacdes de aplicacdo subsuntiva de um principio juridico.
A respeito da derrotabilidade, remete-se a DUARTE, 2009, pp. 172 e seguintes.

16 Dworkin (DWORKIN, 1993, pp. 883 e seguintes) aguilhoa o ideal of insulation, caracterizado como o
pensamento alicercado: a) na importancia capital da satde, que seria mais importante que outros bens; b)
na injustica de negar a alguém cuidados sanitarios somente pela incapacidade financeira de com eles arcar;
©) no “principio” do resgate, o qual nao aceita a letalidade em funcao de desvio de recursos por motivos
economico-financeiros. O problema nessa concepgao esta justamente na finitude de recursos e na sua in-
suficiéncia para propiciar tudo a todos, uma vez que um sistema sanitario que pretenda ser universal deve
saber racionalizar e racionar (DWORKIN, 1993, pp. 884 e seguintes; CALLAHAN, 1992, pp. 1 e seguintes;
NOVALS, 2010, pp. 259-270; VALE, 2012, pp. 152-177).
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ou domiciliar. Na auséncia de protocolo, a assisténcia farmacéutica obser-
vara os farmacos estipulados pelo gestor federal e, suplementarmente, pe-
los gestores estadual e municipal, no ambito de seus respectivos territorios,
conforme pacto de responsabilidade celebrado na comissao de intergesto-
res tripartite e bipartite.

O conceito legal da integralidade, acrescido do pormenor do art. 19-M
da Lei n. 8.080/90, é construido como uma ponderacdo do gestor entre
diversos escopos: distribuir a assisténcia sanitaria conforme necessidade
médica de cada um, mediante um balanceamento que permita a atencao
igual para outras pessoas com as mesmas necessidades, com a instituicao
de uma equidade no acesso e eleicao de prioridades, com priorizacao do
aspecto preventivo. Destarte, deve-se sobrepassar limites financeiros e fati-
cos, por meio de racionamento e racionalizacao das prestagoes, no intuito
de que se proteja e promova o direito a saude de maneira universal, além
de permitir a realizacao de outros direitos fundamentais na dimensao posi-
tiva. Logo, a integralidade é um principio juridico e nao uma regra.

Deveras, levar com seriedade o direito a satide impoe a reflexao sobre
os ingentes desafios de gestao diante da crescente demanda por prestacdes
de saude e da propria evolucao das necessidades de saude, sobretudo pelo
advento de novas tecnologias e pela mudanca do perfil do usuario do siste-
ma, cada vez mais um cidaddo-consumidor. Nessa toada, o perfil engloba a
movimentacao para pressionar e fomentar uma continua e crescente medi-
calizacdo da vida, inclusive com o reconhecimento como doencas de novas
situacoes, bem como o desfrute das novas técnicas e tecnologias, as quais,
todavia, nem sempre, na ética de custo-efetividade, propiciardo melhoras no
quadro de satide que sejam otimizaveis ante as demais necessidades sentidas
pelos demais titulares do direito a satude e por titulares de outros direitos fun-
damentais ou mesmo para a persecucdo de outros objetivos constitucionais.

A exegese do direito a satde do art. 6° e do principio da integralidade
resulta na construcdo interpretativa da seguinte norma — aqui se limita
a analise apenas a dimensao positiva do direito a satude —, decomposta a
seguir: em todas as situacoes de qualquer género relativas as necessidades
basicas de saude (a, primeira condicao da previsao)'” que promovam o

17 Em sentido similar ao texto nesse ponto, PERLINGEIRO, 2013, pp. 522-528, que observa que a norma
de proporcionalidade s6 demandaria que fossem concretizadas prestacoes essenciais para uma existéncia
digna e nao todo e qualquer cuidado de saude.
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funcionamento normal do individuo (b, segundo elemento da previsao),
deve-se (I, operador dedntico) fornecer acesso a sistema de saude (c, pri-
meiro elemento da estatuicdo) que satisfaca essas necessidades (d, segundo
elemento da estatuicdo).

De inicio, assinala-se que o primeiro elemento da previsao encampa a
tese de que a funcdo maior dos direitos sociais é permitir uma igualdade
de oportunidades no aspecto prestacional, de forma que exclui, num juizo
de evidéncia e de razoavel consenso, interpretacoes tao dilatadas a ponto
de autorizar uma demanda infinita a todo e qualquer tipo de prestacao.'®
Portanto, posicdes e situacdes que estejam além dessas necessidades basi-
cas, num juizo de evidéncia e com consenso razoavel, ndo derivam desse
elemento da previsao.

Em segundo plano, o segundo elemento da previsdo, que sorve o con-
ceito de saude de Daniels, complementa o primeiro, haja vista que funcio-
na na objetivacdo das necessidades sanitarias, afastando uma perspectiva
totalmente subjetiva dessas caréncias. Alias, esse segundo elemento coadu-
na-se com a propria funcao percebida para os direitos sociais, uma vez que
abraca a premissa de que um bom estado de saude é essencial para uma
isonomia de oportunidades.

Os dois elementos da estatuicao obrigam a criacdo de instituicoes e
procedimentos, para que haja um sistema unico de saude, e a prestacao de
servicos e cuidados de saude no bojo desse sistema.

E viavel destrincar as duas normas (direito a satde e integralidade de
atendimento no SUS) ou agrupa-las numa norma composta, como foi efe-
tuado no texto, assim como é possivel integrar outros elementos a esta-
tuicio da norma sem desnatura-la na esséncia, como a universalidade e
igualdade no acesso. Resultado da interpretacao conjunta do direito a sat-
de (principio ainda mais amplo) com o principio da integralidade do SUS
(menos indeterminado que o primeiro, mas também com o pressuposto
implicito na previsao, tendo em vista a indeterminabilidade do género de
conduta humana capaz de satisfazer essas necessidades basicas, a referir-se

18 Aqui seria interessante debater as teorias do suporte fatico ou do ambito de protecao do direito fun-
damental e as teorias das restricées. Como nao ha espaco para maior desenvolvimento, menciona-se NO-
VAIS, 2003, pp. 390-437, a respeito das diferentes teorias, acompanhando-o na defesa de uma concepcao
mitigada do ambito de protecéo, muito embora o proprio autor reconheca que essa opcao invariavelmente
atrele um juizo ponderativo, embora tenha a virtude de evitar a complexidade de desenvolvimento de um
sopesamento em hipoteses claras de preponderancia de um principio sobre outro.
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a inumeras acoes que podem ter o cariz de prevencdo, protecio e promo-
¢do da satude) é a norma N, cuja notacdo é: N=a AbIcAd

4. O principio da proporcionalidade

Embora nao seja o objetivo tratar pormenorizadamente do principio da
proporcionalidade, é necessario pincelar algumas notas sobre essa norma
de controle juridico. De pronto, em que pese a controvérsia, comunga-se
com a tese de Duarte de que a natureza juridica da norma da proporciona-
lidade é de principio e ndo de regra juridica.

O principio da proporcionalidade, hoje considerado por alguns como
uma nova lingua do direito constitucional e, até por entusiastas, como um
critério universal de constitucionalidade?®, é um padrao de controle que
migrou da sua génese no direito administrativo de policia para o direito
constitucional por intermédio do labor do Tribunal Constitucional Federal
alemao.”!

Uma grande interrogacao na aplicacdo do principio da proporciona-
lidade era a de perceber se ele era um padrao juridico ajustado para o
controle de deveres positivos, uma vez que sua concepcdo tradicional o
compreendia como uma norma a coibir o excesso estatal. Seria habil a sin-
dicar a insuficiéncia de tutela estatal? Essa é a vertente menos explorada e
mais disputada da proporcionalidade.

Entrementes, Reis Novais nega que a protecdo contra a insuficiéncia
equivalha ao teste de proporcionalidade, pois seria um parametro comple-
tamente autonomo ao da proibicdo do excesso.?* Contudo, mesmo para as
correntes que postulam o uso da proporcionalidade para sindicar a prote-
cdo ou salvaguarda deficiente, nao ha consenso se a proibicao do excesso e
a proibicédo de tutela insuficiente devam ser escrutinadas na mesma estru-
tura dogmatica e, independentemente do angulo de andlise, se alcancam o
mesmo resultado em cada perspectiva, ou, ao revés, se existe uma necessi-
dade de adaptacao na estrutura metodica da proporcionalidade para apu-

19 DUARTE, 2009, p. 165. Contra, ALEXY, 2008, p. 117.
20 CONTIADES e FOTIADOU, 2012, p. 670; BEATTY, 2010, p. 162.

21 GRIMM, 2007, p. 385. Sobre as origens historicas do principio da proporcionalidade na latitude ger-
manica, remete-se a COHEN-ELIYA e PORAT, 2010, pp. 271-276.

22 NOVAIS, 2010, p. 223-237.
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rar a salvaguarda deficitaria®>. E preciso registrar que se adere a segunda
perspectiva, isto é, a insuficiéncia de tutela pode ser escrutinada pelo prin-
cipio da proporcionalidade, no entanto adaptacoes sao imprescindiveis em
sua estrutura dogmatica.

Essas modificacoes sdo essenciais em funcdo da “assimetria” entre de-
veres negativos e deveres positivos. Ao passo que aqueles sdo satisfeitos
com a ndo pratica de qualquer ato que gere o resultado proibido, os de-
veres positivos podem ser satisfeitos em diferentes intensidades, modos e
medidas.**

Para a aplicacao do principio da proporcionalidade, é necessario verifi-
car, exaurida a fase interpretativa, a presenca de algum conflito normativo
que demande sua solucdo pela via ponderativa. A norma reclama quatro
subtestes, realizados na seguinte ordem e cuja reprovacao, em qualquer
deles, invalida a medida sindicada: a) legitimidade dos meios e fins; b)
idoneidade dos meios; c¢) necessidade dos meios; d) proporcionalidade em
sentido estrito. Em sintese, as principais adaptacoes a estrutura da pro-
porcionalidade, indispensaveis para o julgamento da violacdo ou nao aos
deveres positivos, sdo: i) na subetapa da legitimidade dos meios e fins, ao
contrario do que ocorre com a vertente da proporcionalidade de proibicao
de excesso, que se contenta com fins nao proibidos constitucionalmente,
ha a necessidade de que os fins buscados pelo Estado sejam impostos ou
permitidos constitucionalmente?’; ii) a omisséo total, inclusive de qualquer
medida legislativa para proteger o direito fundamental, é um critério que
demonstra a falha no teste de idoneidade?®; iii) no subteste de necessidade,
diferentemente do que ocorre com a proibicao de excesso, que conclama
um meio alternativo menos agressivo ao direito fundamental, a vertente de
proporcionalidade para proibicdo do déficit demanda um meio que pro-
mova o fim pretendido pelo Estado nos mesmos moldes, porém nao neces-
sariamente uma alternativa que mais realize o direito fundamental; aqui a

23 Na primeira posicdo parece caminhar BARAK, 2012, p. 422-434; na segunda, ALEXY, 2009, pp. 66 e
seguintes, e CANARIS, 2009, p. 67.

24 Sobre essa assimetria, conferir ALEXY, 2009, pp. 54-55; KLATT e MEISTER, 2014, pp. 87-89; SILVA,
2012, p. 193. Todavia, ndo se esta aqui a negar a unidade dogmatica entre todos os direitos fundamentais,
como consequéncia de reconhecimento de uma dimensao objetiva, o que forceja a entrever como decorrén-
cia de todos os direitos os correlatos deveres positivos e negativos.

25 CLERICO, 2009, pp. 330-331.
26 BARAK, 2012, pp. 422-434.
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relacdo comparativa é mais enfraquecida, mormente em funcao da assime-
tria entre um dever positivo e negativo, a exigir uma opc¢éo que satisfaca o
direito fundamental em um grau suficiente ou minimo de protecao®’; iv) na
fase derradeira, que culmina em maior tom com o raciocinio ponderativo,
tal como ocorre com a vertente da proibicdo de excesso, sopesam-se as po-
sicoes e situacoes derivadas das normas em colisio com base em avaliacoes
e argumentos analiticos, empiricos e normativos. No entanto, também por
forca da assimetria entre os deveres positivos e negativos, € viavel construir
uma segunda linha de valoracao para dimensionar melhor o sopesamento.
Reflete-se sobre a intensidade de desprotecao ao direito fundamental tra-
zida pela omissao total ou parcial do poder controlado (primeira linha de
valoracdo). Porém, interroga-se também sobre o impacto da omissao, isto
¢, 0 acréscimo em termos de tutela com um meio alternativo ndo adotado
pelo poder controlado (segunda linha de valoracdo). Essa segunda linha
sera “mensurada” por forca da valoracdo do meio menos protetor de ma-
neira imediata na escala de tutela entre as diferentes alternativas em cotejo.
E curial, pois, a comparacdo do meio oficial com diferentes alternativas,
argumentativamente construidas pelo intérprete ou aplicador da norma,
as quais deverdo ser escalonadas consoante o grau protetivo conferido.?
Todos aqueles que ja se debrucaram sobre o principio da proporciona-
lidade e sua estrutura argumentativa ja perceberam que o resultado pode
variar consoante a intensidade de controle exercido pelo tribunal, com as
subsequentes distribuicoes do dnus de prova e de carga de argumentacao.
Afinal, mormente no tocante aos subtestes da idoneidade e necessidade, o
fim almejado pelo Estado pode ser realizado ou promovido em diferentes
graus e em diversas perspectivas de avaliaciao e é muito dificil que haja
meios que empiricamente produzam resultados idénticos em todos esses
aspectos avaliativos (eficacia do meio na realizacdo do fim ou na protecao
do direito, probabilidade ou grau de seguranca de realizacdo do fim ou
protecao do direito, rapidez na consecucao do objetivo pretendido etc.),

27 CLERICO, 2009, pp. 344 e seguintes; SILVA, 2012, pp. 193 e seguintes. No caso do tltimo autor,
porém, nota-se que ele concebe a proibicdo de insuficiéncia nao para os deveres de promocdo de direitos
sociais, e sim para deveres de protecio num sentido mais estrito, isto ¢, de tutela contra lesdes praticadas
por terceiros aos direitos fundamentais do titular.

28 ALEXY, 2009, pp. 66 e seguintes. Entrementes, a proposta alexyana de construcao de uma segunda
linha de valoracao, embora encampada no texto, foi objeto de adaptacdes, uma vez que o foco naquilo que
¢ comparado diverge parcialmente daquele sugerido pelo jurista alemao. Para Alexy, deve ser apreciado o
nivel de protecio existente com determinada medida e o impacto de sua omisséo.
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inclusive pela possibilidade de que os meios alternativos terminem por
afetar direitos ou interesses antes intocados pelo meio oficial. Na etapa da
proporcionalidade em sentido estrito, existe a possibilidade de empates ar-
gumentativos, o que coloca em pauta a deferéncia ou nao, pelo Judiciario,
como a melhor resposta. Sobreleva-se quem, com base nessas perspecti-
vas, debata-se sobre versoes mais débeis ou fortalecidas das subfases do
principio da proporcionalidade. No entanto, a rigor, esse tipo de avaliacao
nao integra a estrutura da proporcionalidade, mas é consolidada em um
estagio analitico diverso, mediante a apreciacdo dos principios formais que
avalizam a escolha por um controle mais deferente ou mais fortalecido do
Judiciario, bem como por fatores e tradicdo de natureza juridico-politico-
-culturais, consoante o papel que é reconhecido ao Judiciario em determi-
nada cultura juridica, seu capital politico em comparacao aos dos demais
poderes, o tipo de dever que é sindicado e grau de determinabilidade da
norma ao nivel constitucional. Deve-se ter em mente que principios for-
mais, justamente por nao possuirem peso material, ndo sdo sopesados na
proporcionalidade em sentido estrito, embora possam inclinar a lupa judi-
cial para um exame mais autocontido ou mais incisivo sobre a conduta do
poder controlado.”

No proximo tépico, estes testes serdao examinados no contexto da ju-
dicializacdo de tratamentos e medicamentos nao incorporados ao SUS e,
no caso destes, sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

5. Eventual violacdo do direito a saude: auséncia de incorporacao
ao SUS e registro na ANVISA e o exame com base no principio da
proporcionalidade

Ha um esforco em realizar estudos sociologicos com o escopo de demons-
trar os efeitos empiricos da crescente judicializacao do direito a satide. Na
maior parte, esses estudos sugerem, com base nos dados coletados, efeitos
nefastos em termos de equidade na distribuicao de recursos, em razao do
modelo de demanda individual e énfase na assisténcia sanitaria. Normal-

29 Sobre as diversas perspectivas de avaliacao plausiveis e versoes fracas ou fortes dos subtestes da propor-
cionalidade, conferir PULIDO, 2007, pp. 740-762. A respeito dessa definicdo néo integrar a estrutura da
proporcionalidade, mas ser avaliada em estagio analitico diverso, KLATT e MEISTER, 2014, pp. 109-148;
PIRKER, 2013, pp. 61-84. Contra, ALEXY, 2002, pp. 28-58.
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mente, alerta-se para os resultados que privilegiam pessoas de classe mé-
dia, com maior acesso a informacao e maior facilidade de acesso ao sistema
judicial®. Logo, seria conatural questionar o desempenho do Judiciario ou
advogar a tese que eles nao sejam justiciaveis. Em realidade, essas pesqui-
sas repaginam com verniz sociolégico a critica juridico-politica da falta de
capacidade institucional do Poder Judiciario para escrutinar direitos so-
ciais, em razdo da sua incapacidade para deliberar sobre assuntos técnicos
que envolvam politicas publicas, com um risco de “hidrolisa-las”.’!

Em relacao as demandas que cobram bens e servicos ja constantes do
rol de prestacoes incorporados ao SUS, € preciso registrar que nao é o caso
de avaliar ordinariamente colisao entre o direito a satide e outros direitos.
Afinal, prevista a obrigacdo em lei ou atos infralegais de desenvolvimento
do direito fundamental, ndo ha conveniéncia ou oportunidade na sua satis-
facdo; a omissdo nesta hipotese é ilegal e nada de extraordinario existe no
exercicio do controle judicial.

As coisas ficam mais nebulosas no caso de medicamentos ou tratamen-
tos nao ofertados no ambito do SUS, normalmente postulados judicial-
mente com supedaneo apenas no direito a satide e/ou na integralidade do
atendimento do SUS.

No julgamento de suspensao de antecipacao de tutela, a cargo do pre-
sidente do Supremo Tribunal Federal, houve a preocupacao de, pela pri-
meira vez, enumerar alguns critérios a nortear o Judiciario brasileiro no
exame judicial dessas questoes. Como se observa do Agravo Regimental
em Suspensdo de Tutela Antecipada n. 175/CE, o plenario confirmou a
decisao do Ministro Gilmar Mendes, a qual estipulou os seguintes parame-
tros: a) registro do medicamento na ANVISA; b) a existéncia de motivacao
para nao fornecimento do medicamento ou tratamento no ambito do SUS,
com prioridade daquela alternativa disposta no sistema, salvo ineficacia
comprovada; ¢) proibicio de autorizacdo de tratamentos experimentais;
d) tratamentos eficazes e nao incorporados ao SUS serdo exigidos judi-

30 FERRAZ, 2009, pp. 33-44; SILVA e TERRAZAS, 2011, pp. 11 e seguintes.

31 ALMEIDA, 2014, pp. 197-205, que traz a metafora da “hidrolise judicial” da politica publica para
representar o efeito nefasto de uma atuacéo judicial inconsequente: esta ¢ vista como uma molécula, em
funcéo do esforco governamental articulado em torno de uma unidade de objetivos, a qual é “quebrada”
em prestacoes individuais (atomizacdo das prestacoes) por forca das ordens judiciais, as quais, em figura de
linguagem, fariam o papel da agua, cujas propriedades (liquido insipido, inodoro e incolor) fariam relacao
ao papel do Judiciario pensado por Montesquieu como o poder nulo e invisivel.
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cialmente somente se houver impugnacao individual ou coletiva da omis-
sdo, com prova da efetividade daquilo pleiteado. Sem embargo, esses pa-
rametros nao foram suficientes, como exemplifica o resultado no Recurso
Extraordinario n. 368.564/DF, com a condenacdo da Unido em custear o
reembolso de despesas do tratamento de retinose pigmentar, doenca sem
cura, em Cuba.?

O tema volta a baila no Supremo Tribunal Federal no julgamento dos
Recursos Extraordinarios n. 566.471/RN** e 657.718/MG**, ambos com
repercussao geral reconhecida. Eles versam sobre o fornecimento de me-
dicamentos de alto custo ndo disponibilizados nas politicas publicas do
SUS e de medicamentos nao aprovados pela ANVISA. Votaram, até agora,
o Ministro Marco Aurélio, relator, e os Ministros Luis Roberto Barroso e
Edson Fachin, com suspensao do julgamento pelo pleito de vista do Mi-
nistro Teori Zavascki, sucedido agora pelo Ministro Alexandre de Moraes.”

32 Publicacdo no Diario de Justica eletronico em 10/08/2011. A relatoria, do Ministro Marco Aurélio,
apontou 6bices formais ao conhecimento do recurso — auséncia de prequestionamento —, porém o debate
na sessao de julgamento revelou que essas questoes foram suplantadas para uma verdadeira apreciacao do
meérito da causa.

33 O Estado do Rio Grande do Norte recorreu para reformar acérdao do Tribunal de Justica daquele Esta-
do, que manteve a condenacido em obrigacdo de fornecimento ininterrupto de Sildefanil, principio ativo do
Viagra, que tinha custo de R$ 20.000,00 por caixa, o qual, na época da propositura da acdo, néo constava
da relacio de medicamentos fornecidos no SUS. No entanto, no curso da acéo, houve a incorporacéo do
medicamento na politica do SUS de distribuicao, porém o julgamento prossegue, no intuito de fixar a tese
na repercussdo geral.

34 Uma portadora de doenca renal cronica recorreu ao Supremo Tribunal Federal para reformar decisao
dada em acorddo do Tribunal de Justica de Minas Gerais, que reformara a condenacao daquele Estado de
fornecer-lhe o medicamento Mimpara durante seu tratamento. O farmaco ja possuia, 4 época da propositura
da acdo individual, registro nas agéncias sanitarias dos Estados Unidos e da Europa, embora nao possuisse
registro de comercializacéo junto a ANVISA. No curso do processo, antes de decisao do Supremo Tribunal
Federal, a ANVISA terminou por registrar o farmaco, sendo que o SUS incorporou-o as listas de remédios
fornecidos. Ainda assim o julgamento prosseguiu, no escopo de estabelecer a tese na repercussao geral.

35 Obteve-se, pela internet, copia dos votos dos Ministros Marco Aurélio e Luis Roberto Barroso em am-
bos os recursos, ao passo que se conseguiu o voto do Ministro Fachin somente no Recurso Extraordinario
n. 655.718. Em razio do tragico passamento do Ministro Zavascki, sucedido pelo Ministro Alexandre de
Moraes, aguardava-se a retomada dos julgamentos. A época em que o artigo foi escrito, nao havia sido
concluido o julgamento. Porém, o plenario do Supremo Tribunal Federal decidiu a questao em 22/5/19,
redator para acorddo o Ministro Luis Roberto Barroso, fixando-se a seguinte tese, ndo tendo sido o acérdao
publicado ainda: “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 decisio judicial. 3. E
possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora
irrazoavel 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 doencas raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulacio no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro
no Brasil. 4. As acoes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverao
necessariamente ser propostas em face da Uniéo”.
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Conquanto tratem apenas do tema assisténcia farmacéutica, deduz-se que
a ratio dessas decisoes sera aplicavel a oferta de bens, tratamentos, produ-
tos e demais acoes e servicos de saude.

Nos parametros ofertados pelos Ministros até agora, nao se tem utiliza-
do o exame lastreado na estrutura argumentativa do principio da propor-
cionalidade, conquanto fique patente a existéncia de um juizo ponderativo
nos votos, mesmo que obliquo. Com isso, perde-se em clareza analitica ao
nao se adotar cada um dos subtestes, o que propicia menor transparéncia
e controle juridico-politico-social de suas decisoes, bem como acentua a
possibilidade da ocorréncia de equivocos.

No entanto, o que esta realmente em colisio em casos dessa natureza?
Na verdade, esse tipo de demanda poe em rota de choque a norma do
direito a satde (e a integralidade no atendimento pelo SUS) com outros
direitos fundamentais e objetivos constitucionais almejados pelos poderes
politicos.*®

Faca-se um corte para refletir sobre a questao dos medicamentos e
tratamentos experimentais. Fica patente a desproporcionalidade de obri-
gar judicialmente sua oferta, tendo em vista que o meio serda inidoneo,
porquanto faltara comprovacao clinica e respaldo na ciéncia médica so-
bre a eficacia e seguranca do farmaco ou tratamento no enfrentamento da
moléstia ou de seus sintomas, sequer sendo preciso avancar nos demais
subtestes. Afinal, a salvaguarda da saude publica, como interesse publi-
co ou como dimensio coletiva do direito a saude, comanda ao Estado o
controle da producéo, comercializacao, distribuicdo e experimentacdo de
equipamentos, insumos, bens e servicos de satde, para zelar pela eficacia e
aptiddo a sua finalidade e prevenir danos a satude do povo.”’

36 BARROSO, 2010, pp. 876 e seguintes, o qual fala de um conlflito entre o direito a vida e a satde de um
em face dos mesmos direitos dos outros, de sorte que nédo ha um conflito com a separacdo de poderes ou
reserva do possivel.

37 Observe-se o texto do art. 200, 1, da Constituicdo Federal. Outrossim, nesse diapasdo caminham as Leis
n. 9.782/99, que cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com as competéncias previstas no art. 6°,
en. 6.360/76, que trata de farmacos e remédios, além de produtos de higiene, nutricionais, perfumes e cos-
méticos, todos sob a vigilancia sanitéria dirigida pela ANVISA. A propésito, recorde-se a decisao do pleno
do Supremo Tribunal Federal, que, em sede de medida cautelar, suspendeu a eficacia das normas contidas
na Lein. 13.269/2016, que autorizavam a entrega de fosfoetanolamina sintética a enfermos diagnosticados
com neoplasia maligna, droga ainda nao aprovada na ANVISA. Na realidade, o relator nao amparou seu
voto no principio da proporcionalidade nem identificou o inegavel conflito normativo entre o direito a sau-
de especialmente na perspectiva individual, cuja promocéo era o objetivo da Lei impugnada, e o proprio di-
reito a saude, especialmente na sua dimensao coletiva, mas também na individual. Na medida de urgéncia,
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Retomando-se o objeto deste tépico, nos aludidos Recursos Extraor-
dinarios, os Ministros que votaram preocuparam-se em tracar parametros
para guiar a atuacdo judicial nas instancias inferiores e a propria refle-
xao dos poderes controlados sobre os critérios usados para decidir essas
questdes. Nota-se a preocupacdo do Judiciario em qualificar suas decisoes,
exemplificada pela realizacao da audiéncia publica em 2009 sobre a judi-
cializacdo da satude e pela criacdo de um forum de debate sobre esse fe-
nomeno pelo Conselho Nacional de Justica, com a geracao de um didlogo
interinstitucional frutifero para evitar decisdes atabalhoadas. Outrossim,
outro ponto de destaque é que, talvez pela primeira vez, houve preocupa-
cdo de um dos Ministros — o Ministro Marco Aurélio — em tentar balizar
0 que possa ser compreendido por minimo existencial em saude, o que
poderia até ser interpretado como uma iniciativa de delinear um conteudo
minimo do direito a saude.

Com efeito, no Recurso Extraordinario n. 566.471/RN, o Ministro Mar-
co Aurélio sustentou que o minimo existencial prepondera sobre argu-
mentos administrativos e financeiros. Como elementos objetivo e subjetivo
desse minimo, definiu a imprescindibilidade da prestacdo (no caso, um
farmaco) para o aumento da vida ou melhora na qualidade de vida, me-
diante prova por pericia ou receita médica, com possibilidade de prova em
contrario a cargo do Estado, e a incapacidade financeira do autor da acao.
No que tange a incapacidade financeira, deduziu um dever de solidarieda-
de familiar. Consoante aditamento oral em seu voto, o sucesso desse tipo
de demanda depende da demonstracio da imprescindibilidade do bem,
da impossibilidade de substituicdo do remédio por outro ja incorporado,
da incapacidade financeira do enfermo e da nao espontaneidade da familia
em custear o remédio, respeitadas as disposicoes do Codigo Civil sobre
alimentos e assegurado o direito de regresso. Por sua vez, o Ministro Luis
Roberto Barroso vaticinou que, como regra, ndo é obrigacdo do Estado
fornecer farmacos nao incorporados as politicas do SUS. Excepcionalmen-
te, respeitados os parametros por ele sugeridos, o Judiciario pode suprir a

aventou-se para a violacao do direito a satde na acdo do Legislativo (Acao Direta de Inconstitucionalidade
n. 5.501/DF acordao dado em medida cautelar ainda nao publicado em diario de justica eletronico, relator
Ministro Marco Aurélio, julgamento em 19/05/16, com decisao provida ap6s acordao em agravo regimental,
julgamento em 16/12/16. O acérdao na medida cautelar ainda nao foi publicado, porém se teve acesso ao
voto do relator, no endereco eletronico do proprio Supremo Tribunal Federal: <http://www.stf jus.br/arqui-
vo/cms/noticiaNoticiaStf/anexo/adi5501MMA.pdf>, acesso em 22/12/2016.
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omisséo estatal. Esses parametros sdo: i) incapacidade financeira do doen-
te, sem estender a avaliacdo a familia; ii) demonstracdo de que néo existe
decisao expressa dos érgaos competentes sobre a rejeicao da incorporacao
do medicamento; iii) inexisténcia de alternativa terapéutica incorporada
ao SUS; iv) corroboracdo da eficacia do farmaco com base na medicina
fundada em evidéncias; v) competéncia da Unido para decidir a lide; vi)
existéncia de dialogo interinstitucional entre Judiciario e demais Poderes
ou pessoas com expertise técnica. Por fim, o Ministro Fachin considerou a
priorizacao de demandas coletivas, com a propositura de cinco parame-
tros: a) corroboracdo de requerimento prévio administrativo; b) carater
preferencial da prescricao por médico da rede publica; ¢) a designacao pre-
ferencial do remédio pela Denominacao Comum Brasileira (DCB) ou, nao
havendo, pela Denominacdo Comum Internacional (DCI); d) justificacéo
da inexisténcia ou da inadequacao do medicamento ou tratamento dispen-
sado na rede publica; e) em caso de negativa do SUS de fornecimento do
bem ou servico, sua necessidade deve ser amparada em laudo médico que
a aponte, o qual deve ser confeccionado com indicacio dos efeitos e anco-
rado em estudos de medicina baseada em evidéncias, com comparacao das
eventuais alternativas incorporadas ao SUS.

No Recurso Extraordinario n. 657.718/MG, o Ministro Marco Aurélio
defendeu a obrigacao estatal de fornecer medicamento registrado na AN-
VISA ou passivel de importacdo, sem similar nacional, no caso de compro-
vacdo da imprescindibilidade a satde e se houver o registro do farmaco no
pais originario. O Ministro Barroso votou no sentido de que nao ha obri-
gacdo geral de fornecimento de medicamentos néo registrados na ANVI-
SA; os experimentais nunca podem ser concedidos. No entanto, se houver
medicamentos que tenham sido aprovados em agéncias de regulacdo sani-
tarias internacionais, eles podem ser impostos por determinacao judicial,
exarada por orgao da justica federal, se ficar comprovada a mora néo razo-
avel da ANVISA na apreciacao do pedido de registro — sugeriu o interregno
de 365 dias —, desde que nao exista substituto terapéutico com registro no
Brasil. Porém, em havendo decisao que negue o registro por parte da AN-
VISA, o pedido nao pode ser deferido judicialmente. Finalmente, o Minis-
tro Fachin preconizou que um controle sobre a administracéo reguladora
¢ possivel, porém com um maior grau de autocontencdo. Como balizas de
controle, o Ministro Fachin apontou: a) legalidade, sendo viavel a correcao
de erro manifesto na aplicacao da lei e coibir o abuso de poder; b) motiva-
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cdo, sendo possivel aferir se as razoes do ato regulatorio foram apontadas
de modo claro e correto e levam a conclusdo da autoridade administrativa;
¢) instrucdo probatoéria da politica publica regulatéria, para permitir avaliar
sua exaustividade; d) tempestividade razoavel da resposta administrativa.
O ndo atendimento desses parametros viabiliza o Judiciario a determinar
nova apreciacao administrativa ou que a autoridade esclareca os pontos
Omissos em seu exame.

De qualquer forma, ainda que haja um avanco na preocupacao em es-
tabelecer alguns parametros e, com isso, diminuir a inseguranca juridica e
0 espaco para decisionismos, € fato que os votos possuem a lacuna de nao
trazer um padrao de controle que possa ser replicado em outras demandas.
A proibicao de insuficiéncia de protecao deve ser examinada na estrutura
argumentativa do principio da proporcionalidade, o que propicia acrésci-
mo da coeréncia e diminuicdo desse subjetivismo decisorio, com transpa-
réncia dos principais argumentos do julgador, o que aumenta o leque de
controle politico-social das decisoes.™

Com efeito, a construcdo interpretativa da norma da integralidade
(norma N), feita no tépico III, agora se justifica. A previsdo contém dois
pressupostos que restringem a amplitude das condicoes de aplicacao do
principio da integralidade na assisténcia a saude: necessidades basicas em
saude e funcionamento normal do individuo. Portanto, sem a necessidade
de recorrer a uma solucdo de conflito normativo, a exegese dessa norma
exclui pretensoes individuais ou coletivas que almejassem prestacoes sem
relacdo imediata com a satisfacio de necessidades basicas em satde ou
com o funcionamento normal do individuo. Servicos ou bens sanitarios
relacionados a tratamentos meramente estéticos, esterilizacdo voluntaria,
aperfeicoamento de funcoes bioldgicas, sensoriais e motoras, caso o in-
dividuo ja esteja num padrao razoavel de funcionamento biopsicologico,
reproducéo assistida, mudanca de sexo e transgenitalizacido, abortamento
fora da necessidade médica, prolongamento artificial da vida sem possibi-

38 Nio obstante, é fato que um ganho em seguranca juridica é recomendavel pelo desenvolvimento
jurisprudencial do contetido minimo do direito a satde, o qual teria uma funcéo de bitola argumentativa,
a acentuar o nivel de controle pelo Judiciario caso a prestacdo esteja ali abrangida, como €é sugerido em
ALMEIDA, 2014, pp. 245-262 e 292-298, com os seguintes critérios formadores desse contetido minimo:
a) dignidade humana; b) solidariedade (s6 arcar com os custos dos hipossuficientes economicamente); c)
igualdade (observancia do efeito multiplicador da decisao, para que todos em mesma situacéo recebam o
mesmo tratamento, evitando o queue-jumping); d) prioridade da solu¢ao mais econoémica; e) onus da prova
a cargo do Estado; ) a prioridade de acdes coletivas; e g) aumento do didlogo interinstitucional.
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lidade plausivel de recuperacao da satde, entre outras situacdes imagina-
veis, ndo estdo no ambito de protecdo do direito a saude.

Caso o servico ou produto sanitario demandado possa ser extraido
por interpretacio da norma N, a rigor identifica-se interpretativamente
um conlflito normativo entre a posicéo juridica de alcancar as melhores
prestacdes de saude, incluida no ambito protetivo da norma do direito a
saude conjugado com o principio da integralidade na assisténcia sanitaria,
e outros direitos fundamentais e interesses constitucionais. De toda sorte,
conquanto seja factivel em abstrato indicar o direito a saude na perspectiva
de satude publica e no aspecto preventivo como um possivel direito anta-
gonico a pretensdo individual, é salutar a concreta especificacdo de quais
direitos e interesses serdo mais atingidos caso a pretensdo seja exitosa, o
que esta a cargo do Estado na sua resposta processual.

O primeiro passo analitico é definir a intensidade e o nivel de controle,
a carga de prova e de argumentacdo. Mesmo que hodiernamente o Supre-
mo Tribunal Federal assuma claramente o contorno de jurisdicao constitu-
cional fortalecida, ha variaveis a justificar um controle mais moderado na
intensidade. Em primeiro plano, detecta-se uma miriade normativa a regu-
lar e concretizar infraconstitucionalmente o direito a saude. Em segundo
lugar, o pais vive aguda crise financeira e fiscal, num contexto socioeco-
nomico de profunda desigualdade social, o que reclama maiores investi-
mentos nos cuidados primarios e na prevencao, norte erigido pelo préprio
texto constitucional como um fator prioritario. Finalmente, as incertezas
epistémicas empiricas e normativas, em funcao do eventual dissenso cien-
tifico a respeito da superioridade ou margem de custo-efetividade de um
determinado medicamento ou tratamento comparado ao do SUS, podem
ser decisivas; ademais, pode existir um quadro de duvida consideravel na
valoracao da doenca, seu potencial de gravidade e, especialmente, sobre
a correcdo da avaliacdo de custo-efetividade feita pela Administracdo Pu-
blica, o que sugere uma margem de inseguranca epistémica normativa. O
conjunto dessas variaveis aconselha um exame mais contido da norma da
proporcionalidade, de sorte a propugnar por uma versao mais enfraqueci-
da de escrutinio pela norma da proporcionalidade.

O segundo passo analitico da solucao do conflito é estruturar a ponde-
racao material com base nos subtestes da norma da proporcionalidade. A
partida, observa-se se ha legitimidade do fim e dos meios e obtém-se uma
resposta positiva, eis que se pretende, por um lado, defender a saude das
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pessoas a0 nao dar medicamentos nao registrados na ANVISA (Recurso Ex-
traordinario n. 657.718/MG), e, por outro, racionar os recursos e financiar
prestacoes para outras pessoas (Recurso Extraordinario n. 566.471/RN).

A versao fraca do subteste da adequacao ou idoneidade examina se o
meio (nao autorizar a prestacio de remédios e tratamentos nao incorpora-
dos ao SUS e/ou nao registrados na ANVISA) é adequado para a promocao
do fim e a conclusdo também é positiva.

O subteste de necessidade, na sua versao débil, é dependente do encon-
tro de medidas opcionais para alcancar o azo estatal e, também, de assegu-
rar um grau de tutela bastante ao direito a satide. Aqui, impera uma sepa-
racdo entre os objetos dos recursos. Tangente a exigéncia de registro prévio
na ANVISA, cogitam-se as seguintes medidas alternativas: A) registro em
algumas agéncias de regulacao sanitaria estrangeiras de reconhecida idonei-
dade; B) registro em ao menos alguma agéncia considerada respeitavel; C)
registro em qualquer agéncia regulativa. Na audiéncia publica organizada
pelo Supremo Tribunal Federal em 2009, comentou-se sobre droga registra-
da na agéncia estadunidense, a qual nao recebeu o registro em outros paises
diante dos maleficios e pouca eficacia do produto®. Isso demonstra que a
convicgao sobre a plena seguranca, eficacia, efetividade e acuracia de algum
medicamento para a saide, o Estado apenas garante se seu proprio corpo
técnico examinar as evidéncias apresentadas pela industria farmacéutica.
Portanto, o subteste de necessidade nao reprova o meio oficial.

Tangente ao fornecimento de medicamentos — e isso vale para servicos
e tratamentos — nao disponibilizados pelo SUS, indicam-se as seguintes
medidas opcionais: D) prestar medicamentos ou tratamentos nao incor-
porados necessarios para a saude, qualquer que seja a doenca e mediante
qualquer prova dessa necessidade; E) fornecer tratamentos ou medicamen-
tos nao incorporados necessarios para a satde, qualquer que seja a doenca
e mediante prova feita por profissionais da rede publica ou por pericia; F)
fornecer tratamentos ou medicamentos nao incorporados necessarios para
a saude, somente para doencas graves, apos qualquer prova dessa necessi-
dade; G) fornecer tratamentos ou medicamentos nao incorporados neces-
sarios para a saude, somente para doencas graves, apds corroboracao dessa
necessidade feita por profissionais da rede publica ou por pericia. Em vir-
tude de que o desiderato estatal promovido pelo meio é o interesse publico

39 BRASIL, 2009, pp. 210-211; HENRIQUES, 2010, pp. 827-840.
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de maior eficiéncia do sistema de saude e a propria dimensio coletiva da
saude, de sorte a evitar que a assisténcia a alguns individuos comprometa
0S Tecursos que serviriam para garantir prestacoes dadas a outros titulares
e o0 maior custeio de medidas preventivas™, a medida passaria no teste da
necessidade.

Na derradeira etapa da proporcionalidade, realiza-se o sopesamento dos
diversos argumentos empiricos, analiticos e normativos. Por conseguinte,
faz-se uma diferenciacido entre o caso dos tratamentos e medicamentos niao
incorporados daquele dos remédios nao registrados na ANVISA.

Na hipotese dos medicamentos e tratamentos nao incorporados ao
SUS, feita a especificacdo de que nao é o direito a satide no amplexo global
que esta em causa, contudo a pretensao de receber prestacoes sanitarias,
examina-se, em primeiro plano, o tipo de enfermidade em causa: quanto
mais grave e séria for a moléstia, tanto pelo seu potencial incapacitan-
te e diminuidor da qualidade de vida, tanto por por a propria vida em
risco — o que poderia justificar o manejo do proprio direito a vida para
concorrer com o direito a saude na escala ponderativa —, maior a forca do
direito fundamental. Nessa hipotese, a importancia social dessa pretensdo
conta com alto peso abstrato. No outro polo, é preciso especificar o direi-
to fundamental ou interesse em antagonismo: a eficiéncia do servico de
satide na observancia de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, haja
vista que eles devem ser periodicamente reavaliados™, inclusive quanto
a eficacia, efetividade e custo-efetividade das prestacoes disponibilizadas,
bem como na propria gestao, tendo em vista que a incorporacdo torna
possivel o planejamento na aquisicao dos medicamentos e na inclusao de
entidades e profissionais para ofertar os tratamentos nao previstos. Nessa
mesma senda, é fundamental e esta no 6nus de argumentacao e prova do
Estado mostrar quais as prestacoes prejudicadas pelo desvio dos recursos
para atender a demanda, considerado o potencial multiplicador, inclusive
naquilo referente a prevencio e as pré-condicdes sociais de saude. Essa
demonstracao deve ser feita com base na peca orcamentaria e em dados
concretos. Certamente o interesse publico ostenta um peso abstrato de

40 Com efeito, o mais correto aqui seria a especificacao das prestacoes que deixariam de ser ofertadas para
o atendimento da ordem judicial, o que depende da avaliacdo do caso em concreto. Portanto, a depender
dessa especificacdo, poder-se-ia chegar a conclusdo contraria.

41 A seu turno, é fato que defasagem em si dos protocolos e diretrizes clinicas pode ser objeto de uma
acdo coletiva.
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meédio para alto e, inequivocamente, conforme o montante de prestacdes
que seriam afetadas para a satisfacdo da prestacido reclamada em Juizo, o
peso abstrato do direito a satide na sua dimensao coletiva seria elevado.
Assim, quanto maiores os custos para atender a demanda, maior forca tera
a medida estatal oficial.

No entanto, existem outros fatores dignos de consideracdo. Em caso de
inexisténcia de politica publica estipulada para aquela enfermidade, isto
€, se nao existir nenhum protocolo ou diretriz terapéutica, representa que
o Estado nao define nenhuma forma de atendimento para o individuo, o
que significa uma completa omissdo e, logo, um elevado peso concreto em
razdo da maior restricao ao direito fundamental. Assim, caso haja diretrizes
terapéuticas e protocolos, programas ou listas de remédios pensados para
aquela enfermidade, naturalmente ha medicamentos e tratamentos padro-
nizados para atender a caréncia sanitaria do doente, ou seja, ha um me-
dicamento ou procedimento clinico projetado para a moléstia. Se estiver
correta essa premissa, diminui a forca do direito fundamental, porquanto
0 peso concreto sera menor: uma vez que a omissao criticada pelo deman-
dante é parcial, a intensidade da afetacao é significativamente menor, pois
nao se proibe toda e qualquer prestacéo para a doenca, mas somente as nao
ofertadas no sistema de saude.

Afinal, a incorporacdo de novas tecnologias nao lida unicamente com
a seguranca e eficacia do farmaco (e também do tratamento), mas realiza
uma avaliacdo de custo-efetividade, de forma a cotejar aquilo ja disponi-
bilizado na rede publica de saude com a nova tecnologia. Obviamente, na
hipotese de o custo-efetividade ser relativamente baixo, a intensidade ou
o grau de afetacdo do direito fundamental, isto é, seu peso concreto, sera
menor ainda, a robustecer as razoes que apoiam a medida estatal.

Logo, existem multiplas variaveis na solucdo do conflito normativo.
Em funcédo do conflito entre o direito fundamental a satde, no seu aspecto
individual, e um interesse ptblico e também um direito fundamental de
protecdo a saude, especialmente na sua dimensao coletiva, todos a serem
rotulados como direitos de primeira importancia, exclui-se a exigéncia de
razao sobreproporcional e tem-se que o empate na argumentacao privile-
gia a decisdo estatal.* E onus da parte a demonstracdo da afetacio do seu

42 Sobre a exigéncia de uma razao sobreproporcional, conferir CLERICO, 2009, pp. 163-318. A jurista
oferece uma interpretacdo ndo linear da “lei da ponderacdo” de Alexy.
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direito fundamental (sua necessidade médica e a ndo cobertura de trata-
mentos e medicamentos oferecidos pelo SUS), ao passo que o Estado deve
comprovar as razdes que apoiam a medida sindicada, as situacoes e posi-
coes afetadas pelo direito a saide em caso de vitoria da demanda, além de
poder contrapor-se a prova apresentada. Caso se trate de enfermidades de
baixa ou média gravidade, com alternativa providenciada pelo SUS, sem
grande diferenca no custo-efetividade, ha uma inclinacdo pela conclusao
de proporcionalidade da medida estatal. Doencas de aguda seriedade, de-
samparadas de qualquer politica estatal, indiciam uma desproporcionali-
dade por protecao insuficiente.

Sera util, pois, aquilatar essa impressao inicial por meio da segunda
linha de valoracdao, com uso das medidas alternativas como cotejo em
relacao a medida escolhida pelo Poder controlado. Retomem-se as alter-
nativas sugeridas alhures: D) prestar medicamentos ou tratamentos nao
incorporados necessarios para a saude, qualquer que seja a doenca e me-
diante qualquer prova dessa necessidade; E) fornecer tratamentos ou me-
dicamentos ndo incorporados necessarios para a saude, qualquer que seja
a doenca e mediante prova feita por profissionais da rede publica ou por
pericia; F) fornecer tratamentos ou medicamentos nao incorporados ne-
cessarios para a saude, somente para doencas graves, apos qualquer prova
dessa necessidade; G) fornecer tratamentos ou medicamentos ndo incor-
porados necessarios para a satde, somente para doencas graves, apos cor-
roboracdo dessa necessidade feita por profissionais da rede publica ou por
pericia. Os argumentos anteriores permitem o descarte das alternativas D
e E, tendo em vista que, ainda que mais benéficas para a posicao de direito
fundamental, ndo sio comandadas pela norma constitucional, que impde
ao Legislativo e Executivo atuarem para angariar um nivel satisfatorio de
protecdo e nao a melhor protecao possivel. Restam, portanto, as medidas
FeG.

Elimina-se a medida E ja que a utilizacao de qualquer prova da ne-
cessidade médica desconsidera a organizacdo administrativa necessaria ao
SUS. Portanto, nao se pode contentar apenas com o fornecimento de uma
prescricao por médico particular. Mesmo desconsiderada a possibilidade
de eventuais interesses comerciais por tras da indicacdo do medicamento,
influéncia que pode atingir, a rigor, tanto profissionais da rede putblica
como da privada, é inegavel que o médico da rede publica estd ambien-
tado aos protocolos e diretrizes existentes e seu trabalho auxilia na ava-
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liacao dos fatores de efetividade, eficacia e seguranca, os quais devem ser
constantemente registrados e reavaliados dentro das politicas do SUS. O
meio alternativo G, além de néo trazer nenhum prejuizo para a pretensao
demandada individual ou coletivamente, deve ser comparada para exa-
minar uma salvaguarda deficiente do direito fundamental. Cotejando-se a
medida oficial com a medida G, percebe-se que aquela sera desproporcio-
nal sempre que ndo existir nenhuma margem de protecao prevista nas po-
liticas sanitdrias existentes ou, ainda que exista, se o custo-efetividade do
tratamento ou medicamento pretendido for gritantemente superior aquele
disponibilizado na rede publica, de modo a trazer sérios riscos para a sau-
de o seu néo oferecimento.

Avanca-se a analise da proporcionalidade em sentido estrito da oferta
de remédios nao registrados na ANVISA. Esse registro na ANVISA ¢, regra
geral, um dos requisitos para sua incorporacao na distribuicdo pela rede
publica de satide, objeto da avaliacao anterior. Por isso, evita-se a repeticao
de muitos argumentos que lhe aproveitam. Entrementes, o exame desse
obice legal esta condicionado a uma questdo prejudicial, qual seja, saber a
conclusdo sobre eventual insuficiencia de protecdo daquilo ofertado pelo
SUS. Afinal, a inferéncia de que existe protecdo suficiente ao direito a sau-
de pelos medicamentos ja disponibilizados no SUS fulmina qualquer pre-
tensao de valer-se de drogas nao registradas na ANVISA.

Logo, s havera sentido em interrogar-se sobre essa questao no pressu-
posto de que os farmacos oferecidos pelo SUS néo sdo aptos a proteger su-
ficientemente o direito fundamental a saude, conforme argumentos supra-
-apresentados. Entre outras reflexdes, ja se fez uma valoracdo comparada
sobre o custo-efetividade entre aquilo demandado pelo paciente e aquilo
disponibilizado pelo SUS, de modo a concluir que é desproporcional e
constitucionalmente reprovavel a margem de protecdo conferida pela lista
de medicamentos ofertados pelo SUS.

A similaridade com a primeira linha de valoracao da questao preju-
dicial ja analisada possibilita que se abra diretamente a segunda linha de
valoracao, arrolando-se as medidas sugeridas no teste de necessidade nas
alineas A (registro em algumas agéncias estrangeiras de regulacdo sanita-
ria de reconhecida idoneidade), B (registro em ao menos alguma agéncia
de regulacao sanitaria considerada respeitavel) e C (registro em qualquer
agencia de regulacao sanitaria), trazidas na ordem decrescente de protecao
do direito fundamental.
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O exame dos enunciados e normas das Leis n. 6.360/76 e 9.782/99
revela que o registro na ANVISA depende de requerimento formulado
pelo fabricante ou distribuidor responsavel e enderecado aquela autarquia
(art. 12, §3°, Lei n. 6.360/76)", que deve ser acompanhado de estudos
e dados que comprovem a seguranca, qualidade, pureza, inocuidade e
efetividade do farmaco e tragam informacoes de natureza economica, a
exemplo do numero potencial de pacientes a ser tratado, preco do pro-
duto, custo do tratamento por paciente com o uso do produto, relacdo
de produtos substitutos existentes no mercado e seus precos (art. 16 e
incisos da Lei n. 6.360/76). Ou seja, razdes de natureza puramente co-
mercial podem fazer com que importadores, fabricantes e distribuidores
do medicamento nao se interessem em comercializa-lo e distribui-lo no
Brasil ou para ca o importar.

Por outro vértice, ha excecao legal prevista no §5° do art. 8° da Lei n.
9.782/99: a ANVISA pode dispensar o registro de medicamentos e outros
produtos indicados no texto legal quando eles forem adquiridos por inter-
meédio de organismos multilaterais internacionais, para utilizacao em pro-
gramas de satde pelo Ministério da Satide e entidades vinculadas. Assim,
o proprio legislador autoriza que o registro, condicdo geral para atestar a
confiabilidade e eficacia do produto farmacéutico, possa ser deixado de
lado nessa situacdo. Certamente, nessa hipdtese, o Ministério da Satde ou
a ANVISA terminarao por efetuar algum estudo ou basear-se-ao em pes-
quisas e evidéncias apresentadas a alguma agéncia de regulacdo sanitaria
existente no mundo.

Nesse contexto, é minorada a forca da posicdo de indispensabilidade
absoluta de prévio registro do medicamento na ANVISA. No cotejo entre
as alternativas, a alternativa A é a que mais seguramente afianca a protecao
da saude do consumidor do medicamento e deve ser a preferida. Deveras,
a alternativa B, embora possa ter uma margem de protecdo razoavel de se-
guranca, deve ser evitada, salvo em situacdes excepcionais. Nao ¢ debalde
relembrar o exemplo ilustrado na audiéncia publica sobre judicializacao
da satide, que mostrou como medicamentos registrados em agéncias rigo-
rosas foram depois excluidos desse registro, porquanto se descobriram im-
propriedades ou a ineficacia do farmaco. Com mais motivo ainda se deve

43 Embora a Lei n. 6.360/76 no art. 12, caput, mencione que o registro ¢ feito no Ministério da Saude, a
competéncia para esse ato passou para a ANVISA, conforme art. 7°, IX, da Lei n. 9.782/99.
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afastar a alternativa C. Destarte, ¢ importante que a ANVISA estabeleca
critérios quantitativos e de classificacio em relacdo as agéncias de regula-
¢ao sanitaria do exterior, para viabilizar esse tipo de analise, mesmo que se
pressuponha haver dificuldades nesse tipo de avaliacéo.

E preciso acrescentar que, caso haja opcdes mais baratas e eficazes,
deve-se prioriza-las. Normalmente, as acdes judiciais individuais que pos-
tulam medicamentos indicam farmacos patenteados, sem apresentar o
principio ativo do remédio. A indicacdo do principio ativo permite que a
ordem judicial determine a entrega nao necessariamente do medicamento
prescrito, mas um medicamento similar ou, se houver expirado a protecao
da patente ou de outro direito de propriedade intelectual, um medicamen-
to genérico™. Sublinhe-se uma vez mais a questdo prejudicial e sua conclu-
sdo: na hipotese de existir um medicamento similar ou genérico ofertado
no SUS com eficicia bastante na assisténcia sanitaria, existe uma alterna-
tiva no sistema e certamente nao ha desproporcionalidade de protecao.
Portanto, a ilacao é de que é possivel fornecer medicamentos genéricos ou
similares ndo registrados na ANVISA, preferencialmente aqueles.”

44 Sobre os conceitos de medicamento similar e genérico, ver o art. 3°, incisos XX e XI, da Lei n. 6.360/76.
Medicamento similar contém o mesmo principio ativo de outro remédio ja registrado, a mesma forma far-
macéutica, concentracao, via de administracio, posologia e indicaco terapéutica, diferenciando-se em ca-
racteristicas relativas a tamanho, forma do produto, prazo de validade, veiculos, excipientes e embalagem.
O medicamento genérico é um similar a produto inovador ou de referéncia e é com este intercambidvel,
produzido apos a rentincia da protecdo patentaria e demais direitos de exclusividade. Conquanto a lei con-
ceitue o medicamento similar tendo por parametro outro registrado na ANVISA, para o desiderato do texto
néo ha prejuizo em mencionar que um medicamento pode ser similar a outro registrado em outra agéncia
de regulacao sanitaria, porém ainda ndo registrado na ANVISA. Como é cedico, o medicamento similar
ainda conta com a prote¢éo patentaria.

45 Seria interessante debater eventual desproporcionalidade na recusa em fornecer medicamentos que,
embora incorporados ao SUS e registrados na ANVISA, sejam prescritos sem obediéncia as diretrizes clini-
cas ou em desconformidade com as indicacdes previstas na sua bula (uso off label). A partida, poder-se-ia
equiparar o uso de medicamento prescrito para casos estranhos aos previstos na sua bula ou nos protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas ou em dosagem diversa como medicamento experimental? Em caso po-
sitivo, seria inevitavel a reprovacao na fase da idoneidade. Sem embargo, entende-se que esse problema é
analogo ao da dispensacdo de medicamento nio registrado na ANVISA, sem que esse tipo de prescri¢io
medicamentosa ganhe a pecha de experimentacdo. Afinal, agora ndo seria plenamente correto rotular o
farmaco de experimental, tendo em vista que ele possui acurécia e eficiacia ao menos para debelar algumas
doencas, com disponibilidade no mercado. A prescricio off label pode resultar da defasagem do protocolo
ou até da bula apresentada pelo fabricante e aprovada na ANVISA, fruto de evolucéo da ciéncia e amparada
em abalizados estudos cientificos, a justificar uma ac@o coletiva para sanar esse problema. Logo, sera preciso
um exame de proporcionalidade efetuado nos mesmos moldes propostos neste subitem. So decisivos a
existéncia de gravidade da moléstia, a diferenca de custo-efetividade relevante entre o que se pede e o que
¢ disponibilizado ou a auséncia de medicamento previsto em lista ou na diretriz terapéutica e/ou protocolo
clinico, tal como talhado no texto, com a devida adaptacdo, sem mencionar a prova pericial necessaria. Na

Direito, Estado e Sociedade ' n.55 jul/dez2019



A judicializagao do direito a salde e a norma de proporcionalidade 223

Afinal, o registro valido do medicamento na ANVISA é, regra geral,
condicé@o legal para fabricacdo, comercializacao, armazenamento, distri-
buicdo e importacao de farmacos. No entanto, o registro na ANVISA nao
significa a incorporacdo automatica de alguma nova tecnologia, inclusi-
ve na assisténcia farmacéutica, ao SUS. A incorporacdo de medicamentos,
produtos e procedimentos é, nos termos da Lei n. 8.080/90, art. 19-Q,
decisao de competéncia do Ministério da Saude, assessorado pela Comis-
sao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS, 6rgao pertencente a
Uniao. Obviamente, o registro na ANVISA, em relacao a medicamentos e
produtos, é um dos requisitos impostos na finalidade de demonstrar a se-
guranga, eficacia, efetividade e acuracia do medicamento ou produto (art.
19-Q, §2°,1, Lein. 8.080/90). Nao obstante, outro componente primordial
para essa decisdo é a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos a respeito de tecnologias ja fornecidas no SUS (art. 19-Q, §2°, 11, Lei
n. 8.080/90).% De forma a aumentar a participacao popular e a transparén-
cia na decisao governamental de incorporacao, a Lei n. 8.080/90 instituiu
a possibilidade de realizacao de audiéncia publica, a critério do Ministé-
rio da Satude, e/ou de consulta publica, com disponibilizacao do parecer
emitido pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias ao SUS
(art. 19-R, §1°, 11 e IV). A mesma Lei vedou, em qualquer esfera de gestao
do SUS, pagamento, ressarcimento, reembolso de produto, medicamento,
procedimento clinico ou cirtrgico experimental, ou de uso nio autoriza-
do pela ANVISA, bem como a dispensacdo, pagamento, ressarcimento ou
reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem regis-
tro na ANVISA (art. 19-T, I e 11).*” Referida proibicao legal, salvo no caso

hipotese de conclusao de desproporcionalidade por protecéo deficiente do direito a saude, sera o caso de
examinar a existéncia de registro desse tipo de uso em outras agéncias sanitarias de reconhecida idoneida-
de, preferencialmente mais de uma (adaptacao da alternativa A, trabalhada neste tépico). A proposito, o
enunciado n. 50, aprovado na II Jornada de Direito a Saude, promovida pelo f6rum criado pelo Conselho
Nacional de Justica, caminha em tom mais aberto ao proposto aqui, com a sugestao de que se evite deferir
0 acesso a medicamentos para uso off label ou néo registrados pela ANVISA, a ndo ser que haja prova da
evidencia cientifica e da necessidade premente.

46 Previu-se prazo legal de 180 dias para a finalizacao do procedimento administrativo para incorporar
uma nova tecnologia, com possibilidade de prorrogaciao de 90 dias, nos termos do art. 19-R da Lei n.
8.080/90.

47 Seguramente, essa proibicdo geral deve ser excepcionada no caso previsto no art. 8°, §5°, da Lei n.
9.872/99, conforme referido anteriormente. Alids, conclui-se que até que seria possivel, nesse caso previsto,
a incorporacao do medicamento ao SUS; no entanto, a prova de eficacia, seguranca, efetividade e acuracia
devera ser atestada em evidéncias apresentadas pelo proprio Ministério da Satude, obviamente lastreada em
testes e aprovacdo em outras agéncias de regulacao sanitaria de outros paises.
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de medicamentos e tratamentos experimentais, portanto, pode mostrar-se
uma violacao do direito a satde no caso concreto, na hipétese de reprova-
¢do no teste de proporcionalidade nos termos aqui preconizados.

6. Conclusao

Adota-se um conceito positivo de satide de Daniels, de modo que a saude
se traduz no estado psicossomatico que permita a acao e a vivéncia da
pessoa dentro de um padrao basico de funcionalidade do corpo humano,
o qual é dependente de fatores e condi¢des sociais.

A norma da integralidade da assisténcia sanitaria (Norma N) é um
principio: em todas as situacoes de qualquer género relativas as necessi-
dades basicas de satde (a, primeira condicdo da previsio) que promovam
o funcionamento normal do individuo (b, segundo elemento da previsao),
deve-se (I, operador dedntico) fornecer acesso a sistema de saude (c, pri-
meiro elemento da estatuicdo) que satisfaca essas necessidades (d, segundo
elemento da estatuicao). A notacao proposta é: N=a AbIcAd.

O Supremo Tribunal Federal esta julgando dois Recursos Extraordina-
rios que servirdo para o norte das instancias ordinarias e até para os ges-
tores da saude, haja vista a preocupacao dos Ministros que ja votaram em
estabelecer parametros para o escrutinio da questao (possibilidade ou nao
de determinar o fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA e
de medicamentos ndo incorporados ao SUS). Em que pese ser elogiavel o
esforco em estabelecer esses parametros, ha uma clara lacuna metodologica
criticavel, uma vez que nao se estabelece claramente o padrao de controle
utilizado.

O padrio a ser utilizado é perquirir se ha a protecdo insuficiente ao
direito a saude, observada a norma da proporcionalidade. Para seu uso na
sindicacao de deveres positivos, deve-se adaptar a estrutura da proporcio-
nalidade, em razao da assimetria estrutural entre os deveres negativos e
positivos, de sorte a deixa-la apta a essa tarefa.

O uso adequado do principio da proporcionalidade, com as devidas
adaptacoes, permite avaliar se e quando havera protecao deficiente do direi-
to fundamental em fun¢do de uma omissao total ou parcial. A partida, trata-
mentos experimentais estdo proibidos, por falha no subteste da idoneidade.

No caso de medicamentos e tratamentos nao incorporados ao SUS, sao
fatores importantes a considerar a gravidade da moléstia e as alternativas
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oferecidas no sistema. Caso se trate de enfermidades de baixa ou média
gravidade, com alternativa providenciada pelo SUS, sem grande diferenca
no custo-efetividade, ha uma inclinacao pela conclusao de proporciona-
lidade da medida estatal. Doencas de aguda seriedade, desamparadas de
qualquer politica estatal, indiciam uma desproporcionalidade por pro-
tecdo insuficiente. Porém, o exame de proporcionalidade na vertente da
proibicao do déficit de tutela reclama uma segunda linha de valoracao,
com o cotejo de alternativas que promovam o fim e tutelem o direito de
modo bastante. Entre as alternativas pensadas, fez-se a comparacao entre
o meio oficial e a op¢do de fornecer tratamentos ou medicamentos nao
incorporados necessarios para a saude, somente para doencas graves, apos
corroboracao dessa necessidade feita por profissionais da rede publica ou
por pericia. Conclui-se que, dentro desse universo comparativo, o meio
oficial sera desproporcional sempre que nao existir nenhuma margem de
protecao prevista nas politicas sanitarias existentes ou, ainda que exista, se
o custo-efetividade do tratamento ou medicamento pretendido for gritan-
temente superior aquele disponibilizado na rede publica, de modo a trazer
sérios riscos para a saude o seu ndo oferecimento.

Saber se ha protecdo suficiente entre as alternativas disponibilizadas
pelo SUS é uma questao prejudicial para a avaliacdo da necessidade em
determinar medicamentos nao registrados na ANVISA. Assim, pode-se
adentrar diretamente na segunda linha de valoracéo, com a comparacéo do
meio alternativo. Entre as alternativas esbocadas, a opcao de que o farmaco
tenha o registro em algumas agéncias estrangeiras de regulacao sanitdria de
reconhecida idoneidade tem a preferéncia, desde que o exame de propor-
cionalidade conclua pela protecdo insuficiente do direito a saude.
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