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Resumo: Este artigo aborda a referéncia da Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) trazida
expressamente pela Lei n° 12.401/2011, que, alterando a Lei Organica do Sistema Unico de
Salde (SUS), busca redefinir a integralidade da assisténcia terapéutica, inclusive a
farmacéutica, no ambito da satde publica.

Para tanto, nos reportamos a outros principios constitucionais — reserva do possivel e
eficiéncia — com a finalidade de reconhecermos, sem a pretensdo de esgotamento do tema,
que o critério legal de integralidade estabelecido para a atuacdo do administrador publico, a
MBE, encerra 0 minimo existencial em termos de salde publica, notadamente no que se
refere ao fornecimento de medicamentos, além de atender a juridicidade e se apresentar como
parametro legitimo a atuacéo judicial e sua contencao.
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order to recognize, without pretending to exhaust the subject, the legal criterion of
completeness established for the performance of the public administrator, MBE, terminating
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medicines, besides attending to the legality and present itself as a legitimate parameter to
judicial action and its containment.
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Introducéo

A saude, direito social de todos e dever do Estado brasileiro, ainda padece de alguns
maus. O terapeuta judicial, no afa de entregar a cura, excede na dose e coloca em risco a
seguranca e eficiéncia do sistema, que, sensitivo a intervencdes indevidas, tem seu
funcionamento comprometido, a reclamar nova terapia. Circulo vicioso que por ora parece-
nos inevitavel.

Organizado por lei revista recentemente, o sistema publico de salde ainda ndo atende
ao comando da integralidade do fornecimento de farmacos a sociedade, principio expresso
fixado na Constituicdo Federal de 1988 e na Lei 8.080/90. O que transferiu ao Judiciario a
deciséo acerca da dispensacdo de medicamentos.

A judicializagdo da salde, todavia, considerada um remédio para a solugdo do
problema, revelou-se patologica para a administracdo publica. O Estado, cuja eficiéncia
administrativa a Constituicdo Federal reclama, passou a contar com outro fator de
desorganizacdo: a entrega imediata de recursos financeiros, antes destinados a programas de
médio e longo prazo, para atendimento do custeio medidas urgentes determinadas
judicialmente.

O controle judicial passou a agir sem limites, pressupondo do texto constitucional
uma assisténcia integral igualmente ilimitada.

Todo e qualquer medicamento prescrito por profissional habilitado, vinculado ou ndo
ao sistema publico, registrado ou ndo junto a agéncia estatal, ainda que sem a comprovacéo de
sua eficacia e eficiéncia terapéuticas e independentemente do custo-efetividade, parece, aos
olhos do juiz pro-ativo, conferir direito subjetivo ao paciente, que o exige do Estado em
detrimento da universalidade e da igualdade.

Esse cenario colocou a questdo da intervencdo judicial nas politicas publicas em
debate.

Surgiram justificativas para a necessidade de autocontencdo do ativismo judicial,
dentre as quais o carater programatico da norma que estabelece o direito (social, prestacional)
a salde, a falta de dominio técnico-administrativo e de legitimidade democratica do Poder
Judiciario para escolha da melhor saide e, com maior frequéncia, a reserva do possivel,
considerando que os recursos publicos sao finitos (BARROSO, 2007).

Nada obstante, haveria justificativa para a subsisténcia dessa intervencdo judicial
ainda hoje, posto inviolavel um direito ao minimo existencial em termos de satde, fundado,

reconhecido e tutelado com base na dignidade da pessoa humana e no direito a vida.



Nossa critica a judicializacdo da saude refere-se a extensdo quantitativa e qualitativa
de suas prescricdes médicas.

Escudados na ciéncia médica e diante dos desacertos revelados pela judicializagdo da
salde, sustentamos o acerto da Lei 12.401/2011 na escolha da Medicina Baseada em
Evidéncias como critério definidor da integralidade assistencial em saude. Entendemos que
esse paradigma constitui fator razodvel de estabilizacdo da tensdo entre a efetividade do
direito & salde e a reserva do possivel, além de atender ao principio da eficiéncia
administrativa, fundamento que deve orientar a atividade do gestor e também servir de esteio
para a decisdo do julgador.

Nosso objetivo exige reflexdo critica acerca da deficiéncia na quadra da efetividade
dos direitos sociais e do modo de intervencdo do Poder Judiciario, circunstancia identificada a
partir da analise segundo os métodos dedutivo e dialético.

1 Direito a saude: fundamental, prestacional e subjetivo

Saude é direito social fundamental estabelecido na Constituicdo Federal de 1988:

Art. 6° - Sdo direitos sociais a educacdo, a saude, o trabalho, a moradia, 0
lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a

infincia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constitui¢do.”

(BRASIL, 1988)

Art. 196 — A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducédo do risco de doengas e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as a¢Oes e servicos para sua

promocdo, protecédo e recuperacdo. (BRASIL, 1988)

Art. 198. As acles e servicos publicos de salde integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema Gnico, organizado de
acordo com as seguintes diretrizes:

I - descentralizacdo, com direcéo Unica em cada esfera de governo;

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

Il - participacdo da comunidade. (BRASIL, 1988, grifo nosso)



Porque direito fundamental de natureza social prestacional e de carater programatico
as normas constitucionais que preveem o direito a salde, entende-se ndo ser possivel exigir a
respectiva prestacdo positiva com fundamento no préprio texto constitucional, tese esta
sustentada com base na unidade da Constituicdo e sua interpretacdo sistematica, sobretudo
quando a concretizacdo € judicial, por desafiar a separacdo dos poderes (BARCELLOS, 2002,
p. 206).

“Extraordinariamente relevante a vida humana” (SILVA, 2009, p. 308), o direito a
salde “Configura um direito publico subjetivo, que pode ser exigido do Estado, ao qual é
imposto o dever de presta-lo [...]” (MENDES; COELHO; BRANCO 2009, p. 1421, grifo
N0sso).

Segundo Celso Antonio Bandeira de Mello (1981 apud SARLET, 2005, p. 308), a
natureza aberta e a formulagéo das normas definidoras de direitos fundamentais ndo impedem
a sua aplicabilidade imediata e plena eficacia, pois constitui tarefa precipua dos tribunais a
determinag@o do contetdo dos preceitos normativos por ocasido de sua aplicagdo. Exigir a
intervencao legislativa significa dar mais forca a lei do que a Constituicéo.

Assim, a lacuna deixada pela auséncia da atuagéo do legislador pode ser suprida, no
caso concreto, pelo Judiciario.

Ingo Sarlet (2005, p. 292-294) tem entendimento ponderado a respeito do assunto.
N&o nega que as normas constitucionais que dispdem sobre direitos sociais prestacionais sao
de cunho programatico e contém baixa densidade normativa ou normatividade insuficiente,
donde necessaria a intermediacao legislativa para gozo de tais direitos.

Ao tratar da plena justiciabilidade, ou ndo, dos direitos fundamentais a prestacdo, o
autor recorre aos principios do direito a vida e a dignidade da pessoa humana, que segundo ele
estdo na base de todos os direitos sociais. Ressalta que € no ambito do direito a salde,
positivado em norma de cunho programatico, que esses dois principios se manifestam de
forma mais contundente. (SARLET, 2005, p. 325-326) Constata que os direitos sociais
contem um padrdo minimo de seguranca material por meio de direitos fundamentais a conferir
direito subjetivo a determinada prestacdo, porém que o reconhecimento desse direito subjetivo
se encontra intimamente vinculado ao questionamento dos proprios limites do Estado social
de Direito, a reserva do possivel (SARLET, 2005, p. 348-351).

E concluiu:



O principio da dignidade da pessoa humana pode vir a assumir, portanto,
importante funcdo demarcatoéria, estabelecendo a fronteira para o que se
convenciona denominar de padrdo minimo na esfera dos direitos sociais. [...]
O modelo ponderativo de Alexy oferece-nos, para além do exposto, talvez a
melhor solucdo para o problema, ao ressaltar a indispensavel contraposicao
dos valores em pauta, além de nos remeter para uma solucdo calcada nas
circunstancias do caso concreto [...]

Assim, em todas as situacGes em que 0 argumento da reserva de competéncia
do Legislativo (assim como o da separacdo dos poderes e as demais objecdes
aos direitos sociais na condicdo de direitos subjetivos a prestacfes) esbarrar
no valor maior da vida e da dignidade da pessoa humana, ou nas hip6teses
em que, da analise dos bens constitucionais colidentes (fundamentais, ou
ndo) resultar a prevaléncia do direito social prestacional, poder-se-4
sustentar, na esteira de Alexy e Canotilho, que, na esfera de um padrédo
minimo existencial, havera como reconhecer um direito subjetivo definitivo
a prestacdes, admitindo-se, onde tal minimo é ultrapassado, tdo-somente um
direito subjetivo prima facie [...]” (SARLET, 2005, p. 354)

O direito a saude admite aplicabilidade imediata, conforme preconiza a propria Carta
Politica no paragrafo 1° de seu artigo 5°: “As normas definidoras de direitos e garantias
fundamentais tém aplica¢ao imediata” (BRASIL, 1988). Isto €, contempla direito subjetivo a
prestacdo por parte do Estado, justicialidade que, todavia, se restringe ao padrdo minimo
extraido do principio da dignidade da pessoa humana, que por sua vez “contém, de fato, um
campo livre para a deliberacéo politica”. (BARCELLQOS, 2002, p. 253).

Interpretada a luz do neoconstitucionalismo e inspirada na doutrina da efetividade, a
Constituicdo Federal se emprega forca normativa e as suas normas se confere aplicabilidade
direta e imediata.

Essa discussdo em torno da aplicabilidade imediata de direitos sociais prestacionais
diretamente a partir da Constituicdo pode parecer inoportuna e desnecessaria diante da
promulgacdo e vigéncia da Lei n° 8.080/90, que visou a concretizacdo do direito fundamental
a saude, e mais ainda diante da recente alteracdo implementada pela Lei n°® 12.401/2011. N&o
0é.

A judicializacdo da saude se sustenta exatamente na Carta de 88 para reconhecer a
insuficiéncia da atuacdo do legislador e da administracdo publica quanto a concretizacéo

universal e integral do direito a satde. Ndo é incomum, por exemplo, a busca do Judiciario



para condenagéo do Estado ao fornecimento de medicamento néo registrado na ANVISA, fora
dos Protocolos do SUS ou em fase experimental.

Registre-se, ainda, sobre a Lei 12.401/2011, judiciosa assertiva por parte de Silvia
Badin Marques', considerando seu contetido, quando ainda projeto de lei n. 219 de 2007, de
retrocessivo em relacdo ao principio da intregralidade de assisténcia a saide (MARQUES,
2009).

2 Judicializacdo da saude

A judicializacdo das politicas publicas de salude tem marco temporal na década de
90, na busca de medicamentos para combate ao avango do virus HIV. Liminares obrigavam o
Estado a fornecer gratuitamente remédios de alto custo prescritos nos receituarios médicos,
que ndo constavam da lista do SUS e ndo tinham registro no Brasil, alguns em fase
experimental, mas que haviam sido aprovados ha pouco por 6rgéos de controle nos Estados
Unidos. O auge de demandas com essa natureza ocorreu entre os anos de 1998 e 2000.

O modelo social e democratico do Estado brasileiro (redemocratizacdo), a
constitucionalizacdo de direitos, o acesso amplo ao Judiciario e a otimizacdo do controle de
constitucionalidade, de um lado (BARROSO, 2007), a omissdo e a incapacidade do Estado
para entregar direitos sociais, de outro, sdo fatores que alimentaram a judicializacdo de
interesses sociais clausulados na Carta de 88.

Com efeito.

Desatendido em sua necessidade, ou desejo, e sendo inafastavel a jurisdicdo, o
individuo busca a prestacéo positiva do Estado-gestor junto ao Poder Judiciario.

Essa transferéncia de poder do Executivo para o Judiciario permitiu, é claro, a
implementacdo, in concreto, do direito a saude em sua definicdo mais ampla, bem assim o
cometimento de excessos e irresponsabilidades por 6rgdos da Justica.

A postura proativa - ativista-intervencionista - do Judiciario a respeito da tutela do
direito de acesso ao medicamento no ambito do sistema publico de salde é mais recente.
Hodiernamente, além de determinar, legitimamente, o fornecimento do remeédio prescrito, o
juiz extrapola a competéncia e, sem base técnica e cientifica, acaba por estabelecer politica

publica no caso concreto, no ambito da microjustica. O faz desconhecendo a realidade
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administrativa e orcamentaria, colocando em risco a continuidade de programas de
atendimento amplo e geral, definidos e organizados pelos gestores.

Relativamente ao fornecimento de medicamentos, acrescenta-se a presenca da
industria farmacéutica com seu interesse econdmico-comercial.

Esse cenéario levou a necessidade de reavaliagdo ou revisdo de parametros do
exercicio da atividade do juiz na concretizacdo do direito fundamental a satde.

Muitas criticas ao ativismo judicial na area da saude sdo manifestadas. Algumas
decisfes dos tribunais superiores e regionais arrefecem o impeto proativo, na maioria das
vezes valendo-se da reserva do possivel. A doutrina reclama autocontencdo e condena
“escolhas livres”, decisfes emocionais e essencialmente politicas, desprovidas de
fundamentacéo razoavel.

Em trabalho denominado “Da falta de efetividade a judicializagdo excessiva: direito
a saude, fornecimento gratuito de medicamentos e parametros para a atuagdo judicial”, o
Professor Luiz Roberto Barroso teceu judiciosas consideracfes sobre a intervencdo do
Judiciario nas politicas administrativas:

[...]

A intervencdo do Poder Judiciario, mediante determinacdes a Administracéo
Plblica para que forneca gratuitamente medicamentos em uma variedade de
hiplteses, procura realizar a promessa constitucional de prestacdo
universalizada do servico de salde.

O sistema, no entanto, comecga a apresentar sintomas graves de que pode
morrer da cura, vitima do excesso de ambicdo, da falta de critérios de
voluntarismos diversos. Por um lado, proliferam decisdes extravagantes ou
emocionais, gue condenam a Administracdo ao custeio de tratamentos
irrazoaveis - seja porque inacessiveis, seja porque destituidos de
essencialidade -, bem como de medicamentos experimentais ou de eficacia
duvidosa, associados a terapias alternativas. Por outro lado, ndo ha um
critério firme para afericdo de qual entidade estatal - Unido, Estados e
Municipios - deve ser responsabilizada pela entrega de cada tipo de
medicamento. Diante disso, 0S processos terminam por acarretar a
superposicdo de esforcos e defesas, envolvendo diferentes entidades
federativas e mobilizando grande quantidade de agentes publicos, ai
incluidos procuradores e servidores administrativos. Desnecessario enfatizar
gue tudo isso representa gastos, imprevisibilidade e desfuncionalidade da

prestacéo jurisdicional.



Tais excessos e inconsisténcias ndo sdo apenas problematicos em si. Eles
pdem em risco a propria continuidade das politicas de saude publica,
desorganizando a atividade administrativa e impedindo a alocacéo racional
dos escassos recursos publicos. No limite, o casuismo da jurisprudéncia
brasileira pode impedir que politicas coletivas, dirigidas a promog¢do da
salde publica, sejam devidamente implementadas. Trata-se de hipdtese
tipica em que o excesso de judicializacdo das decisGes politicas pode levar a
nao realizacdo pratica da Constituicdo Federal. Em muitos casos, o que se
revela é a concessdo de privilégios a alguns jurisdicionados em detrimento
da generalidade da cidadania, que continua dependente das politicas
universalistas implementadas pelo Poder Executivo.

O Judiciario ndo pode ser menos do que deve ser, deixando de tutelar
direitos fundamentais que podem ser promovidos com a sua atuagdo. De
outra parte, ndo deve querer ser mais do que pode ser, presumindo demais de
si mesmo e, pretexto de promover os direitos fundamentais de uns, causar
grave lesdo a direitos da mesma natureza de outros tantos. Na frase inspirada
de Gilberto Amado “querer ser mais do que se é, é ser menos.

Aqui se chega ao ponto crucial do debate. Alguém poderia supor, a um
primeiro lance de vista, que se estd diante de uma colisdo de valores ou de
interesses que se contrapde, de um lado, o direito a vida e, de outro, a
separacao de Poderes, 0s principios orgamentarios e a reserva do possivel. A
realidade, contudo, € mais dramatica. O que estd em jogo, na complexa
ponderacdo aqui analisada, € o direito a vida e a salde de uns versus o
direito a vida e a saude de outros. Ndo ha solucdo juridicamente facial nem
moralmente simples nessa questdo. (BARROSO, 2007, p. 3-4)

[...]

As politicas publicas de saude devem seguir a diretriz de reduzir as
desigualdades econdmicas e sociais. Contudo, quando o Judiciario assume o
papel de protagonista na implementagdo dessas politicas, privilegia aqueles
gue possuem acesso qualificado a Justica, seja por conhecerem seus direitos,
seja por poderem arcar com o0s custos do processo judicial. Por isso, a
possibilidade de o Judiciario determinar a entrega gratuita de medicamentos,
mais serviria a classe média que aos pobres. Inclusive, a exclusdo destes se
aprofundaria pelas circunstancias de o Governo transferir os recursos que
Ihes dispensaria, em programas institucionalizados, para o cumprimento de
decis@es judiciais, proferidas, em sua grande maioria, em beneficio da classe

média.



Por fim, ha ainda a critica técnica, a qual se apoia na percepcao de que o
Judiciario ndo domina o conhecimento especifico necessario para instituir
politicas de saude. O Poder Judiciario ndo tem como avaliar se determinado
medicamento é efetivamente necessario para se promover a saude e a vida.
Mesmo que instruido por laudos técnicos, seu ponto de vista nunca seria
capaz de rivalizar com o da Administracdo Publica. O juiz é um ator social
que observa apenas 0s casos concretos, a micro-justica, ao invés da macro-
justica (sic), cujo gerenciamento é mais afeto a Administracdo Publica.
(BARROSO, 2007, p. 26-27)

Assim, por encerrar questdo relevante de ordem publica, novamente coube ao
Judiciario tomar a iniciativa, desta vez por sua Suprema Corte, mediante a convocacdo de
audiéncia pablica (BRASIL, 2009), que se realizou nos dias 27, 28 e 29 de abril, e 4, 6 e 7 de
maio de 2009.

As razdes que constam do despacho dessa convocagdo sintetizam a instabilidade
juridico-administrativa que se instalou:

O PRESIDENTE DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, no uso das
atribuices que lhe confere o art. 13, inciso XVII, e com base no art. 363, I,
ambos do Regimento Interno,

Considerando os diversos pedidos de Suspensdo de Seguranca, Suspensdo de
Liminar e Suspensdo de Tutela Antecipada em tramite no ambito desta
Presidéncia, os quais objetivam suspender medidas cautelares que
determinam o fornecimento das mais variadas prestacdes de saude pelo
Sistema Unico de Saude - SUS (fornecimento de medicamentos,
suplementos alimentares, Orteses e proteses; criacdo de vagas de UTI;
contratagdo de servidores de salde; realizacdo de cirurgias; custeio de
tratamentos fora do domicilio e de tratamentos no exterior; entre outros);
Considerando que tais decisGes suscitam inumeras alega¢Ges de lesdo a
ordem, & seguranga, & economia e a salde publicas;

Considerando a repercussdo geral e o interesse publico relevante das
questdes suscitadas;

CONVOCA:

Audiéncia Puablica para ouvir o depoimento de pessoas com experiéncia e
autoridade em matéria de Sistema Unico de Saude, objetivando esclarecer as
questdes técnicas, cientificas, administrativas, politicas, econdmicas e

juridicas relativas as agdes de prestacdo de salde, tais como:



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

2) Obrigacdo do Estado de fornecer prestacdo de sadde prescrita por médico
ndo pertencente ao quadro do SUS ou sem que o pedido tenha sido feito
previamente & Administracdo Publica;

3) Obrigacdo do Estado de custear prestacGes de salde ndo abrangidas pelas
politicas pablicas existentes;

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

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

6) Fraudes ao Sistema Unico de Saude. (BRASIL, 2009)

A realizacdo da audiéncia publica assumida e empreendida pelo Poder Judiciario
retrata, de um lado, certa dose de resisténcia do Poder Executivo em reconhecer a necessidade
de mudancas (por certo fundada na limitagdo fatica de recursos materiais para implementa-las
em tempo de crise econdmica) e a crise de representatividade que acomete o Poder
Legislativo, e de outro o nivel extremo a que se chegou a judicializacdo da politica publica
administrativa. Claro, ndo nos esquecamos da virtude da mobilizacdo da Suprema Corte: a
colocacdo em pratica do pluralismo politico, na medida em que foi possivel a interlocucao
entre os autores envolvidos e apresentados 0s pontos de Vvista de outros segmentos sociais.

E a critica ao ativismo judicial no plano da assisténcia farmacéutica nédo é privilégio
dos operadores do Direito.

Em recente artigo, Vera Lucia Edais Pepe et al., vinculadas a Fundacdo Osvaldo
Cruz (FIOCRUZ), estudaram e apontaram os efeitos negativos da judicializacdo da saude,
dentre os quais enfatizam a ‘“seguranga do paciente em razdo de possiveis prescri¢des
inadequadas”, especialmente no que se refere a “‘novos’ medicamentos e/ou ‘novas’
indicacOes terapéuticas para as quais as evidéncias cientificas ainda ndo se encontram bem
estabelecidas” (PEPE, 2010, p. 2406-2407). Destacam que “parte dos medicamentos ‘novos’
ndo representa real ganho em eficicia terapéutica, mas podem, inclusive, adicionar eventos
adversos inesperados [...]” e “pode também significar riscos a saude” (PEPE, 2010, p. 2407).

De seu turno, André Cezar Medici, economista sénior do Banco Mundial, apos
comparar 0s sistemas saude - essencialmente o fornecimento de medicamentos - nos Estados
Unidos, na Europa e no Brasil, aponta a existéncia, aqui, de uma “integralidade turbinada”,

fenémeno impulsionado pelo entendimento das cortes de justica sobre assisténcia integral que



“beneficia produtores e mercadores de equipamentos médicos, medicamentos e materiais de
salde e suas redes de lobistas [...]”, expressdo que disse cunhada pelo sanitarista brasileiro
Gilson Carvalho. (MEDICI, 2010, p. 82, grifo nosso)

Relata, mais, que nos paises europeus, onde o direito coletivo a salde prevalece
sobre o individual, intervengGes que ndo constam dos protocolos oficiais ndo séo cobertas
pelos sistemas publicos ou seguros privados, pois, se contemplados, consumiriam recursos
publicos adicionais e isso prejudicaria a cobertura de outros investimentos. E acrescenta uma
importante informagéao:

Em contrapartida, os protocolos reconhecidos oficialmente estdo sendo
constantemente redefinidos e aperfeicoados por instituicdes que praticam a
medicina baseada em evidéncia ou fazem estudos para identificar a eficacia e
a relacdo custo-efetividade dos procedimentos, terapias, exames e
medicamentos. Na Inglaterra, por exemplo, instituicbes como a Cochrane
Collaboration estdo constantemente fazendo revisGes sistematicas e
metanalises sobre a eficacia de novas intervengdes, recomendando ou nao o
seu uso. (MEDICI, 2010, p. 81).

O economista concluiu que a “avaliacdo e o controle baseados em evidéncia sobre o
uso de novas tecnologias sdao um aspecto fundamental para que se possa autorizar ou néo a
incorporagdo de novos procedimentos, terapias, exames, tecnologias e medicamentos”.
(MEDICI, 2010, p. 81)

Parece-nos que o conteudo razoavel da integralidade esta diretamente vinculado a

seguranca, eficacia e custo-efetividade do medicamento.

3 Integralidade, reserva do possivel e minimo existencial

Um dos principios que informam o sistema publico de saude no Brasil é o da
integralidade, ou do atendimento integral; “assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica”, na dic¢do da Lei n® 8.080/90, art. 6°, inciso I, “d” (BRASIL, 1990).

Cuidando-se de um principio, tem dimensao axioldgica, é dotado de elevado grau de
vagueza (abstracdo) e assim ostenta baixa densidade semantico-normativa, permitindo uma

maleabilidade na sua aplicacdo. (BREGA FILHO, 2002) A implementacdo das politicas



publicas voltadas a efetivagdo do direito a salde passa, necessariamente, pela definicdo de
integralidade, exercicio proprio do ambiente politico (e administrativo).

No entanto, a medida que a saude é levada ao Judiciario, a delimitacdo do que seja
assisténcia farmacéutica integral ganha outra dimensdo, mais elastica do que aquela definida
pelo gestor com base nos limites faticos - econémicos — e técnicos de que dispde o Estado. A
integralidade tem um significado para o Ministério da Saude e outro para o0s juizes.

Por exigir a integralidade de assisténcia a satde, podemos afirmar que a Constitui¢éo
Federal de 1988 consagra um direito social incondicional, ilimitado e a qualquer custo?

Ou, segundo a doutrina, qual o quantum em termos de prestacfes sociais? Até onde
vai a obrigacdo dos poderes publicos com a realizacdo da justica social, provoca SARLET
(2005, p. 351)

Com pergunta semelhante - “quanto deve uma nagdo como a nossa gastar com a
salde das pessoas? -, Ronald Dworkin abre discussdo em torno da justica ideal em medicina
nos Estados Unidos. Segundo o que chamou de “principio de resgate”, a resposta € “[...]
gastar tudo que pudermos até que ndo seja mais possivel pagar nenhuma melhora de saide ou
na expectativa de vida.” (DWORKIN, 2000, p. 431 e 435)

O filésofo descarta esta solugdo, que chama de inaceitavel, e “aponta para um ideal
de justica mais satisfatorio na assisténcia médica o ‘seguro prudente’ ideal.” (DWORKIN,
2000, p. 437) Diz que os Estados Unidos gastam exageradamente com medicina.

Em grande parte (...) as decisdes de quanto gastar sdo feitas pelo paciente e
pelo médico, porém sdo pagas por um terceiro, a companhia de seguros,
portanto guem toma as decisdes ndo tem um incentivo direto para
economizar. [...] Assim, 0 seguro-saude torna 0s pacientes insensiveis ao
custo no momento de decisdo, e o verdadeiro preco do seguro é subsidiado
pela nacdo. (DWORKIN, 2000, p. 436)

Guardadas as diferencas entre os sistemas de saude brasileiro e 0 norte-americano
(neste prevalece a logica dos planos de salde e a cobertura é definida com base nos contratos
individuais, exceto a minima prevista na reforma proposta pelo atual presidente Barak
Obama), a conclusdo de Dworkin tem aplicabilidade nos escolhas no ambito do SUS.

Conquanto dotado de fundamentalidade, ndo existe um direito subjetivo
constitucional de acesso gratuito incondicional, a qualquer custo e a todo e qualquer meio de

protecdo a salde. Os direitos a prestacdo nao sdo absolutos. Em qualquer pais do mundo estdo



sujeitos as possibilidades do Estado. S&o, portanto, direitos sob reserva de possibilidade social
(ANDRADE, 1998)

Ha& limitacBes que devem ser observadas, uma vez que a tomada de decisdes com
suporte no principio do resgate implicaria reconhecer que o direito a saude é absoluto, o que
ndo condiz com os principios gerais de Direito.

A doutrina (BARROSO, 2007; MEDICI, 2010; PEPE, 2010) reconhece efeitos
negativos da judicializacdo da saude, dos quais destacamos o risco a seguranca do paciente
(prescricdo de medicamentos sem registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, ou off label® (fora da bula) ou ainda sem evidéncias cientificas para a
indicacdo clinica que justifiquem sua utilizacdo e incorporacao) e a incapacidade (financeiro-
orcamentaria) do Estado para atender adequada e simultaneamente ao planejamento da
politica publica e as decis6es judiciais para fornecimento de medicamentos tomadas em acdes
individuais (reserva do possivel).

“Na realidade, certos direitos, como, p. ex., 0os direitos a habitagdo, salde,
assisténcia, cultura, etc., dependem, na sua actualizacdo, de determinadas condicdes de facto.”
(ANDRADE, 1998, p. 200) E preciso que existam recursos e que o Estado possa deles dispor.

A escassez de recursos ¢ um dado da experiéncia e “se entende por toda a parte que
os direitos a prestacdes materiais do Estado correspondem a fins politicos de realizacédo
gradual ou que sdo direitos sob reserva do possivel” (ANDRADE, 1998, p. 201, grifo
N0sso).

No que tange a competéncia para afetacdo material em termos de aplicacdo desses
recursos, ensina o jurista lusitano:

A Constituicdo ndo pode dizer qual o conteido exacto da prestacdo, como
hd-de processar-se a respectiva atribuicdo e sob que condi¢Bes ou
pressupostos.

As opcdes que permitirdo definir o conteddo dos direitos dos cidaddos a
prestacBes do Estado tém de caber, portanto, a um poder constituido. N&o
certamente ao juiz, na sua aplicadora, sob a cobertura de uma interpretacdo,
mas sim ao 6rgdo (ou conjunto de 6rgdos) competente para a definigdo das
linhas gerais das politicas econémicas, sociais e culturais ou responsavel
pela sua implementacdo. Isto é em primeira linha, ao legislador.
(ANDRADE, 1998, p. 202)

2 Prescricéo e/ou uso de medicamentos fora das indicagfes para as quais registrados nos orgaos competentes.



Os direitos fundamentais, notadamente 0s sociais prestacionais, como é o caso da
salde, tém custo e sdo analisados economicamente; tém dimensdo econdmica, especial
relevancia econdmica, e por isso se encontram sob uma reserva do possivel, ou seja, sua
efetivacdo depende da efetiva disponibilidade de recursos por parte do Estado, segundo
orcamento aprovado pelo Poder Legislativo que, ao cabo, emite juizo a respeito das politicas
publicas, suas prioridades e leva em conta a conjuntura socioecondémica global. (SARLET,
2005).

Segundo Ana Paula de Barcellos,

A expressdo reserva do possivel procura identificar o fenémeno econdémico
que da limitacdo dos recursos disponiveis diante das necessidades quase
sempre infinitas a serem por ele supridas. [...] a reserva do possivel
significa que, para além das discussdes juridicas sobre o que se pode exigir
judicialmente do Estado — em Gltima andlise da sociedade, ja que é esta que
0 sustenta -, ¢ importante lembrar que ha um limite de possibilidades
materiais para esses direitos. (BARCELLOS, 2002, p. 236, grifo nosso)

A clausula da reserva do possivel vem estabelecer que o Estado possui o dever de
garantir satde na medida de suas disponibilidades orgcamentarias, sob pena de comprometer o
desenvolvimento das politicas publicas.

Outro ndo foi o entendimento do respeitadissimo Ministro do Supremo Tribunal
Federal Celso de Mello, na decisdo monocratica proferida na Arguicdo de Descumprimento
de Preceito Fundamental - ADPF n° 45. Apos reconhecer, excepcionalmente, a atribui¢do do
Judiciario para formular e implementar politicas publicas, se e quando 0s 6rgaos estatais
competentes, descumprindo seus encargos, comprometerem a eficacia e integridade de
direitos individuais e/ou coletivos, lecionou:

“[]

Nao deixo de conferir, no entanto, assentadas tais premissas,
significativo relevo ao tema pertinente a 'reserva do possivel"
(STEPHEN HOLMES/CASS R. SUNSTEIN, "The Cost of Rights", 1999,
Norton, New York), notadamente em sede de efetivacdo e implementacédo
(sempre onerosas) dos direitos de segunda geracdo (direitos econémicos,
sociais e culturais), cujo adimplemento, pelo Poder Publico, impGe e exige,
deste, prestacOes estatais positivas concretizadoras de tais prerrogativas

individuais e/ou coletivas.



E que a realizagio dos direitos econdmicos, sociais e culturais - além de
caracterizar-se pela gradualidade de seu processo de concretizacdo -
depende, em grande medida, de um inescapavel vinculo financeiro
subordinado as possibilidades orgamentarias do Estado, de tal modo que,
comprovada, objetivamente, a incapacidade econémico-financeira da
pessoa estatal, desta ndo se podera razoavelmente exigir, considerada a
limitacdo material referida, a imediata efetivacdo do comando fundado no
texto da Carta Politica.

[...]

V/é-se, pois, que os condicionamentos impostos, pela clausula da "reserva do
possivel", ao processo de concretizacdo dos direitos de segunda geracgdo - de
implantagdo sempre onerosa -, traduzem-se em um bindmio que
compreende, de um lado, (1) a razoabilidade da pretensdo individual/social
deduzida em face do Poder Publico e, de outro, (2) a existéncia de
disponibilidade financeira do Estado para tornar efetivas as prestacdes
positivas dele reclamadas.

Desnecessario acentuar-se, considerado o encargo governamental de tornar
efetiva a aplicacdo dos direitos econdmicos, sociais e culturais, que o0s
elementos componentes do mencionado bindmio (razoabilidade da
pretensdo + disponibilidade financeira do Estado) devem configurar-se de
modo afirmativo e em situacdo de cumulativa ocorréncia, pois, ausente
qualquer desses elementos, descaracterizar-se-4 a possibilidade estatal de
realizacdo prética de tais direitos.

[...I” (BRASIL, 2004, grifo nosso)

Respondendo as indagacOes antes referidas, a integralidade de assisténcia a saude
ndo significa direito social incondicional, ilimitado e a qualquer custo, ja que a obrigacdo dos
poderes publicos com a realizacdo da justica social encontra limite fatico na limitacdo dos
seus recursos financeiros. Sendo assim, inaplicdvel o principio de resgate de que trata
Dworkin (2000, p. 435).

Enquanto principio constitucional (MARQUES, 2009), o atendimento integral da
assisténcia farmacéutica € mandado de otimizacdo e estabelece direito (ao fornecimento de
medicamente) prima facie, devendo ser concretizado da melhor maneira possivel, mas
podendo ser cumprido em diferentes graus conforme ponderado com outros elementos faticos

e juridicos, tal como a reserva do possivel. (BARROSO, 2007, p. 9)



Dessa ponderacéo, entretanto, ndo pode decorrer a supressao do direito fundamental,
porquanto intimamente vinculado ao direito a vida e a dignidade da pessoa humana,
principios que imp&em a protecdo minima (padrdo minimo) dos direitos sociais e a sua
prevaléncia em relacéo ao outros direitos e principios.

Mais uma vez nos reportamos as ligdes do eminente Ministro Celso de Mello, ainda
no bojo do julgamento da ADPF n° 45:

[...]

Né&o obstante a formulacdo e a execucdo de politicas publicas dependam de
opgdes politicas a cargo daqueles que, por delegacdo popular, receberam
investidura em mandato eletivo, cumpre reconhecer que ndo se revela
absoluta, nesse dominio, a liberdade de conformacéo do legislador, nem a de
atuacdo do Poder Executivo.

E que, se tais Poderes do Estado agirem de modo irrazoavel ou procederem
com a clara intencdo de neutralizar, comprometendo-a, a eficicia dos
direitos sociais, econdmicos e culturais, afetando, como decorréncia causal
de uma injustificavel inércia estatal ou de um abusivo comportamento
governamental, aquele nucleo intangivel consubstanciador de um conjunto
irredutivel de condi¢gbes minimas necessarias a uma existéncia digna e
essenciais a propria sobrevivéncia do individuo, ai, entdo, justificar-se-a,
como precedentemente ja enfatizado - e até mesmo por razfes fundadas em
um imperativo ético-juridico -, a possibilidade de intervencdo do Poder
Judiciario, em ordem a viabilizar, a todos, 0 acesso aos bens cuja fruicdo

Ihes haja sido injustamente recusada pelo Estado. (BRASIL, 2004)

Ainda que a concretizacdo dos direitos sociais esteja sujeita a reserva do
financeiramente possivel, a norma constitucional interpretada a luz da dignidade da pessoa
humana consagra um direito subjetivo de exigir do Estado uma prestacao (que se diz minima).

Ana Paula de Barcellos investigou acerca do minimo existencial como nucleo
sindicavel da dignidade da pessoa humana e apresentou uma proposta de concretizacdo deste
minimo existencial tendo como base a Constituicdo de 88 (2002, p. 247-259). Identificou o
“novo problema”: “[...] consiste precisamente em determinar que contedtdo minimo é esse,
que efeitos concretos — restritos ao tal minimo — o principio pretende produzir, de modo que,
caso eles ndo se realizem, seja possivel impor seu cumprimento coercitivamente.”

(BARCELLOS, 2002, p. 254).



As divergéncias existentes quanto ao dmbito de protecdo do direito & salde, ora
preconizam uma proibicéo de intervencdo judicial, ora reconhecem-na necessaria, postulando
uma proibicdo de protecéo insuficiente.

No que diz respeito ao minimo existencial na area da salde, explicou a ilustre
publicista:

Falar em eficacia positiva ou simétrica do minimo existencial na area da
salde significa dizer que ha um conjunto de prestacdes exigiveis diante do
Judiciario por forca e em consequéncia da Constituicdo. Mais que isso, tal
afirmacdo significa que os poderes constituidos estdo obrigados a colocar a
disposicdo das pessoas tais prestacGes, seja qual for o plano de governo ou a
orientacdo politica do grupo que, a cada momento, estiver no poder. Em
resumo: as prestacdes que fazem parte do minimo existencial — sem o qual
restard violado o nGcleo da dignidade da pessoa humana, compromisso
fundamental do estado brasileiro — sdo oponiveis e exigiveis dos poderes
publicos constituidos. (BARCELLOS, 2002, p. 272-273)

E, reconhecendo a dificuldade de se estabelecer um minimo de atendimento a
dignidade da pessoa humana, apresentou alguns parametros para a area da saude, advertindo
que tais indicacOes sdo feitas em linhas gerais: custo da prestacéo de saude e o beneficio que
ela poderd proporcionar para 0 maior numero de pessoas; necessidades basicas em salde
(atendimento no parto e acompanhamento da crianca no pos-natal, atendimento preventivo em
clinicas gerais e especializadas, como cardiolégica e ginecologica, e acompanhamento e
controle de doencas tipicas da terceira idade — hipertensdo e diabetes); condi¢cbes minimas
obrigatorias para os planos de saude, conforme instituido pela Lei n°® 9.656/98; saneamento
basico (captacdo, tratamento, aducdo e distribuicdo da agua e tratamento do esgoto).
(BARCELLOS, 2002, p. 272-288)

Ponderou, mais: “E claro que, além desse conjunto de prestacdes minimas, o Poder
Pablico poderéa optar por atender outras necessidades de saude, e é bom, e constitucional, que
o faca”. (BARCELLOS, 2002, p. 273)

Indissociavel desse cenario o conteddo do principio constitucional do atendimento
integral.

Qual a obrigacdo do Estado-gestor em termos de assisténcia farmacéutica (foco deste

estudo), a qual descumprida autoriza a judicializacao?



Passamos, pois, a consecucdo de um parametro para definicdo do padrdo em termos
de assisténcia farmacéutica, que referenciara a conduta obrigatéria (ndo discricionaria) da

administragdo publica e também delimitara - contendo-a - a intervencg&o judicial.

4 Eficiéncia administrativa, medicina baseada em evidéncias e Lei n® 12.401/2011

A Lei n° 8.080/99, em seu artigo 7°, inciso II, define a integralidade: “conjunto
articulado e continuo das acGes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos,
exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema” (BRASIL, 1990).

Atender integralmente significa garantir aos usuarios do SUS o0 acesso a prestaces
de saude, preventivas e curativas, individuais e coletivas, bem como atendimento nos mais
diversos niveis de complexidade, da atencdo basica ao tratamento ambulatorial e hospitalar, o
que inclui procedimentos dos mais variados, exames diagndsticos, cirurgias, além de
dispensacédo de medicamentos, produtos e insumos de salde.

Integralidade ndo pressupde auséncia de critério ou de limite de ordem técnica e
financeira.

A Constituicdo exige uma Administracdo Publica eficiente. Eficiéncia que pode ser
entendida como: boa administracdo, adequacdo, idoneidade e oportunidade dos meios
empregados para alcancar o resultado (MELLO, 2009); acdo para obtencdo do resultado de
modo rapido e preciso (MEDAUAR, 2005); economicidade — exame da relacdo
custo/beneficio da atuacdo do administrador (FURTADO, 2007); diligéncia para evitar
desperdicio e falha e eficacia, segundo a qual os fins buscados pelo Estado devem ser
realizados com menor custo econdmico possivel (JUSTEN FILHO, 2009).

O atendimento integral em satde ndo abdica da eficiéncia, principios constitucionais
proprios da administracdo publica que se ndo se encontram em colisdo, confronto ou mesmo
tensdo, mas que cooperam e se complementam mutuamente.

Tendo como um de seus fundamentos a medicina baseada em evidéncias, o SUS esta,
abstrata e objetivamente, conformado para atender ao comando da eficiéncia e da
integralidade.

Uma definicdo de medicina baseada em evidéncias:

“Do ponto de vista juridico, evidéncias sdo dados e informagdes que

comprovam achados e suportam opinides. E aqui nos aproximamos mais da

nocdo de evidéncia utilizada em MBE. Neste sentido, pode ser definida



como um critério de maior certeza de determinados achados e opinides,
apoiado em dados e informagdes cuja analise é feita dentro de padrdes
previamente estipulados. Em outras palavras: em MBE, denominamos
evidéncias externas as informacfes e os dados coletados, na literatura
médica recente, cuja validade e importancia sdo aferidas por determinados
critério [...]. Estas evidéncias podem ser distribuidas em gradacoes (fortes,
intermediarias e fracas) e, do ponto de vista clinico-epidemioldgico,
apresentam as seguintes caracteristicas: 1) valorizam desfechos clinicos de
significancia ao paciente e a sociedade; 2) permitem a definicdo de graus de
evidéncia cientifica para as condutas clinicas; 3) apresenta dados para
analise objetiva do potencial impacto das condutas clinicas. (DRUMMOND;
SILVA; COUTINHO 2002, p. 3).

Esse novo paradigma aumenta, consideravelmente, a certeza do diagndstico, a
eficicia terapéutica e a confianca no progndstico, enfatiza o valor das evidéncias externas,
estimula a iniciativa e a criatividade a pessoal em detrimento da autoridade alheia e promove,
em consequéncia de tudo isso, a qualidade do atendimento. (DRUMMOND; SILVA,;
COUTINHO 2002, p. 6).

Referida doutrina aponta como objetivos da MBE: a avaliacdo da literatura médica,
a reducdo da margem de erro, a sistematizacdo da educagdo continua, a diminuicdo do
autoritarismo no ensino e na pratica médica, a racionalizacdo dos custos e a
humanizacgdo do relacionamento médico/paciente. (DRUMMOND; SILVA; COUTINHO
2002, p. 14, grifo nosso).

Em Regina Paolucci el Dib (2007), a MBE € assim definida:

A medicina baseada em evidéncias (MBE) é definida como o elo entre a boa
pesquisa cientifica e a préatica clinica. Em outras palavras, a MBE utiliza
provas cientificas existentes e disponiveis no momento, com boa validade
interna e externa, para a aplicagcdo de seus resultados na pratica clinica.
Quando abordamos o tratamento e falamos em evidéncias, referimo-nos a
efetividade, eficiéncia, eficacia e seguranca. A efetividade diz respeito ao
tratamento que funciona em condi¢Bes do mundo real. A eficiéncia diz
respeito ao tratamento barato e acessivel para que os pacientes possam
dele usufruir. Referimo-nos a eficicia quando o tratamento funciona em
condigdes de mundo ideal. E, por ultimo, a seguranca significa que uma

intervencd@o possui caracteristicas confidveis que tornam improvéavel a



ocorréncia de algum efeito indesejavel para o paciente. (EL DIB, 2007, p.
1)

A MBE esta positivada no &mbito do SUS, conforme recente alteracdo da lei

organica pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, que trouxe normas a serem observadas para a

incorporagdo de novas tecnologias em salde. Por sua relevancia transcrevemos alguns

dispositivos:

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do
inciso | do art. 6° consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas
definidas em protocolo clinico para a doenca ou 0 agravo a saude a ser
tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no
art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial
e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema
Unico de Saude - SUS, realizados no territdrio nacional por servico proprio,
conveniado ou contratado.

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as
seguintes definicdes:

I - produtos de interesse para a salde: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece
critérios para o diagnostico da doencga ou do agravo a saude; o tratamento
preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS.

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo
estabelecer os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases
evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que tratam, bem como aqueles
indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou
reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou
procedimento de primeira escolha.

Paragrafo anico. Em qualquer caso, 0os medicamentos ou produtos de

gue trata o caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua



eficdcia, seguranga, efetividade e custo-efetividade para as diferentes
fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que trata o
protocolo.

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a
dispensacdo serd realizada:

I - com base nas relagBes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do
SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a
responsabilidade pelo fornecimento seré pactuada na Comissdo Intergestores
Tripartite;

I - no &mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar,
com base nas relagGes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais
do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissédo
Intergestores Bipartite;

111 - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas
relagdes de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de
Salde

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracéo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteracéo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicGes
do Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de
Incorporacédo de Techologias no SUS.

[...]

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusdo e a alteracdo a que se refere o art.
19-Q serdo efetuadas mediante a instauracdo de processo
administrativo, a ser concluido em prazo néo superior a 180 (cento e
oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida
a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as
circunstancias exigirem.

8§ 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, 0
disposto na Lei no 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes
determinagdes especiais:

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras
de produtos, na forma do regulamento, com informagdes necessarias para o
atendimento do disposto no § 20 do art. 19-Q;

Il - (VETADO);



Il - realizagdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer
emitido pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS;

IV - realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisdo, se a
relevancia da matéria justificar o evento.

[...] (BRASIL, 2011, grifo nosso)

N&o nos parece retrocessiva a proposta de integralidade que se extrai da nova legal,
cujo mérito é a desenhar em ato normativo primario o procedimento para buscar a
incorporacdo de novas tecnologias em saude e declarar, textualmente, que o sistema publico
de saude se informa — e deve atender — ao paradigma da medicina baseada em evidéncias,
declaragfes que ndo autorizam subentender reducdo do contetido da integralidade.

Antes, penamos numa concepcdo segundo a qual “tudo o que for mais efetivo e
seguro deve ser pago” (Archie Cochrane3).

Disso decorre que, ndo havendo evidéncias de que um farmaco e efetivo, eficaz,
eficiente e seguro para tratamento, o Estado ndo estd obrigado a fornecé-lo; mas, por outro
lado, se houver evidéncias de que um determinado medicamento atende a tais pressupostos,
mas ndo se encontre incorporado no ambito do SUS, ainda cumpre ao Estado disponibiliza-lo,

pena de ser compelido a fazé-lo pela via judicial.

Conclusao

O direito fundamental a sadde, no seu delineamento constitucional, admite
aplicabilidade imediata, justicialidade, todavia, restrita ao padrdo minimo extraido do
principio da dignidade da pessoa humana.

Essa discussdo em torno da aplicabilidade imediata de direitos sociais prestacionais
diretamente a partir da Constitui¢cdo ndo se faz inoportuna ante a pretendida concretizacdo por
meio da interposicdo legislativa levada a cabo com Lei n°® 8.080/90, uma vez que a
judicializacdo da saude se sustenta exatamente na Carta de 88 para reconhecer a insuficiéncia
da atuacdo do legislador e da administracdo publica quanto a efetividade — universalidade e

integralidade do direito a saude.

® Pesquisador britanico e um dos criadores da medicina baseada em evidéncias. Seu trabalho foi reconhecido e
homenageado com a criagdo dos centros de pesquisa de medicina baseada em evidéncias — os Cochrane Centres
— e de uma organizacdo internacional chamada de Cochrane Collaboration. In: http://pt.wikipedia.org/
wiki/Medicina_baseada_em_evid%C3%AAncias. Acesso 12/01/2012.
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A realizacdo da audiéncia publica no ambito do Judiciario para identificar a melhor
solucdo — judicial — para conflitos envolvendo o sistema publico, traduz a resisténcia do Poder
Executivo em reconhecer a necessidade de mudangas e a crise de representatividade que
acomete o Poder Legislativo, e o nivel extremo a que se chegou a judicializagdo da politica
publica administrativa, fenbmeno que recebe criticas de outras areas do conhecimento, como
a medicina sanitarista e a ciéncia econdmica. Esta aponta a existéncia de uma “integralidade
turbinada”, em beneficio de produtores e mercadores de equipamentos médicos,
medicamentos e materiais de saude.

O direito a saude ndo confere direito subjetivo constitucional de acesso gratuito
incondicional, a qualquer custo e a todo e qualquer meio de protecdo a salde, posto ndo
absoluto. Estdo sujeitos as possibilidades — faticas e financeiras - do Estado. Porém, da
ponderacgdo entre os principios constitucionais da integralidade e da reserva do possivel, néo
pode decorrer a supresséo do direito fundamental, porquanto intimamente vinculado ao direito
a vida e a dignidade da pessoa humana, principios que impdem a prote¢cdo minima (padréo
minimo) dos direitos sociais e a sua prevaléncia em relacdo ao outros direitos e principios.

Atender integralmente significa garantir aos usuarios do SUS o0 acesso a prestacdes
de saude, preventivas e curativas, individuais e coletivas, bem como atendimento nos mais
diversos niveis de complexidade, da atencdo basica ao tratamento ambulatorial e hospitalar, o
que inclui procedimentos dos mais variados, exames diagnosticos, cirurgias, além de
dispensacdo de medicamentos, produtos e insumos de saude.

Conquanto integralidade ndo pressuponha auséncia de critério ou de limite de ordem
técnica e financeira, parece-nos expressar mais que um minimo existencial.

De outra banda, a Constituicdo impde a Administracdo Publica o dever de eficiéncia,
ou seja, o atendimento integral em salde ndo abdica da eficiéncia. Ambos os principios
constitucionais proprios da administracdo publica que se ndo se encontram em colisdo e
cooperam e se completam.

A salde sindicavel junto ao Estado equivale a medicina baseada em evidéncias,
paradigma que atende aos comandos de eficiéncia e integralidade. E que esse paradigma, além
de aumentar a certeza do diagndstico, a eficacia terapéutica e a qualidade do atendimento,
pode alcancar a reducdo da margem de erro, a sistematizacdo da educacdo continua, a
racionalizacao dos custos e a humanizacao do relacionamento médico/paciente.

A MBE passa a ser um parametro legitimo para definir a conduta do Estado-gestor e

serve de critério para conter a judicializacdo e o ativismo judicial na &rea da salde, neste caso



se e quando o controle jurisdicional versar sobre acdo ou omissdo dos poderes publicos
sedimentados na satde baseada em evidéncias.

O minimo existencial apresentado até entdo em doutrina e jurisprudéncia parece-nos
diminuto (medicamentos que estdo incluidos nas politicas publicas e ndo sdo fornecidos por
vicissitudes outras do sistema que ndo a decisdo politica ndo inclusiva). O Estado tem a
obrigacdo de fornecer a todos, no &mbito do SUS — Sistema Unico de Salde, a terapéutica que
observa a saude baseada em evidéncia, pois, caso contrério, estard sujeito a atuacdo do
Judiciario.

Em outras palavras, otimiza-se a acdo estatal (do gestor e do juiz) de concretizacéo
do direito a saude, tornando-a previsivel (coerente com a nogéo de seguranca juridica), alem
de expandir o contetido do padréo sindicavel relativo a salde.

Para além disso, o pardmetro decisorio do Estado, gestor e juiz, € a medicina com

base nas evidéncias. Este o alcance do principio da integralidade.
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