CENTRO UNIVERSITARIO
ALVES FARLA

CENTRO UNIVERSITARIO ALVES FARIA - UNIALFA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM DIREITO
MESTRADO EM DIREITO CONSTITUCIONAL ECONOMICO

JACO CARLOS SILVA COELHO

CUSTEIO DE TRATAMENTOS EXPERIMENTAIS COM MEDICAMENTOS NOS
CONTRATOS PRIVADOS DE PLANO E SEGURO DE ASSISTENCIA A SAUDE, A LUZ
DA ORDEM ECONOMICA CONSTITUCIONAL

GOIANIA
2024



JACO CARLOS SILVA COELHO

CUSTEIO DE TRATAMENTOS EXPERIMENTAIS COM MEDICAMENTOS NOS
CONTRATOS PRIVADOS DE PLANO E SEGURO DE ASSISTENCIA A SAUDE, A LUZ
DA ORDEM ECONOMICA CONSTITUCIONAL

Dissertagdo apresentada como exigéncia para
obtengao do titulo de Mestre ao Centro Universitario
Alves Faria — UNIALFA, na area de
Desenvolvimento ~ Econdémico e  Principios
Constitucionais da Ordem Economica.

Orientador: Prof. Dr. André de Carvalho Ramos.

GOIANIA
2024



Catalogacdo na fonte: Biblioteca UNIALFA

C672c
Coclho, Jaco Carlos Silva.
Custeio de tratamentos experimentais com medicamentos nos contratos
privados de plano ¢ seguro de assisténcia a saide, a luz da ordem

cconémica constitucional. / Jaco Carlos Silva Coelho. — 2024.
324 f.:. 30cm.
Orientador: Prof. Dr. André de Carvalho Ramos.

Dissertacdo (Mestrado) ~ Programa de Pés-Graduagdo em Direito
Constitucional Econémico, Centro Universitario Alves Faria (UNIALFA)
~ Goiania, 2024.

1. SUS. 2. Regulagdo econémica. 3. Plano de saude. 4. Judicializagio
da saude. I. Ramos, André de Carvalho II. UNIALFA. III. Titulo.

CDU: 614.27:346.5




JACO CARLOS SILVA COELHO

CUSTEIO DE TRATAMENTOS EXPERIMENTAIS COM MEDICAMENTOS NOS
CONTRATOS PRIVADOS DE PLANO E SEGURO DE ASSISTENCIA A SAUDE, A LUZ
DA ORDEM ECONOMICA CONSTITUCIONAL

Dissertacdo apresentada como exigéncia para obtencdo do
titulo de Mestre ao Centro Universitario Alves Faria —
UNIALFA, na area de Desenvolvimento Economico e
Principios Constitucionais da Ordem Econémica.

Orientador: Prof. Dr. André de Carvalho Ramos.

Goiania, 25 de marco de 2024.

Banca Examinadora:

Prof. Dr. André de Carvalho Ramos — UNIALFA (orientador)

Nome do Professor — Membro Interno

Nome do Professor — Membro Interno



Este trabalho ¢ dedicado aos meus pais, Sebastido
Antonio Coelho (in memoriam) e Maria Abadia
Coelho, que tudo fizeram para que eu adquirisse
conhecimento, a custa de muito trabalho e renuncia
de seus proprios interesses; a minha esposa
Alessandra Xavier de Oliveira Coelho, minha
parceira de vida com quem tenho divido vitdrias e
dificuldades, o amor da minha vida; aos meus filhos
Matheus Xavier Coelho, Lucas Xavier de Oliveria
Coelho e ao meu neto, Miguel Gongalves Coelho,
presentes de Deus na minha vida.



AGRADECIMENTOS

A Deus, autor e consumador de tudo que existe, pelo dom da vida e por sua misericordia, sempre
presente em minha vida;

aos meus pais, Sr. Nego e Dona Lurdes, por tanta dedicagdo e suporte, sem os quais eu ndo seguiria
em meus estudos e ndo seria advogado e lider classista nos dias de hoje;

a minha esposa, Alessandra, por seu suporte e parceria, por poder contar de forma incondicional
sempre;

aos meus filhos, Matheus e Lucas, pela parceria e compreensao de sempre;

as minhas irmas Lazara, Deusdeth, Graga, Lucimer, Lurdinha, Telma e Shirley, suporte sempre
presente na minha vida;

e, finalmente, aos meus socios, os de sangue, Alessandra, Matheus, Lucas, Lucimer, Telma e
Ludmilla e os irmaos dados fora do tempo, Claudinéia, Fabiane, Daniele, Thiago, Rodmulo, Tarcilla,
Naisy, Maria Carolina, Nara, Ernane, Henry, Paloma e Alexandre, preciosos para mim;

a todos 0 meu muito obrigado!



A satde ¢ um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo consiste apenas na
auséncia de doenca ou de enfermidade.

Gozar do melhor estado de saude que ¢ possivel atingir constitui um dos direitos fundamentais de
todo o ser humano, sem distingdo de raga, de religido, de credo politico, de condi¢cao econdmica ou

social (Organizacao Mundial de Satde).



RESUMO

A dissertagdo explora o custeio de tratamentos experimentais com medicamentos nos contratos
privados de planos e seguros de assisténcia a satide, sob a Otica da ordem econdmica constitucional.
Busca-se identificar a quem cabe esse custeio, se aos pacientes, as operadoras de saude ou ao
Estado. A relevancia do tema decorre da crescente judicializacdo da saude visando o acesso a
medicamentos sem registro, género que inclui os importados sem registro, os experimentais e os de
uso off label, que tem gerado debates sobre a efetividade do direito a saide. A metodologia adotada
¢ qualitativa, com pesquisa bibliografica. O método de raciocinio utilizado ¢ o hipotético-dedutivo,
que permite examinar a questdo sob as perspectivas legal e economica. A dissertagdo ¢ dividida em
trés capitulos: o primeiro aborda o direito fundamental da satde e sua implementagdo: Sistema
Unico de Saude (SUS) e Satide Suplementar, operacionalizado pelas operadoras de planos e seguros
de assisténcia a satde; o segundo examina a pesquisa clinica, os tratamentos experimentais, suas
regulacdes e incorporacdo ao SUS; o terceiro capitulo analisa o custeio de desses medicamentos,
sob a otica de decisdes do Supremo Tribunal Federal (STF) e do Superior Tribunal de Justica (STJ),
proferidas nos regimes juridicos da repercussdo geral e do recurso repetitivo, respectivamente,
através da exegese de normas constitucionais, infraconstitucionais e a doutrina especializada,
abordando o direito fundamental da satude, sua efetividade e limites existentes. O resultado da
investigagdo ¢ pela auséncia de responsabilidade do Estado e operadoras, em face da falta de
comprovagao da seguranga e efetividade, cabendo ao paciente o custeio desses medicamentos. No
caso de participacdo em pesquisa clinica, o custeio cabe ao patrocinador. A pesquisa indica a
necessidade de harmonizar o direito da saude e a sustentabilidade econdmica do SUS e das
operadoras. Inobstante o entendimento desses tribunais pela auséncia de responsabilidade do Estado
e operadoras, salvo em casos excepcionais, a jurisprudéncia oscila, inclusive dentro dos proprios
orgdos fracionarios do STF e STJ, gerando inseguranca juridica. A legislagdio vem sendo
aprimorada em face da judicializagdo e da rapida evolucdo da tecnologia aplicada a saude. A
pesquisa aponta para a necessidade de harmonizar as decisdes judiciais com as limitagdes
econOmicas, propondo um didlogo interinstitucional que considere tanto a dignidade da pessoa
humana quanto os limites de recursos do SUS e das operadoras. Recomenda-se que futuras

pesquisas explorem mecanismos para garantir a coeréncia e a previsibilidade das decisdes judiciais.

Palavras-chave: custeio economico de medicamentos experimentais; regulacao econdmica; plano
de satde e intervengdo estatal na economia; aspectos econdmicos da judicializacdo da saude;

judicializagdo da saude.



ABSTRACT

The dissertation explores the costs associated with experimental drug treatments in private health
plan and insurance contracts, from the perspective of the constitutional economic order. It seeks to
identify who is responsible for these costs—whether it be the patients, healthcare providers, or the
State. The relevance of this topic stems from the increasing healthcare litigation aimed at accessing
unregistered drugs, including imported drugs without registration, experimental drugs, and off-label
use drugs, which has generated debates regarding the effectiveness of the right to health. The
adopted methodology is qualitative, using bibliographic research. The research employs a
hypothetical-deductive approach, allowing the issue to be examined from both legal and economic
perspectives. The dissertation is divided into three chapters: the first addresses the fundamental
right to health and its implementation through the Unified Health System (SUS) and Supplementary
Health, operationalized by health plan and insurance providers; the second examines clinical
research, experimental treatments, their regulations, and their incorporation into SUS; the third
chapter analyzes the cost of these drugs from the perspective of decisions made by the Federal
Supreme Court (STF) and the Superior Court of Justice (STJ), issued under the legal frameworks of
general repercussion and repetitive appeal, respectively, through the interpretation of constitutional
and infra-constitutional norms and specialized doctrine, addressing the fundamental right to health,
its effectiveness, and its existing limitations. The investigation concludes that neither the State nor
the healthcare providers are responsible for these costs due to the lack of evidence of safety and
effectiveness, placing the responsibility for covering these costs on the patient. In cases involving
participation in clinical trials, the costs are borne by the sponsor. The research indicates the need to
balance the right to health with the economic sustainability of SUS and healthcare providers.
Despite the courts’ understanding of the absence of responsibility of the State and healthcare
providers, except in exceptional cases, jurisprudence remains inconsistent, even within different
panels of the STF and STJ, creating legal uncertainty. Legislation has been evolving in response to
increasing healthcare litigation and the rapid advancement of health-related technologies. The
research suggests the need to harmonize judicial decisions with economic limitations, proposing an
inter-institutional dialogue that considers both the dignity of the human person and the resource
constraints of SUS and healthcare providers. Future research should explore mechanisms to ensure

the coherence and predictability of judicial decisions.

Keywords: economic costing of experimental medications; economic regulation; health insurance

and state intervention in the economy; economic aspects of health litigation; health litigation.
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INTRODUCAO

No préximo ano a populagdo brasileira podera comemorar a marca de quarenta anos
desde a redemocratizagdo do pais, em 1985. Ainda me lembro do movimento das “diretas ja”,
quando todos fomos as ruas pedindo por eleigdes diretas com o sonho de vivermos dias
melhores.

O movimento se tornou uma realidade, foi convocada a Assembleia Nacional
Constituinte e, com ela, uma forte reacdo a tudo o que a populagdo viveu anteriormente,
resultando em uma Carta Politica que tem como fundamentos a soberania, a cidadania, a
dignidade da pessoa humana, os valores sociais do trabalho e da livre iniciativa e o pluralismo
politico.

No preambulo da Constituicdo consta a declaracdo da Assembleia Constituinte, que
bem representa o sentimento do povo brasileiro, que depositava na Carta Politica as
esperancas de um Estado Democratico que concretizasse todo idedrio ali depositado.

Nos, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado Democratico, destinado a assegurar o exercicio
dos direitos sociais e individuais, a liberdade, a seguranga, o bem-estar, o
desenvolvimento, a igualdade e a justica como valores supremos de uma sociedade
fraterna, pluralista e sem preconceitos, fundada na harmonia social e comprometida,
na ordem interna e internacional, com a solu¢do pacifica das controvérsias,

promulgamos, sob a prote¢do de Deus, a seguinte CONSTITUICAO DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL!.

O legislador constituinte incluiu na Constitui¢do o Titulo II - Dos Direitos e Garantias
Fundamentais, que abrange um capitulo especifico para os Direitos Sociais, entre os quais se
encontra o direito fundamental a satude. O Titulo VIII trata da "Ordem Social", dedicando o
Capitulo II a Seguridade Social e, dentro deste, a Secao II ¢ destinada a saude.

A conquista foi imensa, embora tardia e, a criagdo de um titulo dedicado aos direitos e
garantias fundamentais, por si, ndo significava que esses direitos estariam ao alcance da
populacdo. O caminho a ser percorrido pelo Congresso Nacional, na elaboracdo de leis
complementares e ordinarias, que propiciassem 0s meios para a concretizacdo desses direitos,
seria longo.

De acordo com a Constituigdo, a saude “é direito de todos e dever do Estado,

garantido mediante politicas sociais e economicas que visem a redugdo do risco de doenga e

BRASIL. [Constituigdo (1988)]. Constituicio da Repiblica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em:
<https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/Constituicao/Constituicao.htm>. Acesso 19 ago. 2024.



W

&

18

de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agoes e servigos para sua promog¢ao,
protegado e recuperagdo” (Art. 196).

As agoes e servigos de saude sdo de relevancia publica (Art. 197), integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema tnico, que funciona de acordo com as
seguintes diretrizes:

(1) descentraliza¢dao, mas com dire¢do Unica em cada esfera de governo;

(i1) atendimento integral, com prioridade para atividades preventivas, sem prejuizo

dos servigos assistenciais; e,

(ii1) participagdo da comunidade (Art. 198).

A propria Constituicdo estabeleceu que caberia ao “Poder Publico dispor, nos termos
da lei, sobre sua regulamentagdo, fiscaliza¢do e controle, devendo sua execugdo ser feita
diretamente ou através de terceiros e, tambem, por pessoa fisica ou juridica de direito
privado” (Art. 197), devendo a Lei Complementar estabelecer os percentuais que cada ente
federativo deve aplicar na satide, bem como os critérios de rateio de recursos da Unido para os
Estados e destes para os Municipios.

Essas leis foram sancionadas em 1990 (Lei n°® 8.080), em 1998 (Lei 9.656) e em 2012
(LC 141), mas desde cedo o legislador percebeu a necessidade de aperfeicoar a norma
constitucional, o que foi realizado através da Emenda Constitucional n° 29, de 13 de setembro
de 2000.

Ao longo desses quase quarenta anos muito se percorreu e, hoje, temos um Sistema
Unico de Saude, que esta entre os maiores do mundo, muito bem estruturado através dos
diretrizes e pardmetros fixados em Lei?, e funcionando de forma harménica entre Unido,
Estados e Municipios, sob a direcdo nacional do Ministério da Saude, que, em tese, atende a
152.035.157 de pessoas, o que representa 74,87% da populagio brasileira’.

Igualmente, a Satde Suplementar no Brasil evoluiu muito, sendo totalmente
reestruturada apos a edicdo da Lei n° 9.656/1998. Atualmente o pais conta com 666
operadoras ativas com beneficidrios, com 19.595 planos de saude ativos, que cobrem

51.030.366 de beneficiarios, o que representa 25,13% da populagio brasileira®.

Vide Constituigdo Federal de 1988, Lei n°® 8.080/1990 e Lei n® 9.782/1999.

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR. Dados e indicadores do setor. Disponivel em:
<https://www.ans.gov.br/images/stories/Materiais_para_pesquisa/Perfil setor/sala-de-situacao.html>.  Acesso
em: 19 ago. 2024.

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR. Dados e indicadores do setor. Disponivel em:
<https://www.ans.gov.br/images/stories/Materiais_para_pesquisa/Perfil_setor/sala-de-situacao.html>. Acesso
em: 19 ago. 2024.
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As afirmagdes sobre o funcionamento do Sistema Unico de Satde e da Satide
Suplementar ndo tem a pretensdo de anunciar um mundo ideal, em que tudo funciona
perfeitamente, mas também nao se pode negar os avangos que a area da saude teve no Brasil,
especialmente se comparada ha 40 anos atrds, quando a satde era restrita aqueles que
possuiam carteira assinada.

Por outro lado, a medida em que a populacdo foi se dando conta de que seus direitos
estavam garantidos na Constituicdo Federal, o volume de agdes buscando a concretizagdo do
direito a saude foi aumentando, dando inicio ao fendmeno que se convencionou chamar de
“judicializagao da satde”.

A questdo entdo debatida dizia respeito a efetividade do direito a saude, se as normas
constitucionais de direito a saude seriam programaticas, sendo concebidas para orientar o
Estado na formulacdo de politicas publicas visando a promogao, prote¢do e recuperagao da
saude, sem ser imediatamente exigiveis pelos individuos. O Supremo Tribunal Federal
manifestou-se no sentido de que se tratava de direito subjetivo individual, ou seja, um direito

que pode ser exigido imediatamente.

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

Superada a fase, o Poder Judiciario viu o nimero de agdes que tratam da satde
aumentar ano a ano, assoberbando todas as instancias. Em 2020 a Justica Federal recebeu
58.774 processos, enquanto a Justica Estadual recebeu 486.423. O Superior Tribunal de
Justiga recebeu 7.608 processos. A tabela a seguir mostra a evolu¢do do ajuizamento de novas

agdes entre os anos de 2015 e 2020 (TAB. 1)°:

5 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acoérddo proferido em RE 271286 AgR. Disponivel em:
<https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=335538>. Acesso em: 22 ago. 2024.

¢ CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Judicializacio e sociedade - A¢des para acesso a saude publica.
Disponivel em: <https://www.cnj.jus.br/wp-content/uploads/2021/07/Relatorio_Judicializacao-e-Sociedade-
16072021.pdf>. Acesso em: 20 ago. 2024.
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Tabela 1 - Evolu¢do do ajuizamento de novas agdes de saude
entre os anos de 2015 e 2020

Tabela 1 - Quantidade de casos novos de sauide ingressados entre 2015 e 2020 por tipo de
tribunal
Tribunal 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Superior Tribunal de Justica 6.953 8.116 9.764 10.250 147 7.608
Tribunal de Justica 322395 320.447 367.438 326.397 427633 486.423
Tribunal Regional Federal 36.673 47.139 40.730 40.357 41.795 58.774
Fonte: Painel do Justica em Nimeros, 2020

Fonte: CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Judicializagdo e sociedade - A¢des para acesso a saude
publica. 2021.

O grafico’ a seguir mostra a evolugdio do ajuizamento de novas agdes tratando de
medicamentos entre os anos de 2015 e 2020, tema objeto do presente estudo, cujo pico

ocorreu no ano de 2016, voltando a crescer e atingindo a marca de 196.929 processos no ano
de 2020 (GRAF. 1).

Grafico 1 - Evolucio do ajuizamento de novas acoes tratando de medicamentos
entre os anos de 2015 e 2020

Gréfico 38 - Quantidade total de casos novos ingressados sobre medicamentos segundo o
segmento da justica, 2015 a 2020
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Fonte: Painel do Justica em Numeros, 2020

Fonte: CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Judicializacdo e sociedade - Ac¢des para acesso & saude
publica. 2021.

7 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Judicializacido e sociedade - A¢des para acesso a satide publica.

Disponivel em: <https://www.cnj.jus.br/wp-content/uploads/2021/07/Relatorio_Judicializacao-e-Sociedade-
16072021.pdf>. Acesso em: 20 ago. 2024.
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O elevado numero de acdes judiciais envolvendo tratamentos com medicamentos sem
registro na ANVISA, incluindo medicamentos importados, experimentais ou de uso off label,
motivou a escolha do tema "Custeio de Tratamentos Experimentais com Medicamentos nos
Contratos Privados de Plano ou Seguro de Assisténcia a Saude, a Luz da Ordem Economica
Constitucional".

Esse tema tem sido pouco explorado em pesquisas cientificas, as quais tendem ao
estudo de temas ligados ao “custeio dos tratamentos experimentais pelo Estado”, o que
demonstra a importancia da presente investigacdo cujo objeto sera o custeio dos tratamentos
experimentais com medicamentos pelas operadoras de planos e seguros de assisténcia a satde.

A controvérsia ¢ significativa: alguns defendem o direito do paciente ao acesso a
medicamentos experimentais, enquanto outros o negam em razao da auséncia de
comprovagdo de sua seguranca e eficacia. O custeio de medicamentos experimentais
representaria uso inadequado de recursos, que poderia ser investido em hospitais, na compra
de medicamentos registrados, na contratacao de pessoal etc.

A pesquisa permitird avangos significativos no entendimento do tema proposto e
permitird uma analise aprofundada da questao, buscando uma interpretagao adequada a partir
do texto constitucional a luz dos principios da dignidade da pessoa humana e da livre
iniciativa, elevados a fundamentos da Republica Federativa do Brasil (Arts. 1°, 6°, 170 e 196).

A relevancia social deste estudo reside na possibilidade de contribuir para a elucidagio
de um tema que € objeto de milhares, sendo de milhdes de processos nos tribunais brasileiros,
que sobrecarregam o Sistema de Justica e gera inseguranca juridica, uma vez que as decisdes
variam conforme a convic¢do de cada julgador.

A discussdo do tema saude estd intimamente ligado a vida, nosso bem supremo, que
ndo pode ser valorado pecuniariamente, em especial a partir do angulo do principio da
dignidade da pessoa humana, razdo pela qual as hipoteses levantadas a seguir terdo
unicamente o enfoque de viabilidade econdmica de tratamentos experimentais em face da
limitagao de recursos financeiros.

A hipétese principal que nos propomos a investigar ¢ a de que o custeio de tratamentos
experimentais, quando o paciente for titular de contrato privado de plano ou seguro privado de
assisténcia a saude, caberd ao paciente, considerando que as cldusulas previamente
estabelecidas e reguladas pelo poder publico, de acordo com a Lei n® 9.656/1998 e legislagao
aplicavel, dao cobertura apenas para tratamentos com medicamentos previamente aprovados

pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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Por outro lado nos propomos a investigar as seguintes hipdteses secundarias:

(1) o custeio de tratamentos experimentais, quando o paciente for titular de contrato
privado de plano ou seguro de assisténcia a saude, caberd a operadora
considerando que a razdo de existir da saude suplementar no Brasil ¢ a
preservagdo da vida, ndo cabendo a empresas se furtarem a este munus publico
sob qualquer alegacao;

(i1) o custeio de tratamentos experimentais, quando o paciente for titular de contrato
privado de plano ou seguro de assisténcia a saude, cabe ao Poder Publico,
considerando o que determina o artigo 196 da Constituicao Federal.

Pretendemos, com a pesquisa proposta, investigar o custeio de tratamentos
experimentais com medicamentos em contratos privados de plano e seguro de assisténcia a
saude, a luz da ordem constitucional econdmica, fazendo um paralelo com situacdes analogas
enfrentadas pelo Estado, a partir do entendimento do Supremo Tribunal Federal e do Superior
Tribunal de Justica, em decisdes proferidas nos regimes da repercussdo geral e do recurso
repetitivo, respectivamente.

Precipuamente fixamos como objeto geral a investigacao da cobertura de tratamentos
experimentais com medicamentos em contratos privados de plano e seguro de assisténcia a
satde e propomos 0s seguintes objetivos especificos:

(i) analisar a correlagdo de complementariedade do Sistema Unico de Saude e a Livre

Iniciativa, de acordo com a Constitui¢ao Federal;

(i1) estudar as particularidades do contrato de seguro privado de assisténcia a satde;

(ii1) avaliar a importancia, a eficacia e a legalidade dos tratamentos experimentais para
a evolucdo da medicina, fazendo uma correlacdo de seus custos em face do
principio da proporcionalidade;

(iv) investigar a quem cabe o custeio de tratamentos experimentais quando o paciente
for titular de contrato privado de plano e seguro de assisténcia a satde, fazendo
uma correlacdo com situacdes andlogas enfrentadas pelo Estado, a luz de decisdes
do STF e STJ nos regimes da repercussao geral e do recurso repetitivo.

A investigagdo sera conduzida através de uma pesquisa com finalidade basica, voltada
para o avangco do conhecimento; tem objetivo descritivo e explicativo, pois pretende
identificar, registrar e descrever fatos da realidade do tema, assim como classificar, analisar e
interpretar os fatores que interferem na discussdo sobre o custeio de tratamentos

experimentais com medicamentos nos contratos privados de plano e seguro de assisténcia a
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saude, a luz da ordem econdmica constitucional; faremos uso da abordagem qualitativa do
problema; e utilizaremos, como procedimento, a pesquisa bibliografica. Quanto ao método de
raciocinio utilizado, sera o hipotético-dedutivo.

A dissertacdo sera dividida em trés capitulos. O primeiro capitulo ¢ dividido em trés
grandes partes. A primeira aborda os direitos fundamentais, com énfase no direito a satde,
explorando seu conceito, evolucdo historica e classificacdo juridica. A segunda parte trata da
implementagéo do direito a satde, analisando tanto o Sistema Unico de Satide (SUS) quanto a
Satde Suplementar, e seus respectivos papéis na garantia do acesso a saude. A terceira parte
examina os contratos privados de plano e seguro de saude, discutindo sua origem,
caracteristicas e modalidades, além das operadoras que oferecem esses servicos no Brasil.

O segundo capitulo da dissertagao ¢ dividido em duas partes. A primeira aborda a
pesquisa clinica, destacando sua importancia, regulacdo no Brasil, e os elementos estruturais,
abordando o processo de investigagdo, os entes ou pessoas envolvidas na pesquisa e os
vinculos juridicos. A segunda parte foca nos tratamentos experimentais, definindo-os,
classificando suas espécies, e discutindo a regulamentacdo e o processo de incorporagao
desses medicamentos ao SUS.

O terceiro capitulo da dissertagdo aborda o custeio de tratamentos experimentais com
medicamentos nos contratos privados de plano e seguro de satde, a luz da ordem econdémica
constitucional. Inicialmente, discute a aplicabilidade dos direitos sociais e conceitos
fundamentais como a dignidade humana e a reserva do possivel. Em seguida, analisa as
abordagens do STF e do STJ sobre o tema, revisando acérdaos importantes € os parametros
propostos para a judicializacdo da saude. Por fim, examina a questdo do custeio desses
tratamentos dentro dos contratos privados, abordando os limites ao direito a satde, a validade
das clausulas de exclusdao, e o equilibrio econdmico-financeiro, considerando as leis e

regulamentagdes aplicaveis.
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1 DIREITO A SAUDE E SUA IMPLEMENTACAO: O SUS E A SAUDE
SUPLEMENTAR

1.1 DIREITOS FUNDAMENTAIS: OS DIREITOS FUNDAMENTAIS SOCIAIS E O
DIREITO A SAUDE

Os direitos sociais “sdo direitos fundamentais do homem, caracterizando-se como
verdadeiras liberdades positivas, de observancia obrigatoria em um Estado Social de Direito,
tendo por finalidade a melhoria das condigoes de vida aos hipossuficientes, visando a

concretizacdo da igualdade social™®.

Assim, podemos dizer que os direitos sociais, como dimensdo dos direitos
fundamentais do homem, sdo prestagdes positivas proporcionadas pelo Estado direta
ou indiretamente, enunciadas em normas constitucionais, que possibilitam melhores
condigdes de vida aos mais fracos, direitos que tendem a realizar a igualizacdo de
situagdes sociais desiguais. S3o0, portanto, direitos que se ligam ao direito de
igualdade. Valem como pressupostos do gozo dos direitos individuais na medida em
que criam condi¢des materiais mais propicias ao auferimento da igualdade real, o
que, por sua vez, proporciona condi¢do mais compativel com o exercicio efetivo da
liberdade’.

A Constituicdo Federal de 1988 proclama serem direitos sociais a educagdo, a saude, a
alimentacgdo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a
protecdo a maternidade e a infancia, e a assisténcia aos desamparados (art. 6°). Moraes
adverte que o rol de direitos sociais dos trabalhadores enumerados no Capitulo II do Titulo II

da CF nio ¢é exaustivo'?.

Vamos discutir os direitos sociais a vista do Direito Positivo. Por isso, sem

preocupagdo com uma classificacdo rigida, e com base nos arts. 6° a 11, agrupa-los-

emos nas seis classes seguintes:

a) direitos sociais relativos ao trabalhador;

b) direitos sociais relativos a seguridade, compreendendo os direitos a saude, a
previdéncia e assisténcia social;

¢) direitos sociais relativos a educacio e cultura;

d) direitos sociais relativos a moradia;

e) direitos sociais relativos a familia, crianca, adolescentes e idoso;

f) direitos sociais relativos ao meio ambiente'!.

8 MORAES, Alexandre de. Direito Constitucional. 39. ed. Barueri: Atlas, 2023, p. 257.

® SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional positivo. 45. ed., rev., atual. ¢ ampl. Sdo Paulo:
JusPodivm, 2024, p. 292-293.

1" MORAES, Alexandre de. Direito Constitucional. 39. ed. Barueri: Atlas, 2023, p. 259.

"' SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional positivo. 45. ed., rev., atual. ¢ ampl. Sdo Paulo:
JusPodivm, 2024, p. 293.
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Tavares, ao tempo em que afirma serem direitos de segunda dimensdo, conceitua os
direitos sociais como “aqueles que exigem do Poder Publico uma atuac¢do positiva, uma
forma atuante de Estado, prioritariamente na implementa¢do da igualdade social dos
hipossuficientes. Sdo, por esse exato motivo, conhecidos também como direitos de prestagdo,
ou direitos prestacionais’'?.

A doutrina classifica os direitos fundamentais em direitos de prestacdo em sentido
amplo, categoria que engloba os direitos sociais (prestacdo em sentido estrito) e os direitos a
organizagdo ¢ ao procedimento, que “podem consistir na edi¢do de atos normativos pelo
Estado, na criagdo de procedimentos e garantias judiciais, na instituicdo de auxilios
pecuniarios (v.g. beneficios assistenciais ou previdenciarios), na realizagdo de politicas
puiblicas etc.”.

A dimensao prestacional dos direitos sociais (positiva) € o principal argumento
contrario a sua judicializacdo, uma vez que demanda a alocagdo de recursos publicos. O
Estado prestacional envolve a organizagdo, distribuicdo e orientagdo humanitaria das
prestagdes, buscando a efetividade dos direitos fundamentais por meio de politicas sociais e
garantias. Logo, a resolu¢do de problemas concretos envolve a ponderacao de principios e
diretrizes politicas, bem como a relagao conflituosa entre direitos individuais e bens coletivos.

Nesta mesma linha o entendimento de Mendes, segundo o qual os direitos
fundamentais contém uma proibi¢ao de interven¢do e um postulado de prote¢do, envolvendo a
perspectiva dos direitos a organizagdo e ao procedimento. Os direitos de prestagdo em sentido
amplo englobam os direitos sociais e os direitos a organizagdo e ao procedimento, exigindo a
atuacdo do Estado para sua efetivagdo. A resolugdo de problemas concretos envolve a
ponderagdo de principios e diretrizes politicas, bem como a relacdo conflituosa entre direitos
individuais e bens coletivos'.

Robert Alexy conceitua os direitos a prestacdo em sentido estrito como “direitos do
individuo em face do Estado, a algo que o individuo, se dispusesse de meios financeiros
suficientes e se houvesse uma oferta suficiente no mercado, poderia também obter de

» 15

particulares” >. O referido autor afirma, ainda, que os direitos fundamentais sociais, a

12 TAVARES, André Ramos. Curso de Direito Constitucional. 21. ed, Sdo Paulo: SaraivaJur, 2023, p. 725.

3 MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo Gonet. Curso de Direito Constitucional. 19. ed. Sio
Paulo: Saraivalur, 2024, p. 723.

14 MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo Gonet. Curso de Direito Constitucional. 19. ed. Sdo
Paulo: Saraivalur, 2024, p. 724.

1S ALEXY, Robert. Teoria dos Direitos Fundamentais. 3. ed. Sdo Paulo: JusPodivm, 2024, p. 499.



26

exemplo do direito a assisténcia a satde, sdo, primariamente, direitos a prestacdo em sentido
estrito.

Por fim, a inclusdo dos direitos sociais no titulo II da Constituicao Federal de 1988,
destinado aos direitos fundamentais, traz duas consequéncias imediatas: “subordinagdo a

regra da autoaplicabilidade prevista no §1° do art. 5° e suscetibilidade do ajuizamento do

216

mandado de injun¢do”®, em caso de omissdo do poder publico em regulamentar as normas

que instituem direitos sociais e, portanto, inviabilizem seu exercicio'”.

1.1.1 Direito fundamental a saude

O Estado brasileiro tem como fundamentos a dignidade da pessoa humana, os valores
sociais do trabalho e da livre iniciativa (artigo 1° da CF/88), e como objetivos o bem-estar ¢ a
justica sociais (artigo 193, caput, da CF/88), cabendo-lhe ainda planejar as politicas sociais e
assegurar a participagdo da sociedade na formula¢do, monitoramento, controle e avaliagdo
dessas politicas (art. 193, par. tnico da CF/88).

Nessa linha, a Constituicdo Federal de 1988 estabelece uma escala de valores que
impoe ao Poder Publico e aos particulares a responsabilidade pelo direito a vida e pela

prote¢do da satde, conforme a licao de Oscar Ivan Prux:

Em especifico a Carta Magna brasileira destaca o reconhecimento explicito do
principio da dignidade humana (art. 1°, inc. III) e prescreve que ¢ dever da familia,
da sociedade e do Estado assegurar a crianga, ao adolescente e ao jovem, com
absoluta prioridade, dentre outros, o direito a vida e a satde (art. 227). Esses
paradigmas enfatizados dentro de um contexto notoriamente amplo, integrado pelos
direitos ¢ garantias fundamentais (direitos e deveres individuais e coletivos).
Observe-se que a inviolabilidade do direito vida (art. 5°) e protegdo da satde como
um direito social (art. 6°) imputa para os municipios enormes deveres a serem
cumpridos com a cooperagao técnica e financeira da Unido e do Estado-membro (art.
30, inc. VII). Inclusive, o desrespeito aos direitos da pessoa humana (art. 34, letra
"a") ou a falta de aplicagdo em agdes e servicos publicos de saude, do minimo
exigido da receita resultante de impostos, respectivamente, estaduais (art. 34, letra
"e'") ou municipais (art. 35, inc. III), pode dar ensejo ao ente hierarquicamente
superior, praticar intervenc¢do, no caso, da Unido em algum Estado-membro ou do
Estado-membro em algum de seus municipios. Ainda no ambito constitucional
brasileiro, tem-se entre os direitos dos trabalhadores, que o salario minimo fixado
em lei deve ser capaz de atender as necessidades vitais minimas deste (trabalhador) e
de sua familia com relagdo a satde (art. 7°), o que ¢ complementado pela disposigdo
de que a seguridade social consiste em um conjunto de a¢oes dos Poderes Publicos e
da sociedade, destinadas a assegurar os direitos relativos a satude!®.

16 MORAES, Alexandre de. Direito Constitucional. 39. ed. Barueri: Atlas,, p. 258.

17 CLEVE, Clémerson Merlin. Direito Constitucional Brasileiro. 2. ed. Sio Paulo: Thomsom Reuters, 2021. v. 1
- Teoria da Constitui¢do e Direitos Fundamentais, p. 1066.

18 PRUX, Oscar Ivan. Planos e seguros de satide — problematica, judicializa¢do e otica da decisdo judicial. Rio de
Janeiro: Processo, 2019, p. 53.
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A seguridade social compreende um conjunto integrado de agdes de iniciativa dos
Poderes Publicos e da sociedade, destinadas a assegurar os direitos relativos a saude, a
previdéncia e a assisténcia social, sendo regida pelos seguintes principios: universalidade da
cobertura e do atendimento, uniformidade e equivaléncia dos beneficios e servigos as
populagdes urbanas e rurais; seletividade e distributividade na prestacdo dos beneficios e
servicos; irredutibilidade do valor dos beneficios; equidade na forma de participacdo no
custeio; diversidade da base de financiamento; e carater democratico ¢ descentralizado da
administracdo (artigo 194 da CF/88).

O financiamento da seguridade social cabe a toda a sociedade, de forma direta e
indireta, nos termos da lei, mediante recursos provenientes dos orcamentos da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, e das seguintes contribui¢cdes sociais: do
empregador, da empresa e da entidade a ela equiparada na forma da lei; do trabalhador e dos
demais segurados da previdéncia social; sobre a receita de concursos de prognostico; e do
importador de bens ou servicos do exterior; sobre bens e servigos do exterior, ou de quem a
lei a ele equiparar.

José Afonso da Silva, falando a respeito da tardia inclusdo do direito a saide na
Constitui¢ao Federal brasileira, assim manifestou:

E espantoso como um bem extraordinariamente relevante a vida humana sé agora é
elevado a condigdo de direito fundamental do homem. E h4 de informar-se pelo
principio de que o direito igual a vida de todos os seres humanos significa também
que, nos casos de doenca, cada um tem o direito a um tratamento condigno de
acordo com o estado atual da ciéncia médica, independentemente de sua situagao

econdmica, sob pena de ndo ter muito valor sua consignacdo em normas
constitucionais!’.

A Constituicao brasileira define que a saude ¢ um direito de todos e um dever do
Estado, garantido por politicas sociais € econdmicas que visam a reducao do risco de doengas
e ao acesso universal e igualitario aos servigos de saude (Art. 196 da CF/88). Contudo, na
pratica, existe uma disparidade entre a norma e a realidade, o que leva muitos brasileiros a
optarem pela saude privada devido as deficiéncias do sistema publico. As limitagdes de
recursos ¢ falhas de gestdo sdo justificativas frequentes para essa insuficiéncia, mas nao

eliminam o dever do Estado de fornecer atendimento de qualidade®.

9 SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional positivo. 45. ed., rev., atual. ¢ ampl. Sdo Paulo:
JusPodivm, 2024, p. 315.

20 PRUX, Oscar Ivan. Planos e seguros de satude — problematica, judicializagdo e 6tica da decisdo judicial. Rio de
Janeiro: Processo, 2019, p. 54.
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A Constitui¢ao também estabelece que as agdes e servigos de saude sdo de relevancia
publica e devem ser regulamentados, fiscalizados e controlados pelo Poder Publico, podendo
ser executados diretamente ou por terceiros, incluindo entidades privadas. As institui¢des
privadas podem participar de forma complementar do sistema Unico de saude, seguindo
diretrizes especificas, e tém preferéncia as entidades filantropicas e sem fins lucrativos (Art.
197 da CF/88).

Embora o Estado deva ser o principal executor da tarefa de assisténcia a saude, a
realidade mostra uma necessidade de complementaridade com a iniciativa privada. Milhdes
de brasileiros investem em planos de saude privados, muitas vezes sacrificando outras
necessidades, devido a falha do sistema publico em fornecer atendimento de qualidade. Isso
demonstra o reconhecimento implicito das limitacdes estatais na area da satde e a necessidade
de permitir que empresas privadas atuem nesse segmento (Art. 199 da CF/88).

O Estado brasileiro segue a diretriz de ndo monopolizar todas as atividades
econdmicas, incentivando o compartilhamento de responsabilidades entre servigos publicos e
privados. Esse compartilhamento ¢ uma forma de reconhecer tacitamente a incapacidade
estatal de fornecer atendimento de qualidade para todos e de permitir que a iniciativa privada
ajude a mitigar essa situagdo. A livre iniciativa ¢ um principio da ordem econdmica que deve
ser respeitado, especialmente diante das limitacdes do Estado (Art. 170 da CF/88)2!.

Além de contribuir para a diminui¢do da demanda por servigos publicos, as empresas
privadas de satide sdo obrigadas a ressarcir o Sistema Unico de Saude (SUS) quando um
beneficiario de plano de saude utiliza o servigo publico, conforme artigo 32 da Lei n°
9.656/98 e Resolucdo Normativa n® 177 da ANS, o que ndo deixa de ser fonte de arrecadagao
de recursos para financiar o SUS.

Assim, o Estado brasileiro exerce a fungdo de agente normativo, regulador e
fiscalizador no setor de saude, adaptando a legislacdo as necessidades reais. Essa regulagdo
visa suprir deficiéncias, aumentar a arrecadagdo e garantir que tanto os servigos publicos
quanto os privados possam atender a populacdo de maneira eficiente e justa (Art. 174 da

CF/88).

2l PRUX, Oscar Ivan. Planos e seguros de satude — problematica, judicializagdo e 6tica da decisdo judicial. Rio de
Janeiro: Processo, 2019, p. 56.
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1.1.2 Conceito de direito a saude

A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econOmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal
e igualitdrio as acdes e servigos para sua promogdo, protecdo e recuperacdo (art. 196 da
CF/88), sendo de relevancia publica as agdes e servicos de saude, cabendo ao Poder Publico
dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacdo, fiscalizagdo e controle, devendo sua
execugao ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica
de direito privado (art. 197 da CF/88)*.

A respeito da concepciao adotada pelo legislador constituinte, José Afonso da Silva

afirma:

A evolugdo conduziu a concepgdo da nossa Constituicdo de 1988 que declara ser a
saude direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
economicas que visem a redugdo do risco de doenc¢a e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as agdes e servi¢os para sua promogdo, prote¢do e
recuperagdo, servigos e agoes que sdo de relevancia publica (arts. 196 e 197). A
Constituicdo o submete a conceito de seguridade social, cujas agdes e meios se
destinam, também a assegura-lo e torna-lo eficaz?*.

A fundamentacdo do conceito moderno de saude vem da Constituicdo da OMS, que
define saude como “um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo apenas a
auséncia de doencas”**. Este conceito amplia a visdo de saude, incorporando equilibrio
emocional, integragdo social e qualidade de vida.

Esse conceito da OMS, merece reparos por ser irreal, uma utopia, mas deve ser visto
como um conceito ideal a ser seguido, uma matriz que visa estimular os paises a langarem
mao de todos os meios possiveis para a promover e garantir os servigos de saude, como no
caso do Brasil, que ¢ operacionalizado pelo Sistema Unico de Saude e pela Saude
Suplementar. Todavia ndo se pode esquecer que existem alguns entraves como a vontade
politica e a limitagdo dos recursos piiblicos®’.

O bem-estar € um conceito subjetivo e dificil de medir, pois envolve uma combinagao

complexa de fatores emocionais, fisicos e sociais. Representa mais uma visao ideal do que

22 MORAES, Alexandre de. Direito Constitucional. 39. ed. Barueri: Atlas, 2023, p. 961.

2 SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional positivo. 45. ed., rev., atual. ¢ ampl. Sdo Paulo:
JusPodivm, 2024, p. 316.

2 ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE — OMS. Constituicio da Organizacio Mundial da Saude
(OMS/WHO) - 1946. Genebra, 1946. Disponivel  em: <https://edisciplinas.usp. br/
pluginfile.php/5733496/mod_resource/content/0/Constitui%C3%A7%C3%A30%20da%200rganiza%C3%A7%
C3%A30%20Mundial%20da%20Sa%C3%BAde%20%28 WHO0%29%20-%201946%20-%200MS.pdf>. Acesso
em: 20 jul. 2024.

25 SANTOS, Lenir. Direito da Satide no Brasil. Campinas: Saberes, 2010, p. 29.
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uma meta concreta, ja que o que ¢ perfeito para uma pessoa pode ndo ser para outra. Além
disso, as expectativas individuais variam amplamente, tornando o bem-estar uma perfeicao
inatingivel e utopica, sujeita a constantes mudangas de perspectiva e contexto.

A saude integra o sistema social dentro do qual nos encontramos, faz parte do sistema
da vida, que também ¢ um sistema social. A saude ¢ “um sistema dentro de um sistema maior
(a vida) e com tal sistema interage. A constata¢do de que a saude ndo pode ser conceituada
como algo estdtico é singela”. A partir da teoria dos sistemas de Niklas Luhamann, podemos
dizer que a saude ndo ¢ estatica e qualquer mudanga nela afeta todo sistema social?®.

E ainda um sistema “aberto (com limites), por ser extremamente complexo, ji que
‘intercambia insumos com el médio ambiente’ (Morales, 1989, p. 38), ao mesmo tempo que
opera de forma fechada, conservando sua unidade interna”?’.

A interacao entre a saude ¢ os demais sistemas sociais € conhecida como comunicagao,
que ¢ a caracteristica essencial da sociedade. Nesse sentido, a comunicagdo entre a satde e
outros sistemas ¢ fundamental para sua estabilidade. Dessa forma, o funcionamento interno do
sistema de satide ¢ regulado por uma dindmica propria, que basicamente envolve uma decisao
(com diferentes niveis de risco) que resulta em uma agao relacionada a saude.

Nesta linha, os sistemas adquirem sua identidade, numa permanente diferenciacdo com
o ambiente e os demais sistemas, em decorréncia das decisdes das organizagdes. Assim, 0s
organismos sanitarios “podem ser considerados como organizagoes direcionadas para a
concretizagdo das decisoes do sistema-saude”. E, conclui o autor, “jamais se podera
conhecer a totalidade do sistema-saude, uma vez que tal sistema esta sempre aberto ao
mundo, ao proprio homem e de suas decisoes a respeito”, razao pela qual ndo ha um grau de
certeza em relagdo aos atos decisorios futuros?®.

A saude ¢ um processo continuo e sistémico, que se adapta e evolui com os avangos
do Estado e da sociedade. E uma meta dinamica, refletindo as mudancas e o desenvolvimento
dos sistemas com os quais interage. Além disso, a saude envolve uma abordagem holistica,

considerando fatores fisicos, emocionais e sociais. Essa visdo integrada permite uma

compreensdo mais ampla e profunda do bem-estar humano.

26 SCHWARTZ, Germano André Doederlein. Direito a Saude: efetivagio em uma perspectiva sistémica. Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2001, p. 37.

27 SCHWARTZ, Germano André Doederlein. Direito a Saude: efetivagio em uma perspectiva sistémica. Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2001, p. 37

2 SCHWARTZ, Germano André Doederlein. Direito a Saude: efetivagio em uma perspectiva sistémica. Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2001, p. 38.
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Destarte, a partir desse pressuposto, pode-se afirmar que o conceito de saude estd
ligado ao de qualidade de vida®® que, por sua vez, esta ligado aos direitos de solidariedade, na
linha do que prescreveu o constituinte no artigo 225 da Constituicdo Federal de 1988,
segundo o qual todos tem direito a sadia qualidade de vida.

Temos que uma grande quantidade de direitos que interagem, influenciam e alteram a
qualidade de vida das pessoas e, portanto, sobre o direito a saude. A doutrina chama estes
direitos de “direitos afins a saude”.

Portanto, a satide ndo diz respeito apenas a condigdo bioldgica da pessoa — o que
remete a no¢do de doenga -, mas sim, se traduz no pleno equilibrio entre os aspectos
fisico, psiquico e social do individuo, sendo, pois, elemento existencial de todo ser
humano. Possui a saude inimero fatores de influéncia direta em sua consecu¢do —
estilo de vida, habitos alimentares, moradia, saneamento basico, meio ambiente,
trabalho, remuneracdo, oportunidade de educagdo, acesso a servicos médico-
hospitalares, acolhimento familiar -, os quais s@o responsaveis por lhe atribuir

carater historico-social, bem como por imputar a todos os seres sociais — sejam entes
publicos ou privados — o dever de sua promogdo e prote¢io’.

Assim, estdo relacionados ao direito a satide os seguintes direitos: a protecdo do meio
ambiente, a educagdo, a moradia, ao sancamento, ao bem-estar social, ao trabalho e a saude
no trabalho, a protecdo da familia, a seguridade social, a saude fisica e mental, a morrer
dignamente, a informacao sobre o estado de satde e nutri¢ao, a ndo passar fome, a assisténcia
social e ao acesso aos servicos médicos, entre outros.

Considerando a importancia do trabalho, a relevancia da educagdo e da assisténcia
social, além de um meio ambiente ecologicamente equilibrado na vida e na satde dos
individuos, pode-se afirmar que a saude ¢ uma realidade individual, um estado de harmonia
entre a pessoa e sua propria realidade. No entanto, acima de tudo, a saude ¢ um fim, um
objetivo a ser alcancado.

Assim, conforme o artigo 196 da CF/88, a satide pode ser definida como um processo
sist€émico que busca tanto a prevencao quanto a cura de doencas, além de promover a melhor
qualidade de vida possivel. Esse conceito considera a realidade de cada individuo e pressupde

que ele tenha acesso aos recursos necessarios para alcangar seu estado particular de bem-estar.

2 SANTOS, Lenir. Direito da Satide no Brasil. Campinas: Saberes, 2010, p. 32-42.
30 GOMES, Josiane Aratijo. Contratos de planos de saude. 3. ed. Leme: Mizuno, 2023, p. 53.
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1.1.3 Desenvolvimento historico do direito a saude

Analisar a historia constitucional do direito a saude no Brasil pode ajudar a entender o
modelo atual e esclarecer duvidas sobre a interpretagao e as politicas de saude publica no pais.
Comparar essa evolucdo com a legislagdo sanitiria de outros paises evidencia o atraso na
adocdo constitucional do direito a satide no ordenamento juridico brasileiro.

A Constitui¢ao brasileira de 1824 trouxe inovagdes sociais, mas nao incluiu o direito a
saude, assim como a Constituicdo de 1891, que representou um retrocesso em termos de
direitos sociais. A Constituicdo de 1934 mostrou preocupacdes sanitirias e introduziu a
competéncia concorrente entre Unido e estados para a satde, formula adotada pela
Constitui¢ao de 1988. Ja a Constituicao de 1937 nao abordou o direito a satude.

No plano internacional, a Constitui¢ao Italiana de 1948 tratou da saude como
“processos biologicos e sociais”, deixando de ser concebida “apenas como fator de
produtividade e passando a ser tratada como um direito do cidaddo”. Essa Constituicdo
tutelou a saide como um direito fundamental do individuo e interesse da coletividade,
vedando a lei a violacdo dos limites impostos pelo respeito a pessoa humana (art. 32 da
Constituicdo Italiana de 1948)!. Nesse mesmo ano, a Declaragio Universal dos Direitos do

Homem, relacionou a saude como elemento da cidadania, assegurando que:

Todo ser humano tem direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a si € a sua
familia saiude, bem-estar, inclusive alimentagdo, vestuario, habitacdo, cuidados
médicos e os servigos sociais indispensaveis e direito a seguranga em caso de
desemprego, doenca, invalidez, viuvez, velhice ou outros casos de perda dos meios

oA . a . 32
de subsisténcia em circunstancias fora de seu controle™ .

Por outro lado, ¢ importante destacar que a definigao constitucional do direito a saude
esta intimamente ligada e constantemente aberta ao direito internacional. Portanto, além da
Declaracao Universal dos Direitos Humanos de 1948, podemos exemplificar com as seguintes

normas:

Pacto Internacional de Direitos Econdmicos Sociais ¢ Culturais (PIDESC), de 1966,
art. 12 (direito ao mais alto nivel possivel de saude); a Convengdo Americana de
Direitos Humanos, conhecido como “Pacto de Sao José da Costa Rica”, arts. 4° e 5°

3 SCHWARTZ, Germano André Doederlein. Direito a Saude: efetivagio em uma perspectiva sistémica. Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2001, p. 45.

32 ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS — ONU. ASSEMBLEIA GERAL. Declaracio Universal dos
Direitos do  Homem. 10 de dezembro de 1948. Paris, 1948. Disponivel em:
<https://www.unicef.org/brazil/declaracao-universal-dos-direitos-humanos>. Acesso em: 20 jul. 2024, art. 25).
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(direito & vida e a integridade fisica e pessoal); Protocolo Adicional a Convencao
Americana de Direitos Humanos em matéria de Direitos Econdmicos Sociais e
Culturais, o denominado “Protocolo de Sao Salvador”, art. 10 (direito a saude);
Declaragdo de Alma-Ata, de 1978, item I (a realizagdo do mais alto nivel possivel de
satide depende da atuacdo de diversos setores sociais ¢ econdmicos, para além do
setor da satde propriamente dito)*>.

O direito a saude foi incorporado em varias Constituigdes globalmente. No Brasil,
apesar de ser signatdrio da Declaragdo Universal dos Direitos do Homem de 1948, a
Constituicdo de 1967 apenas mencionava a competéncia da Unido para planos de saude e
educacdo. Em 1976, o Pacto Internacional dos Direitos Economicos, Sociais e Culturais
abordou a saude, e a Constitui¢io de Portugal de 1976 dedicou o artigo 64 ao direito a saude.

Nesta linha de raciocinio, “considerando os multiplos determinantes da saude, surge a
preocupagdo acerca das formas de garantia e de efetivagdo do estado de vida saudavel, visto
que este depende ndo so da atuagdo da propria pessoa, mas também de todos que estdo a sua
volta, notadamente do Estado”>®. A Carta de Ottawa, de 1986, define o processo de

“Promogao da Saude”, da seguinte forma:

Promocgao da satide é o nome dado ao processo de capacitagdo da comunidade para
atuar na melhoria de sua qualidade de vida e satde, incluindo uma maior
participagdo no controle deste processo. Para atingir um estado de completo bem-
estar fisico, mental e social os individuos e grupos devem saber identificar
aspiragoes, satisfazer necessidades e modificar favoravelmente o meio ambiente. A
saude deve ser vista como um recurso para a vida, e ndo como objetivo de viver.
Nesse sentido, a saude ¢ um conceito positivo, que enfatiza os recursos sociais e
pessoais, bem como as capacidades fisicas. Assim, a promoc¢do da satde ndo ¢
responsabilidade exclusiva do setor saude, e vai para além de um estilo de vida
saudavel, na dire¢do de um bem-estar global.>

Finalmente, embora com bastante atraso, o Brasil acolheu o direito a saide na
Constituicao Federal de 1988, tratando do tema em diversos artigos, com destaque para o
artigo 196, segundo o qual a saude “é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante

politicas sociais e economicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e

33 ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS — ONU. ASSEMBLEIA GERAL. Declaragdo Universal dos
Direitos do Homem. 10 de dezembro de 1948. Paris, 1948. Disponivel em:
<https://www.unicef.org/brazil/declaracao-universal-dos-direitos-humanos>. Acesso em: 20 jul. 2024, p. 13.

3* SCHWARTZ, Germano André Doederlein. Direito a Saude: efetivagio em uma perspectiva sistémica. Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2001, p. 39.

35 GOMES, Josiane Aratijo. Contratos de planos de saude. 3. ed. Leme: Mizuno, 2023, p. 53.

36 ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE - OMS. Carta de Ottawa, de 1986. In: CONFERENCIA
INTERNACIONAL SOBRE PROMOCAO DA SAUDE, 1., 1986. Anais... Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/carta_ottawa.pdf>. Acesso em: 20 jul. 2024.
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ao acesso universal e igualitario as agdes e servicos para sua promog¢do, prote¢do e

recuperagio”™’.

1.1.4 Classificacao juridica do direito a satide

O Estado Democratico de Direito (art. 1° da CF/88) ¢ um modelo de governo que
busca transformar a sociedade, utilizando a lei como um instrumento essencial para mudar o

status quo. Esse sistema ¢ baseado em principios fundamentais, como os direitos humanos.

O Estado democratico de Direito tem um contetido transformador da realidade, ndo
se restringindo, como o Estado Social de Direito, a uma adaptacdo melhorada das
condigdes sociais existéncia. Assim, o seu contetido ultrapassa o aspecto material de
concretizagdo de uma vida digna ao homem e passa a agir simbolicamente como
fomentador da participagdo publica no processo de construgdo e reconstrugdo de um
projeto de sociedade, apropriando-se do carater incerto da democracia para veicular
uma perspectiva de futuro voltada a produgdo de uma nova sociedade, onde a
questdo da democracia contém ¢ implica, necessariamente, a solugdo do problema
das condi¢Ges materiais de existéncia, apesar de manter-se adstrito pelos limites
impostos pela dinimica da economia capitalista como op¢do constitucional’®,

Schwartz afirma que o Estado Democratico de Direito “é um compromisso assumido
pela sociedade brasileira no sentido da busca de uma justica social efetiva, de uma qualidade
de vida que se faca presente”. E, no que diz respeito ao direito a saude, o Estado Democratico
de direito “impoe a todos os componentes da sociedade brasileira o dever de se buscar a
transformagdo da realidade que ora se apresenta, por esta contrariar seus principios™.

Nessa linha, a partir da teoria de J.J. Gomes Canotilho, podemos afirmar que a
Constituicdo Federal de 1988 ¢ uma constituicdo dirigente, considerando as suas
caracteristicas e ser o Brasil um Estado Democratico de Direito, na forma de seu artigo 1°.
Como corolério temos que do efeito vinculante do §1° do artigo 5° da Constitui¢do brasileira,
decorre, em um sentido negativo, “que os direitos fundamentais ndo se encontram na esfera
de disponibilidade dos Poderes publicos” e, em um sentido positivo, que “os orgdos estatais

se encontram na obrigacdo de tudo fazer no sentido de realizar os direitos fundamentais™*.

37 BRASIL. [Constitui¢do (1988)]. Constitui¢io da Repiiblica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em:
<https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm>. Acesso 19 ago. 2024, art. 196.

3% CANOTILHO, José Joaquim Gomes; MENDES, Gilmar Ferreira; SARLET, Ingo Wolfgang; SARLET, Lenio
Luiz (Coord.). Comentarios a Constituicio do Brasil. Sdo Paulo: Saraiva, 2023, p. 62.

3 SCHWARTZ, Germano André Doederlein. Direito a Saude: efetivagio em uma perspectiva sistémica. Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2001, p. 50.

40 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficicia dos Direitos Fundamentais; Uma Teoria Geral dos Direitos
Fundamentais na perspectiva constitucional. 12. ed. rev., atual. e ampl. Porto Alegre: Livraria do Advogado,
1998. Edi¢do do Kindle, posi¢ao 11557.



35

O Estado brasileiro, conforme sua Constituicio e normas programadticas, tem a
obrigagdo de implementar acdes e servicos de saude (Art. 196) para promover uma nova
ordem social, visando ao bem-estar € a justica sociais. A saude ¢ um direito fundamental (Art.
6°), conforme a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos e a Constituicao Federal de 1988,
sendo autoaplicdvel conforme o artigo 5°, §1° da CF/88*!.

A saude ¢ um direito de primeira geracdo, ligado ao direito a vida e aos direitos
individuais, que podem ser reivindicados contra o Estado. Esse direito estd associado ao
individualismo liberal, permitindo que as pessoas busquem livremente os servigos de saude
que garantam sua vida. Por sua conexdo com o direito a vida, o direito a saude ¢ absoluto,
irrenunciavel, intransmissivel, indisponivel e extrapatrimonial.

Nessa linha, a satde ¢ um direito social fundamental e de segunda geragao, conforme
os artigos 6° e 196 da CF/88, exigindo acdes positivas do Estado para sua efetividade.
Reconhecida como um direito de todos e dever do Estado, a saude deve focar na prevencao e
promogdo do bem-estar, garantindo acesso universal e igualitario a servigos de satide*’.

Ainda no mesmo raciocinio, a saude ¢ um direito de terceira geragdo, abrangendo
direitos transindividuais e difusos, sendo um patriménio da humanidade e um bem juridico
indivisivel. Esta ligada a solidariedade, trabalho, alimenta¢do e comunidade, visando uma
ordem social justa e solidaria (art. 225 da CF/88). Também se relaciona com direitos de quarta
geracdo, como biotecnologia, e de quinta geragdo, ligados a realidade virtual e cibernética,
que melhoram a qualidade de vida®.

Finalmente, a satide ¢ ainda um elemento de cidadania, como previsto no artigo 25 da
Declaracdo Universal dos Direitos Humanos. A partir da entrada em vigor do Cédigo de
Protecdo e Defesa do Consumidor, lei 8.078/90, a saude também passou a ser um direito do
consumidor (Art. 6°, I). Por fim, a satde também ¢ um direito publico subjetivo,
constitucionalmente assegurado a todos (Art. 196 da CF/88) e, sendo parte integrante do

direito a vida, pode ser considerando um bem.

4 SARLET, Ingo Wolfgang. Curso de Direito Constitucional. 13. ed., rev., atual. Sdo Paulo: Saraiva, 2024.

42 CANOTILHO, José Joaquim Gomes; MENDES, Gilmar Ferreira; SARLET, Ingo Wolfgang; SARLET, Lenio
Luiz (Coord.). Comentarios a Constituicdo do Brasil. Sao Paulo: Saraiva, 2023, p. 2016.

4 SCHWARTZ, Germano André Doederlein. Direito a Satde: efetivacio em uma perspectiva sistémica. Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2001, p. 54.
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1.1.5 A saude como direito publico subjetivo e fundamental do homem

O objetivo deste topico ¢, com base na analise do artigo 196 da Constituicao Federal
de 1988, examinar se existe um direito publico subjetivo que possa ser exigido do Estado,
obrigando-o a fornecer determinada prestagdo, mesmo sem a necessidade de uma lei ordinéria,
ou seja, um direito que possa ser reivindicado tanto na esfera administrativa quanto na judicial.

O arcabouco juridico do sistema sanitario brasileiro tem como coroldrio o
entendimento de que a saude ¢ um direito fundamental do homem, fazendo com que a norma
do artigo 196 da Constitui¢do Federal seja interpretada como autoaplicavel e de eficacia
imediata, lembrando que as politicas publicas sdo o meio através do qual o Poder Publico
efetiva este direito**.

Uma vez que os direitos fundamentais estdo previstos no texto constitucional, tornam-

se parametros de organizacdo e de limitacdo dos poderes constituidos.

A constitucionalizagdo dos direitos fundamentais impede que sejam considerados
meras autolimitagdes dos poderes constituidos — dos Poderes Executivo, Legislativo
e Judiciario —, passiveis de serem alteradas ou suprimidas ao talante destes. Nenhum
desses Poderes se confunde com o poder que consagra o direito fundamental, que
lhes € superior. Os atos dos poderes constituidos devem conformidade aos direitos
fundamentais € se expdem a invalidade se os desprezarem®.

A saude ¢ um direito publico subjetivo que pode ser reivindicado contra o Estado
quando a vida estd em risco e o individuo ndo tem condi¢des financeiras para arcar com
despesas de saude, como consultas, internagdes, medicamentos ou tratamentos experimentais,
sem comprometer seu sustento ou o de sua familia.*®.

A legislagdo brasileira oferece diversos instrumentos juridicos e garantias para o
direito a saude. Esses mecanismos permitem que individuos, associagdes ou instituigdes
representando a coletividade possam buscar judicialmente ou administrativamente a
preservacao ou melhoria da saude, contra o Municipio, Estado-membro ou Unido.

O fato de inserir-se o direito a satide no rol dos direitos sociais, inscritos pela doutrina
entre os direitos a acdes positivas do Estado, em contraposicdo aos direitos fundamentais do

homem, entendidos como as liberdades publicas, “direitos a agdes negativas do Estado”,

4 PEREIRA, Hélio do Valle at al. Curso de Direito Médico. Sio Paulo: Conceito Editorial, 2011, p. 16.

4 MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo Gonet. Curso de Direito Constitucional. 19. ed. Sdo
Paulo: Saraivalur, 2024, p. 114.

46 SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional positivo. 45. ed., rev., atual. ¢ ampl. Sdo Paulo:
JusPodivm, 2024, p. 316-317.
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levou algumas correntes ao equivocado entendimento de que o direito a saude configuraria
simples garantia, desprovido de eficdcia imediata e autoaplicabilidade®’.

Negar a saide como direito fundamental do homem resultaria em vérias
consequéncias:

1) O artigo 196 da CF/88 seria visto apenas como uma diretriz para o Estado;

2) a norma teria eficdcia limitada, necessitando de lei infraconstitucional para ser

efetiva;

3) ndo haveria direito publico subjetivo contra o Estado;

4) as pessoas ndo poderiam buscar prote¢do de sua saude administrativa ou

judicialmente;

5) o dever do Estado se restringiria & implementacao de politicas sociais € economicas

conforme o orcamento;

6) o Judiciario ndo poderia exigir acdes do Executivo em relacdo a saide, para ndo

violar a independéncia dos poderes*®,

Interpretar o direito a sailde como norma programatica pode servir a certos interesses,
mas ndo ao interesse publico. Isso faria a efetivacdo da saude depender do legislativo,
transferindo a responsabilidade a esse Poder. Tal interpretacdo contraria o carater dirigente e o
principio 16gico da Constitui¢do Federal de 1988, que busca uma sociedade fraterna, pluralista
e justa, ignorando o papel transformador do Estado Democratico de Direito.

A este respeito, em voto do entdo Ministro Celso de Mello, o Supremo Tribunal
Federal, em 12 de setembro de 2000, reconheceu o direito a saide como direito fundamental,
negando o carater programatico ao artigo 196 da Constituicao Federal de 1988:

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

Os direitos sociais, como a saude, sdo considerados direitos fundamentais sociais,

conforme estabelecido no Capitulo II do Titulo II da Constituicdo Federal de 1988, que trata

47 SCHWARTZ, Germano André Doederlein. Direito 2 Satde: efetivagio em uma perspectiva sistémica. Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2001, p. 58.

¥ SCHWARTZ, Germano André Doederlein. Direito a Satde: efetivacio em uma perspectiva sistémica. Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2001, p. 59-60.

4 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acérddo proferido em RE 271286 AgR. Disponivel em:
<https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=335538>. Acesso em: 22 ago. 2024.
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dos direitos e garantias fundamentais. Nesse contexto, o artigo 2° da Lei Organica da Saude
declara expressamente que a satde ¢ um direito fundamental do ser humano, e que o Estado
deve garantir as condi¢des necessarias para seu pleno exercicio.

A consequéncia logica da compreensao do direito a satide como direito fundamental
do homem ¢ a sua aplicabilidade imediata e sua eficacia plena. Em decisdo proferida nos

autos do STA 175/CE, o Supremo Tribunal Federal assim decidiu:

A Constituigdo brasileira ndo sé prevé expressamente a existéncia de direitos
fundamentais sociais (artigo 6°), especificando seu conteudo e forma de prestacdo
(artigos 196, 201, 203, 205, 215, 217, entre outros), como nao faz distingdo entre os
direitos e deveres individuais e coletivos (capitulo I do Titulo II) e os direitos sociais
(capitulo II do Titulo II), ao estabelecer que os direitos e garantias fundamentais tém
aplicag@o imediata (artigo 5°, § 1°, CF/88). Vé-se, pois, que os direitos fundamentais
sociais foram acolhidos pela Constituicdo Federal de 1988 como auténticos direitos
fundamentais. Nao ha duvida - deixe-se claro - de que as demandas que buscam a
efetivacdo de prestacdes de saude devem ser resolvidas a partir da analise de nosso
contexto constitucional e de suas peculiaridades®.

A Constituicdo Federal de 1988, em seu artigo 5°, §1° determina que “As normas
definidoras dos direitos e garantias fundamentais tem aplica¢do imediata”. Segundo Mendes,
0

significado essencial dessa clausula ¢ ressaltar que as normas que definem direitos
fundamentais sdo normas de carater preceptivo, ¢ ndo meramente programatico.
Explicita-se, além disso, que os direitos fundamentais se fundam na Constituicdo, e
ndo na lei — com o que se deixa claro que € a lei que deve mover-se no ambito dos
direitos fundamentais, ndo o contrario.’!.

Segundo a doutrina de Ingo Wolfgang Sarlet, a melhor exegese a norma do §1° do
artigo 5° da CF/88 seria a de considera-la como norma de cunho principioldgico, uma espécie
de mandado de otimizacao, atribuindo ao Poder Publico a tarefa de reconhecer a maior
eficdcia possivel aos direitos fundamentais.

Levando-se em conta esta distingdo, somos levados a crer que a melhor exegese da
norma contida no art. 5°, § 1°, de nossa Constituicao ¢ a que parte da premissa de
que se trata de norma de cunho inequivocamente principiolégico, considerando-a,

portanto, uma espécie de mandado de otimizagdo (ou maximizagdo), isto &,
estabelecendo aos Orgaos estatais a tarefa de reconhecerem a maior eficacia possivel

S0 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acérddo proferido no Ag. Reg. na Suspensio de Tutela Antecipada
175 Ceara. Disponivel em: https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=610255.
Acesso 11.ago.20 24.
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aos direitos fundamentais, entendimento este sustentado, entre outros, no direito
comparado, por Gomes Canotilho e compartilhado, entre nds, por Flavia Piovesan®.,

Sarlet acrescenta o argumento de que o direito a saude seria fundamental ainda que
ndo tivesse sido positivada no texto da Constituicdo Federal, tendo em vista a sua relevancia
sob o aspecto de garantia do proprio direito a vida, neste caso assumindo a feigdao de direito

fundamental implicito (Art. 5°, §2° da CF/88).

Pela sua relevancia sob o aspecto de garantia do proprio direito a vida, poder-se-a ter
como certo que o direito a saude, ainda que ndo tivesse sido reconhecido
expressamente pelo Constituinte, assumiria a feicdo de direito fundamental implicito,
a exemplo, alids, do que ocorre em outras ordens constitucionais, como ¢ o caso da
Argentina, ao menos segundo parte da doutrina, e da Alemanha™.

A recusa dos servigos essenciais a saude sob a alegacdo de se tratar de norma
programadtica, sem aplicacdo imediata, equivale, segundo a doutrina de Sarlet, a condenacao

da pessoa a pena de morte:

Cumpre relembrar, mais uma vez, que a denegag@o dos servicos essenciais de saude
acaba — como sdi acontecer — por se equiparar a aplicagdo de uma pena de morte
para alguém cujo nico crime foi o de ndo ter condi¢cdes de obter com seus proprios
recursos o atendimento necessario, tudo isto, habitualmente sem qualquer processo e,
na maioria das vezes, sem possibilidade de defesa, isto sem falar na virtual auséncia
de responsabilizagdo dos algozes, abrigados pelo anonimato dos poderes puiblicos>*.

O direito a satde, dada a primazia da preservagdo da vida e por se tratar de direito
fundamental, encontra-se amparado pelo artigo 60, §4°, IV da Constituicdo Federal de 1988,
tratando-se de clausula pétrea, razdo pela qual eventual reforma constitucional encontra limite
material implicito com proibi¢do de retrocesso social sanitario®.

O direito a sade tem uma caracteristica positiva, que exige acdes do Estado para
prestar servigos, € uma caracteristica negativa, que obriga o Estado a ndo interferir nos
direitos sociais relacionados a saude. Assim, ¢ protegido contra a intervengdo estatal e

garantido pelas acdes estatais. A doutrina de José Afonso da Silva € nesse sentido:

52 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficicia dos Direitos Fundamentais; Uma Teoria Geral dos Direitos
Fundamentais na perspectiva constitucional. 12. ed. rev., atual. e ampl. Porto Alegre: Livraria do Advogado,
1998. Edigdo do Kindle, posi¢do 91116.

3 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficicia dos Direitos Fundamentais; Uma Teoria Geral dos Direitos
Fundamentais na perspectiva constitucional. 12. ed. rev., atual. ¢ ampl. Porto Alegre: Livraria do Advogado,
1998. Edigdo do Kindle, posi¢do 10520.
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Como ocorre com os direitos sociais em geral, o direito & saide comporta duras
vertentes, conforme anotam Gomes Canotilho e Vital Moreira: “uma, de natureza
negativa, que consiste no direito a exigir do Estado (ou de terceiros) que se abstenha
de qualquer acto que prejudique a saude; outra, de natureza positiva, que significa
que o direito as medidas e presta¢des estaduais visando a prevengdo das doencas e o
tratamento delas”. Como se viu o enunciado do art. 196 ¢ se confirmard com a
leitura dos arts. 198 a 200, trata-se de um direito positivo ‘que exige prestacdes de
Estado e que impde aos entes publicos a realizagdo de determinadas tarefas [...], de
cujo cumprimento depende a propria realizacdo do direito’, e do qual decorre um
especial direito subjetivo de contetido duplo: por um lado, pelo ndo cumprimento
das tarefas estatais para sua satisfagao, da cabimento a agdo de inconstitucionalidade
por omissdo (arts. 102, I, a, e 103, §2°) e, por outro lado, o seu ndo atendimento, in
concreto, por fata de regulamentagdo, pode abrir pressupostos para a impetragido do
mandado de injungdo (art. 5°, LXXI), apesar de o STF continuar a entender que o
mandado de injugdo ndo tem a fun¢do de regulacdo concreta do direito reclamado
(infra)*®.

Os direitos fundamentais incluem direitos de defesa e direitos sociais de prestagdo. Os
direitos de defesa, que representam a caracteristica negativa do direito a satude, protegem a
autonomia pessoal do individuo, impedindo agdes prejudiciais do Estado. Ja os direitos
sociais de prestacdo, que representam a caracteristica positiva, exigem acdes do Estado para
garantir a saude. Assim, o direito a saude ¢ tanto um direito de defesa quanto um direito social
de prestacio.”’.

Os direitos fundamentais desempenham a funcdo de proteger os cidaddos sob duas
perspectivas distintas; na primeira, sob o ambito juridico-objetivo, eles funcionam como
normas que limitam a competéncia dos poderes publicos, essencialmente proibindo que estes
interfiram na esfera individual; na segunda, sob o ambito juridico-subjetivo, eles conferem
aos cidaddos o poder de exercer ativamente seus direitos fundamentais (liberdade positiva) e
de exigir que os poderes publicos se abstenham de agdes, evitando, assim, agressdes
prejudiciais por parte destes™®.

Os direitos sociais, incluindo o direito a saude, possuem uma dimensdo objetiva que
envolve tanto imposigdes legislativas concretas, como a criagdo de institui¢cdes, quanto a
defini¢do e implementacdo de politicas sociais, como a elaboracao de planos nacionais de

saude®.
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O direito a satde também possui uma dimensdo subjetiva, permitindo ao cidadao
exigir sua aplicacdo quando descumprida. O Estado deve garantir prestacdes sanitdrias
imediatas e efetivas, como saneamento urbano e rural, vigilancia sanitdria, prevencdo de
doengas ¢ imunizagao.

A saude, portanto, ¢ um direito publico subjetivo, pois sua dimensdo subjetiva garante
ao cidaddo o direito de receber os cuidados médicos necessarios dos servicos publicos de
saude, podendo ser exigido do Estado (Art. 196 da CF/88). Segundo Sarlet este direito

decorre da Constitui¢ao Federal:

o que se pretende realgar, por ora, ¢ que, principalmente no caso do direito a satde,
o reconhecimento de um direito originario a prestagdes, no sentido de um direito
subjetivo individual a prestagdes materiais (ainda que limitadas ao estritamente
necessario para a protecdo da vida humana), diretamente deduzido da Constituigao,
constitui exigéncia inarredavel de qualquer Estado (social ou ndo) que inclua nos
seus valores essenciais a humanidade e a justi¢a®.

A doutrina estrangeira reconhece ha muito tempo a saude como direito publico
subjetivo. “Pastrana (1984) refere que as normas de saude ‘pueden y devem, y este es el
mandato constitucional, resultar igualmente derechos subjetivos, y entre ellos el derecho a
recibir asistencia sanitaria y las demds prestaciones positivas pensables’ (p. 63/64) ",

Portanto, sendo a satide um direito publico subjetivo, pode ser protegida administra ou
judicialmente quando o Estado falha em garanti-la. Esse direito pode ser reivindicado tanto
pelo individuo quanto por instituigdes e organizagdes, como o Ministério Publico.

Este direito publico subjetivo a satde estabelece uma relacdo juridica onde o Estado ¢
o responsavel e o cidaddo ¢ o beneficidrio, impondo ao Estado tanto deveres de acdo quanto
de abstencdo em relagdo aos servigcos de satide. Além disso, permite que o Judiciario ou a
administracao publica intervenham para resolver essas questdes, utilizando os mecanismos
juridicos disponiveis.

O exercicio desse direito ndo depende da existéncia prévia de condi¢des materiais e
institucionais, nem da aloca¢do de recursos orcamentérios antecipados. O Executivo tem a
disposi¢cdo diversos meios, como verbas suplementares, para cumprir sua obrigacdo € nao

pode se eximir desse dever.

% SARLET, Ingo Wolfgang. A eficicia dos Direitos Fundamentais; Uma Teoria Geral dos Direitos
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A recusa em cumprir as prestacdes sanitarias por falta de recursos ou previsdo
orcamentaria ndo deve prevalecer, especialmente quando a vida humana esta em risco. Esse
argumento, segundo a doutrina de Sarlet, ndo deveria ser utilizada pelo Estado, pois ¢ dificil
prever as necessidades da populagdo com precisdo. Aceitar isso seria premiar a omissao do
Poder Publico, seja por negligéncia, inércia ou ma-fé®2,

Nesse sentido Esta ¢ a mesma linha defendida por Claudio Barros Silva, segundo o
qual como “consequéncia do sistema, o acesso a assisténcia, a saude, passou a ser universal
e igualitario, ndo havendo, por ser direito subjetivo do cidaddo, qualquer condicionante ao
exercicio. O papel do Estado é garantir a satisfacdo deste direito puiblico subjetivo”®.

A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal ¢ reiterada no sentido de que “cumpre
aos entes federativos o papel de destinar recursos orcamentarios que garantam a
implementagdo de politicas publicas de saude”, ndo se podendo admitir a recusa em cumprir
o direito publico subjetivo fundamental a satde sob o argumento de auséncia de recursos
financeiros, que deveriam ter sido previstos no orgamento ptiblico®*.

A titularidade passiva para responder pelo direito a satde ¢ de quaisquer dos entes
federativos, podendo o cidadao demandar contra a Unido, Estado ou Municipio, para sua
protecdo (Art. 23, II da CF/88). Nesse sentido manifestou o STF no julgamento da STA
175/CE:

EMENTA: Suspensao de Seguranga. Agravo Regimental. Satde publica. Direitos
fundamentais sociais. Art. 196 da Constituicio. Audiéncia Publica. Sistema Unico
de Saude - SUS. Politicas publicas. Judicializacdo do direito a satide. Separacdo de
poderes. Parametros para solugdo judicial dos casos concretos que envolvem direito
a satde. Responsabilidade solidaria dos entes da Federagdo em matéria de satde.
Fornecimento de medicamento: Zavesca (miglustat). Farmaco registrado na
ANVISA. Nao comprovacdo de grave lesdo & ordem, a economia, a saude e a
seguranga publicas. Possibilidade de ocorréncia de dano inverso. Agravo regimental
a que se nega provimento®,

Embora haja dificuldades praticas para o exercicio do direito a saude, dada a sua

complexidade e aos fatores que com ela interagem, temos que o objetivo principal seja dar ao

62 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficicia dos Direitos Fundamentais; Uma Teoria Geral dos Direitos
Fundamentais na perspectiva constitucional. 12. ed. rev., atual. ¢ ampl. Porto Alegre: Livraria do Advogado,
1998. Edigdo do Kindle, posigdo 10532.

6 SCHWARTZ, Germano André Doederlein. Direito a Saude: efetivagio em uma perspectiva sistémica. Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2001, p. 80.

% BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario com Agravo n°® 1.114.462-RJ, rel. Luis Roberto
Barroso, julg.de 19/03/2018.

% BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acérdao proferido no Ag. Reg. na Suspensdo de Tutela Antecipada
175 Ceara. Disponivel em: https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=610255.
Acesso em 9.ag0.2024.



43

direito fundamental a satide a maior aplicabilidade e eficacia possivel, na melhor interpretagdo
dada ao artigo 5°, §1° da Constituicdo Federal de 1988.

A maximizacao do direito a saude busca proporcionar a melhor qualidade de vida
possivel, necessitando requisitos especificos:

1) O primeiro requisito reside na andlise do caso concreto. A partir do modelo
ponderativo de Alexy, deve-se analisar os valores em jogo. Dado que a vida ¢ o
bem supremo, o Estado deve agir para garantir condi¢des minimas de existéncia
sempre que a preservacao da vida e a dignidade humana estiverem ameacadas;

2) o segundo requisito a ser observado, igualmente no caso concreto, ¢ que a pessoa
deve ser necessitada, de modo que ndo possa arcar com os custos da manutencao de

g 15266
sua saude sem comprometer seu sustento e/ou de sua familia®.

O Superior Tribunal de Justiga decidiu que o direito publico subjetivo a satde deve ser
garantido apenas aqueles que, sem intervengdo estatal, enfrentariam sérios riscos a vida. Isso
inclui a falta de servigos de saude ou a incapacidade de sustentar a si mesmos ou suas familias.
Essa decisdo foi estabelecida no julgamento do Recurso Especial n° 1.657.156/RJ, resultando
na tese do Tema 106:

TESE PARA FINS DO ART. 1.036 DO CPC/2015

A concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS exige

a presenga cumulativa dos seguintes requisitos:

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

(i1) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;

(iii) existéncia de registro na ANVISA do medicamento.
5. Recurso especial do Estado do Rio de Janeiro ndo provido. Acordao submetido a

sistematica do art. 1.036 do CPC/2015°%7

Considerando a saide como um direito publico subjetivo e fundamental, a
possibilidade de exigir esse direito, mesmo diante da discricionariedade do Poder Publico,
esta sendo superada. A atuag¢do dos Poderes Publicos ¢ essencial para a efetivagdo dos direitos

de segunda geracdo, garantindo que a satde seja acessivel a todos.
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Se o Estado cumprisse as agdes exigidas pelos direitos sociais, os meios judiciais e
administrativos seriam secundarios para sua efetivacdo. Isso ¢ especialmente relevante para o
direito a saude, que inclui tanto a prevencao quanto o tratamento, frequentemente negados a
populagdo carente no Brasil. A inércia estatal em relagdo a satde reflete a falta de vontade

politica, ndo a dificuldade de acionar esses direitos.

1.1.6 Fundamentos politicos e sociais da saude

Os direitos fundamentais sociais “envolvem um aspecto politico inquestionavel,
relacionado as fungoes e deveres do Estado, a defini¢do de formas da organizagdo social e as

» 68 A compreensio da evolucdo historica dos direitos

concepgoes sobre vida boa
fundamentais ¢ importante, visto que tem implicagdes nos direitos sociais que resultam
positivados.

Os direitos fundamentais tais como os vimos hoje, ¢ resultado da evolugao histérica, o
que nos permite afirmar que seu conteudo pode variar no tempo € no espago € a sua
constru¢do ndo corresponde a imperativos de coeréncia 16gica®®. E sendo produto da evolugdo
historica de um povo, pode-se afirmar que os antecedentes proximos de uma sociedade
influenciam na positivag@o dos direitos fundamentais na Constituigao.

Os direitos humanos tém como nucleo central a luta contra a opressdo e a busca pelo
bem-estar individual. Suas ideias centrais estdo relacionadas a justi¢a, igualdade e liberdade,
conceitos que tem permeado a vida social desde o surgimento das primeiras comunidades
humanas.

Adotar uma abordagem juridica para os direitos sociais ndo ignora seu contexto
politico, mas eleva o debate a um nivel mais sofisticado. O uso de argumentos juridicos
permite lidar com a diversidade de opinides politicas e encontrar aceitagdo em um contexto de
pluralismo razoavel. E essencial estabelecer critérios juridicos para resolver os problemas
relacionados a esses direitos, superando meros argumentos politicos.

A confusdo entre os aspectos juridicos e politicos dos direitos sociais ¢ frequente em
contextos onde a efetivagdo desses direitos € urgente, como no Brasil. Nesses casos, adota-se

uma abordagem politica para defender os direitos sociais, buscando maximizar e efetivar

% PIVETTA, Saulo Lindofer. Direito Fundamental a Saude: regime juridico, politicas publicas e controle
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esses direitos. Isso ¢ evidente no direito a saude, mesmo quando questdes juridicas estdo em
analise.

O elevado numero de processos judiciais sobre a protecdo da saude individual
demonstra a defesa politica dos direitos sociais. Muitas vezes, esses pedidos sdo aceitos
mesmo sem previsdo normativa. No entanto, ¢ crucial considerar que desviar recursos para
cumprir decisdes judiciais pode impactar negativamente o sistema de satde coletiva,
prejudicando os cidadaos mais necessitados que dependem do sistema publico.

A verdade ¢ que apesar de uma estratégia politica, aparentemente positiva, a busca por
maximizar a realizagdo dos direitos sociais, pode desestruturar as politicas publicas de
protecdo social e prejudicar os cidadaos mais vulneraveis. O desafio estd em encontrar um
equilibrio entre abordagens politicas e juridicas para garantir a efetividade desses direitos,
considerando suas dimensdes subjetivas e objetivas.

No Brasil a discussdo da aceitagdo da jusfundamentalidade dos direitos sociais ndo
tem sentido, pois esses direitos sdo consagrados constitucionalmente como fundamentais. O
desafio esta relacionado a competéncia para concretiza-los, ou seja, “a quem compete definir
normativamente, em ultima instancia, o sentido, o conteudo e o alcance que eles terdo?”’!

A grande controvérsia quanto a quais protecdes sdo legalmente exigiveis tem levado
ao fendmeno “judicializagdo da satde”, havendo repetitivas demandas das mais variadas,
muitas das quais postulam direitos ndo reconhecidos pela legislagdo e nem atendidas pela
Administragao Publica.

A busca por solugdes simplistas para esse problema, como a falta de defini¢do prévia
do conteudo dos direitos sociais, ndo ¢ suficiente. Pivetta, citando Jorge Reis Novais, adverte
que ¢ importante destacar uma diferenga essencial: “tratar do problema global dos direitos
sociais é diferente de abordd-lo sob a perspectiva de um problema concreto que os envolva™?.

A busca de solucao para o problema do direito a saide como um todo ¢ diferente de
buscar solucdo para uma situagdo juridica especifica, como o fornecimento de um
medicamento solicitado judicialmente. A nosso sentir o Estado (legislativo, executivo e

judiciario) deveria estar comprometido com a busca de solugdes para a saude publica como

um todo.

"I PIVETTA, Saulo Lindofer. Direito Fundamental a Saude: regime juridico, politicas publicas e controle
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As questdes como o fornecimento de medicamento de alto custo, a realizagdo de
tratamentos experimentais ou a falta de leitos hospitalares ndo deveriam estar sendo tratadas
como casos excepcionais, mas dentro de uma politica ampla.

O artigo 6° da Constituicao de 1988, repita-se, elevou os direitos sociais a direitos
fundamentais, relacionando areas como educagdo, satde, alimentacdo, trabalho, moradia,
lazer, seguranca, previdéncia social, prote¢do a maternidade e a infancia, e assisténcia aos
desamparados. Esses direitos desempenham um papel crucial na constru¢ao de uma sociedade
que busca justica e igualdade, influenciando de maneira direta a qualidade de vida dos
cidadaos.

Na presente dissertacdo temos como objetivo o estudo do direito da satde, acolhido
pelo constituinte brasileiro como direito fundamental de natureza constitucional, razao pela
qual pretendemos estudar as consequéncias da constitucionaliza¢do do direito a satde para os
poderes do Estado e quais direitos serdo efetivamente garantidos aos individuos enquanto

pessoa e cidadao.

1.1.7 Multifuncoes do direito fundamental a saude

Os direitos sociais, como o direito a satide, a educagdo e a moradia, possuem multiplas
fungdes, atuando como direitos de defesa, como direitos de protecao e para garantir prestagdes
positivas do Estado (vide item 1.1.5). Por outras palavras, a concretizacao do direito a saude
impde ao Estado os deveres de respeitar, proteger e promover esse direito fundamental’>. A

este respeito Piveta, citando Sarlet, afirma:

No ambito da doutrina, ndo sé brasileira como também estrangeira, as ideias de
Jellinek tém sido frutiferas para a elaboracdo de uma classificagdo funcional dos
direitos fundamentais. De acordo com os ensinamentos de Ingo Wolfgang Sarlet,
uma primeira aproximacdo ocorre com a divisdo das fungdes em dois grandes
grupos:(i) direitos fundamentais como direitos de defesa e (ii) direitos fundamentais
como direitos a prestagdes (de natureza fatica ou juridica). Ainda, Clemerson Merlin
Cléve acrescenta a fungdo de "ndo discriminagdo", que veda a adog¢do de medidas
discriminatorias injustificadas em face dos cidaddos, como forma indispensavel de
se assegurar a igualdade e a universalidade no acesso aos bens e servigos prestados
pelo Estado.

O dever de respeitar, atua como direito de defesa e impede que o Estado intervenha

arbitrariamente na esfera individual de saude dos cidadaos. O dever de proteger, obriga o

73 CLEVE, Clémerson Merlin. Direito Constitucional Brasileiro. 2. ed. Sdo Paulo: Thomsom Reuters, 2021. v. 1
- Teoria da Constitui¢do e Direitos Fundamentais, p. 1061.
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Estado a adotar medidas protetivas e a editar normas que evitem danos a saude publica. O
dever de promover, exige que o Estado fornega presta¢des faticas, como o fornecimento de
medicamentos.

Atuando como direito de defesa, o direito a saude impde que o Estado e os particulares
se abstenham de intervir indevidamente no ambito de liberdade pessoal do individuo, que tem,
por exemplo, liberdade para escolha de procedimentos médicos a que sera submetido.

Como direito a prestagdes em sentido amplo, o direito a saude determina que o Estado
institua procedimentos e organizacdes aptos a tutela da satide dos cidadaos, permitindo sua
participagdo. No primeiro caso, devem ser assegurados procedimentos que permitam ao
individuo reclamar as tutelas necessarias ao respeito, prote¢cdo e promoc¢do de sua saude,
enquanto no segundo, por exemplo, o Sistema Unico de Saude (SUS) foi estabelecido pela
Constituicao Federal como o sistema tinico de a¢des e servigos de saude, tendo como diretriz
a participacdo da comunidade.

O direito a satde também se desdobra em direitos a prestagdes em sentido estrito, que
se caracterizam pelas atuagdes positivas do Estado voltadas a garantir o acesso aos bens e
servicos de satde. Neste caso o Estado tem o dever de construir e manter hospitais publicos;
deve fornecer medicamentos aqueles que ndo podem aceder a eles por seus proprios meios; €
deve manter condi¢des dignas de atendimento nos postos de saude e servigos de emergéncia.

Pivetta, citando Robert Alexy, afirma que “cada direito fundamental encarta variadas
possibilidades de eficacia juridica, vale dizer, sdo feixes de posi¢oes jusfundamentais. Este é
o principal tra¢o da multifuncionalidade de que gozam, de modo que ndo ha direitos que
atuam exclusivamente como direitos de defesa ou como direitos a prestagbes”’®. Dai a
conclusdo de que a divisdo entre direitos de defesa e de prestagdes ndo teria utilidade e que
poderia, no maximo, ser utilizada de forma didatica para compreensdao dos direitos
fundamentais.

A multifuncionalidade dos direitos fundamentais inclui uma dimensdo de eficacia
subjetiva, além de garantir varias posicdes juridicas subjetivas. Essa dimensdo permite que
esses direitos gerem expectativas de comportamentos ou influenciem relagdes legais, exigindo
acOes negativas ou positivas de outros. Também pode envolver competéncias para alterar

posicdes legais.
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A dimensdo objetiva surge da importincia dos direitos fundamentais como
fundamento da estrutura constitucional, que reflete e consagra um conjunto de valores,
fixando limites ao poder e orientando suas ac¢des. Os direitos fundamentais exercem influéncia
sobre o sistema juridico como um todo, orientando a atuagao dos poderes estabelecidos, indo
além da garantia de posi¢des individuais. Nessa dimensdo constituem a base do sistema
juridico de um Estado democratico”.

Tavares assinala como “consequéncias decorrentes da concepgdo objetiva dos direitos
fundamentais a sua ‘eficacia irradiante’ e a ‘teoria dos deveres estatais de prote¢do’. A
primeira obriga o ordenamento juridico estatal condicionar-se pelo “respeito e pela vigéncia

»76 A segunda pressupde que os poderes constituidos sejam

dos direitos fundamentais
“parceiros na realizag¢do dos direitos fundamentais, e ndo como seu inimigo”, cabendo-lhes a
sua promogao.

A multifuncionalidade dos direitos fundamentais ¢ refletida em quatro posi¢des
juridicas (status), que o qualificam em relagdo ao Poder Publico:

a) status passivo, segundo o qual o sujeito ¢ mero detentor de deveres juridicos,

sujeitando-se aos comandos do Estado;

b) status negativo, segundo o qual o individuo fica imune as interveng¢des do Estado;

C) status positivo (status civitis), segundo o qual o individuo tem a possibilidade de

exigir determinadas condutas positivas do Estado;

d) status activus, segundo o qual o cidadao tem direito de participar ativamente nos

procedimentos de escolha estatal.”’

Com base nas ideias de George Jellinek, a doutrina dividiu os direitos fundamentais
em dois grupos principais: direitos de defesa e direitos a prestagdes (fiticas ou juridicas)’®. Os
direitos a prestacdes se subdividem em direitos a prestagdes em sentido amplo (protecao e
participacdo na organiza¢ao e procedimentos) e direitos a prestagcdes em sentido estrito
(materiais sociais).

Estes direitos de defesa ou direitos de liberdade compde o que a doutrina chama de

direitos fundamentais de primeira geragdo e¢ abrangem os direitos e garantias individuais e
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politicos classicos, compreendem as liberdades classicas, negativas ou formais e realgam o
principio da liberdade. Referem-se a liberdades individuais, como a de consciéncia, de
reunido e¢ a inviolabilidade de domicilio. Abrangem os direitos referidos nas revolugdes
americana e francesa.

Os direitos de defesa exigem que o Estado se abstenha de intervir nas decisdes
individuais, restringindo sua agdo para evitar intromissdes nos bens protegidos. Esses direitos
também fornecem base para buscar reparagao por agressoes cometidas. Exemplos incluem os
incisos II, 111, IV e XX do artigo 5° da Constituicao Federal.

Os direitos de prestagao exigem que o Estado intervenha para reduzir desigualdades e
definir diretrizes para o futuro da sociedade. Baseiam-se na responsabilidade do Estado de
libertar as pessoas de suas necessidades, promovendo uma igualdade real e solidaria. Esses
direitos se concretizam através da agdo estatal para garantir o bem-estar de todos os membros
da sociedade.

A prestacdo pode ser de natureza juridica formal, como na hipdtese em que o objetivo
¢ que o Estado forneca uma prestacao de natureza legal. O foco do direito ¢ a regulamentagao
pelo Estado do bem juridico protegido como um direito fundamental. Essa prestagao legal
pode envolver a criacdo de leis penais ou de normas de organizacdo e procedimento, a
exemplo dos incisos XLI, XLII do artigo 5° da Constituicio Federal”.

Outrossim, a prestacao pode ser de natureza material, neste caso os direitos podem ser
chamados de direitos de prestacao em sentido estrito. Originam-se da concepg¢ao social do
Estado e sdo tipos como direitos sociais por exceléncia. Seu objetivo ¢ reduzir as
desigualdades reais na sociedade, permitindo que a libertagdo das necessidades beneficie um
maior niimero de pessoas, promovendo assim o efetivo desfrute da liberdade®”.

Finalmente haveria os direitos fundamentais de participagdo, que englobaria os
direitos voltados para assegurar a participagdo dos cidaddos na determinacdo da vontade
nacional, alinhando-se com a se¢do da Constituicdo Federal que aborda os direitos politicos.
Canotilho e Alexy negam a existéncia desta classe de direitos fundamentais, situando os
direitos politicos junto aos direitos de protecdo e aos direitos de beneficio®!.

A classificacao dos direitos fundamentais nao limita os direitos de primeira geragao a

direitos de defesa e os de segunda geragdo a direitos de prestagdo. Direitos sociais podem ter
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uma dimensdo defensiva e direitos de liberdade podem exigir prestacdes. Muitas pessoas
dependem do Estado para acessar beneficios sociais, destacando a obrigacdo estatal de
fornecer servigos. Assim, direitos sociais sdo vistos como positivos e direitos de liberdade
como predominantemente negativos.

Os direitos sociais exigem que o Estado fornega servigos, respeite e proteja esses
direitos, variando conforme o contexto historico e econdmico. Um cidaddo com plano de
saude privado pode evitar a intervengdo estatal, enquanto em uma epidemia pode exigir
acesso universal a vacina. J4 um cidadao de baixa renda precisa do Estado para tratamentos
médicos, mostrando as multiplas dimensdes dos direitos sociais e de liberdade

Compreender o regime juridico dos direitos sociais, como o direito a saude, ¢
reconhecer sua natureza multifuncional e complexa. A fun¢ao de defesa garante a autonomia
e liberdade do individuo contra intervengdes arbitrarias do Estado. Mesmo em um Estado
Democratico de Direito, os cidaddos podem enfrentar arbitrariedades estatais, e os direitos
fundamentais atuam na defesa, impedindo e impugnando atos ofensivos.

Os direitos sociais também tém uma eficacia defensiva, contestando atos que possam
prejudicar o bem juridico tutelado, como a saude. A funcdo de defesa evita intervengdes
arbitrarias do Estado, enquanto a fun¢do de protecdo exige que o Estado, por meio de agdes
positivas, impeca terceiros de causarem danos®2.

O direito a satde assegura diversas posicdes juridicas aos cidaddos e, conforme as
circunstancias individuais € o contexto socioecondmico do pais, atua tanto na defesa contra
intervencgoes indevidas quanto na prestacao de servigos. As agdes do Estado podem incluir a
manuten¢ao de hospitais publicos e a disponibilizagdo de medicamentos para aqueles que nao
podem adquiri-los.

Pivetta, a titulo de exemplo, cita que o Estado nao pode forcar um cidadao com HIV a
seguir um tratamento médico tradicional. Esse individuo tem autonomia para decidir sobre
sua orientagdo médica. Igualmente, nenhum médico pode decidir arbitrariamente qual
procedimento cirtirgico aplicar em um paciente que esta plenamente consciente.®

O direito a satde, como direito a prestacdes, exige que o Estado adote medidas
positivas, tanto praticas quanto normativas. Isso inclui a criagdo de mecanismos de protecao,

como a vigilancia sanitaria, para prevenir danos a satde publica, e o estabelecimento de
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normas de prote¢do, como regras sobre o uso de propriedades urbanas, para evitar a
propagag¢do de doengas.

O Estado deve criar estruturas e processos que assegurem o direito a saude, com a
participacdo dos cidaddos, como no SUS. Além de reconhecer o direito a saude, ¢ vital
organizar adequadamente para atender as necessidades da populagdo e estabelecer meios para
que as pessoas possam exigir os servigos necessarios para sua saude.

O direito a satde impde ao Estado a obrigacao de realizar prestacdes especificas, como
a construcdo de hospitais publicos. No entanto, a auséncia de muitas dessas ac¢des levanta
questdes sobre como determinar quais prestagdes estdo incluidas nesse direito. E necessério
um entendimento claro e critérios definidos para garantir que as necessidades de saude da

populagdo sejam efetivamente atendidas.

1.1.8 Regime juridico do direito fundamental a saude

O regime juridico dos direitos sociais, em geral e do direito a saude, em particular,
refere-se a forma como esses direitos sdo tratados legalmente € como suas normas sao
aplicadas. O fundamento juridico desses direitos, elemento juridico que permite a indicacao
adequada de seu regime juridico, pode ser considerada sob as perspectivas formal e material.

A perspectiva formal decorre da inclusdo desses direitos no texto da Constitui¢ao
Federal de 1988. Moraes, afirma que “a classificagdo adotada pelo legislador constituinte
estabeleceu cinco espécies ao género direitos e garantias fundamentais: direitos e garantias
individuais e coletivos, direitos sociais, direitos de nacionalidade; direitos politicos; e
direitos relacionados a existéncia, organizacdo e participacdo em partidos politicos.”*

A classificacdo feita pelo legislador constituinte nao deve ser vista como definitiva. A
afirmagao constitucional precisa ser submetida a andlise critica da teoria, doutrina e
jurisprudéncia, para que se possa determinar com maior precisdo a natureza e a forcga
vinculativa do direito, garantindo assim uma interpretagdo mais rigorosa e fundamentada.®®

O fundamento juridico formal do direito a saude, traz consigo as seguintes
consequéncias:

a) ¢ garantido por meio de normas constitucionais e, portanto, possuem hierarquia

superior as demais normas juridicas;

8 MORAES, Alexandre de. Direito Constitucional. 39. ed. Barueri: Atlas, p. 37.
8 PIVETTA, Saulo Lindofer. Direito Fundamental a Saude: regime juridico, politicas publicas e controle
judicial. 2. ed., rev., atual. e ampl, Sdo Paulo: Thomson Reuters, 2022, p. 42.



52

b) por serem normas constitucionais sua alteragdo somente pode ser feita através de
Emenda Constitucional, o que importa em maior rigor em relagdo as demais leis;

c) a Constitui¢do Federal positivou esse direito como direitos e garantias fundamentais,

portanto cldusulas pétreas, consubstanciando limites materiais a sua reforma;

d) possuem aplicacdo imediata, nos termos do art. 5°, §1° da Constitui¢ao Federal de

1988, motivo pelo qual tanto os entes estatais quanto agentes privados lhe devem
obediéncia.®

A analise sob a perspectiva material revela que os direitos fundamentais incorporam as
decisdes mais importantes sobre a estrutura do Estado. Um direito ¢ considerado
materialmente fundamental quando o bem ou a posic¢ao juridica que ele protege representam
uma decisao essencial para a configuragao do Estado.

O paragrafo 2° do artigo 5° da Constituicdo Federal indica que foi adotado um sistema
materialmente aberto de direitos fundamentais no Brasil, o que significa que a enumeracao
dos direitos fundamentais no Titulo II da Constitui¢do ndo ¢ exaustiva. Essa interpretacao ¢
respaldada pela jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal, que, ao julgar uma acgdo direta
de inconstitucionalidade relacionada a criagdo do IPMF, afirmou que o principio da
anterioridade (previsto no art. 150, III, b, da CF) constitui um direito ou garantia individual
fundamental.®’

Segundo Tavaves “ndo existe um numerus clausus de formas de tutela”. Os direitos
fundamentais nao estao restritos aos direitos expressamente previstos na Constitui¢ao Federal.
E, muito embora “esta dimensdo seja mais visivel nos paises que adotam o modelo do
common law, ndo se exclui nos modelos do civil law”%. Destarte os direitos fundamentais
constantes da Constituicdo podem ampliar-se, entendimento acolhido pela doutrina e
jurisprudéncia constitucional.

Acerca das fungdes desempenhadas pelos direitos fundamentais, Pivetta destaca “a
dupla perspectiva em que podem ser considerados: perspectiva juridico-objetiva e juridico
subjetiva. Ou seja, alem de garantirem direitos subjetivos aos seus titulares, representam

elementos objetivos, com consequéncias dogmaticas especificas.”®
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A dimensdo subjetiva refere-se a capacidade desses direitos gerarem expectativa de
adocdo certo comportamento ou no poder de influenciar certas relagdes legais, que exigem de
outros acdes negativas ou positivas. Pode ainda envolver competéncias que visam o poder de
alterar suas posicoes legais. Mendes cita como exemplo deste ultimo a hipotese de alguém
redige um testamento, valendo-se de uma competéncia que lhe foi atribuida para proteger um
ato que pretenda ter validade apés o seu falecimento.”

A dimensdo objetiva surge da importancia dos direitos fundamentais como
fundamento da estrutura constitucional, que reflete e consagra um conjunto de valores,
fixando limites ao poder e orientando suas agdes. Os direitos fundamentais exercem influéncia
sobre o sistema juridico como um todo, orientando a atuag¢ao dos poderes estabelecidos, indo
além da garantia de posicdes individuais. Nesta dimensdo constituem a base do sistema
juridico de um Estado democratico.”!

Tavares assinala como “consequéncias decorrentes da concepgdo objetiva dos direitos
fundamentais a sua ‘eficacia irradiante’ e a ‘teoria dos deveres estatais de proteg¢do’. A
primeira obriga o ordenamento juridico estatal condicionar-se pelo “respeito e pela vigéncia
dos direitos fundamentais”®*. A segunda pressupde que os poderes constituidos sejam
“parceiros na realiza¢do dos direitos fundamentais, ¢ ndo como seu inimigo”, cabendo-lhes a
sua promog¢ao.

Neste ponto, importante discorrer acerca da eficacia e aplicabilidade dos direitos
fundamentais. Pivetta afirma a necessidade de distinguir as nogdes de eficacia juridica e

eficacia social®?

. Eros Roberto Grau entende que a distingao tem relevancia no “bojo de nossa
cultura juridica, na qual distinguimos também a vigéncia de eficdcia juridica: uma norma
pode ter vigéncia, sendo, porém, despida de eficacia juridica, na medida em que ndo se
possam validamente realizar as situagées, relagées e comportamentos nela indicados™*.

A eficécia juridica diz respeito a possibilidade de produzir efeitos juridicos, isto €, a
aptidao para disciplinar as situagdes e comportamentos previstos na norma, relacionando-se a

aplicabilidade e a potencial exigibilidade da norma. A eficdcia social, consiste na

°0 MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo Gonet. Curso de Direito Constitucional. 19. ed. Sio
Paulo: Saraivalur, 2024, p. 133.

° MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo Gonet. Curso de Direito Constitucional. 19. ed. Sio
Paulo: SaraivaJur, 2024, p. 134-135.

2 TAVARES, André Ramos. Curso de Direito Constitucional. 21. ed, Sdo Paulo: Saraivalur, 2023, p. 342.

% PIVETTA, Saulo Lindofer. Direito Fundamental a Saude: regime juridico, politicas publicas e controle
judicial. 2. ed., rev., atual. e ampl, Sdo Paulo: Thomson Reuters, 2022, p. 44.

% GRAU, Eros Roberto. A ordem econdmica na Constituicio de 1988. 19. ed. atual. Sdo Paulo: Malheiros, 2018,
p. 313.



54

concretiza¢do da norma no plano fatico, correspondendo a nocdo de efetividade e a aplicacao
das normas a realidade social que regula. Jos¢ Afonso da Silva, falando da eficdcia social,
refere-a como atinente ao fato de que a norma ¢ “realmente obedecida e aplicada.”®’

Jos¢ Afonso da Silva destaca que a eficacia e aplicabilidade imediata das normas
constitucionais sdo essenciais para garantir os direitos fundamentais. Ele argumenta que os
direitos, liberdades e prerrogativas do Titulo II s6 cumprem sua finalidade se forem efetivos.
O constituinte abordou essa questao no §1° do artigo 5° da Constituicao Federal de 1988, que
afirma que as normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicagdo
imediata.”®

A garantia dos direitos fundamentais abrange ndo apenas os direitos politicos, mas
também os individuais, coletivos, sociais e de nacionalidade. No entanto, essa declaragdo por
si s0 ndo seria suficiente sem mecanismos para garantir sua efetividade, como o mandado de
injuncdo, a a¢do de inconstitucionalidade por omissdo e os projetos de iniciativa popular.
Esses instrumentos sdo essenciais para assegurar a aplicagdo pratica desses direitos.

A mera existéncia dessa norma ja impoe aos aplicadores da Constituicao Federal o
comando de que os direitos fundamentais — individuais, coletivos, sociais, de nacionalidade
e politicos — tém eficacia plena e imediata. Assim, a norma exige que a aplicagdo de
normatividade posterior s6 ocorra em casos de absoluta impossibilidade.

Pivetta destaca que Grau defende a aplicacdo imediata de todas as normas de direitos
fundamentais, permitindo a reivindicagdo de direitos individuais sem a necessidade de
mediacdo legislativa. No entanto, criticos dessa visdo argumentam que ¢ necessaria a
intervencdo do legislador para que essas normas gerem direitos subjetivos.”’

Mendes argumenta que os direitos fundamentais t€ém sua base na Constituicdo e nio
dependem da legislagdo ordinaria para serem aplicados. Ele destaca que os juizes devem
aplicar diretamente as normas constitucionais nos casos que analisam, sem necessidade de
intervengao prévia do legislador para repetir ou esclarecer essas normas. Isso refor¢a a ideia

de que a lei deve operar dentro do dmbito dos direitos fundamentais, € ndo o contrario.”
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Apesar da regra geral de eficidcia imediata dos direitos fundamentais, as normas
constitucionais podem ser classificadas em trés tipos:

(1) normas de eficacia plena, que produzem efeitos imediatamente apds sua entrada

em vigor;
(i) normas de eficicia contida, que também produzem efeitos imediatos, mas podem
ser restringidas pelo legislador ordinario; e

(ii1)) normas de eficacia limitada, que tém aplicabilidade indireta e reduzida,
necessitando de regulamentacdo pelo legislador ordinario para produzir seus
principais efeitos.

Embora a Constituicdo Federal de 1988 garanta a aplicacdo imediata dos direitos
fundamentais, a doutrina diverge quanto a sua efetividade plena. A eficacia desses direitos
varia conforme a sua natureza e a necessidade de leis complementares para sua concretizagao.
Ou seja, nem todos os direitos fundamentais sdo aplicados da mesma forma na pratica.

Tavares afirma que numa leitura superficial concluir-se-4 que a totalidade destes
direitos teria aplicagdo imediata, mas que ndo ha “como pretender a aplica¢do imediata e
irrestrita, em sua integralidade, de direitos cuja propria hipotese de incidéncia ou estrutura
ficam a depender, por for¢a da forma constitucional com a qual foram consagrados, de
integracdo posterior, especificamente por meio de lei.””®

A aplicabilidade das normas fundamentais permanece, mesmo com a necessidade de
regulamentagado legislativa, mantendo seu carater vinculante e dirigente. Moraes observa que
a eficacia dos direitos fundamentais pode ser limitada por recursos financeiros, mas destaca,
com base no julgamento do Supremo Tribunal Federal (RE 647.885, relator Ministro Edson
Fachin, de 27-04-2020), que a clausula da reserva do possivel ndo pode ser usada para evitar a
aplicagdo do minimo existencial em matéria de direitos fundamentais.'%.

Diante desse cenario, Pivetta, citando Sarlet, afirma que numa interpretacao
constitucionalmente apropriada sobre a aplicacdo dos direitos fundamentais, ¢ vidvel
distinguir dois grupos de normas: a) aquelas que, por terem baixo grau de normatividade, s
podem produzir plenamente seus efeitos mediante intervengao regulatoria; b) aquelas que ja

possuem um nivel suficiente de normatividade, permitindo a producdao imediata de seus
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efeitos de forma completa. Destarte, ¢ necessario analisar cada caso para determinar se a
norma pode produzir o efeito desejado.'?!

O constituinte incorporou direitos sociais ¢ de liberdade em normas com eficacia
prima facie, gerando deveres estatais de respeito, protegao e promocao. A forca vinculativa
desses direitos varia conforme a clareza e os parametros de implementagdo da norma,
independentemente de serem direitos de liberdade ou sociais, ou de exigirem recursos
financeiros.

A aplicagdo imediata dos direitos fundamentais ¢ clara no dever de respeito € nao
interferéncia, pois exige apenas a abstencdo do Estado. No entanto, os deveres de protecdo e
promocao, como o previsto no artigo 196 da Constituigdo, requerem acdes positivas e
especificas, cuja concretizacdo depende de escolhas legislativas e regulamentacdes
administrativas.

Embora o Estado tenha implementado escolhas legislativas e administrativas para
promover o direito a saude, essas medidas muitas vezes ndo sdo suficientes para atender
plenamente as demandas da populagdo. A necessidade de controle sobre as omissdes do
Estado ¢ evidente, mas deve-se considerar que tais omissdes sdo complexas e nao se
equiparam as violacdes diretas de direitos.

O dever do Estado de proteger e promover o direito a satide envolve definir quais
medidas devem ser implementadas, considerando a variedade de opg¢des disponiveis e as
diferentes opinides sobre o alcance dessa protegao. A criagdo da Anvisa pela Lei n°
9.782/1999 ¢ um exemplo de como o Estado busca concretizar esse dever, exercendo a sua
funcdo de legislador e de administrador, controlando a produgdo e comercializacdo de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Além disso, a Politica de Assisténcia Farmacéutica, coordenada pelo Ministério da
Satde, ¢ uma das iniciativas para concretizar o direito a saude, como a atualizacao da Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), que permite ao Estado identificar
caréncias prioritarias e distribuir medicamentos adequados gratuitamente.

Entretanto, apesar dessas iniciativas, as demandas de satide muitas vezes ndo sao

plenamente atendidas devido a situagdo econdmica do pais, aos desequilibrios regionais e as

101 PIVETTA, Saulo Lindofer. Direito Fundamental a Saude: regime juridico, politicas publicas e controle
judicial. 2. ed., rev., atual. e ampl, Sdo Paulo: Thomson Reuters, 2022, p. 47
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distorgdes historicas. Para reduzir essas disparidades, ¢ necessario um planejamento adequado,

vontade politica e uma condugio eficaz da politica econdmica'®.

1.2 A IMPLEMENTACAO DO DIREITO A SAUDE

O artigo 196 da Constituicdo Federal de 1988, que introduziu a proteg¢ao constitucional
ao direito a saude, determina que o Estado deve garantir a satide por meio de politicas sociais
e econdmicas, que tem como objetivo “a redugdo do risco de doengas e outros agravos e ao
acesso universal igualitario as agées e servigos.”'*

A expressao "risco de doencas" estd ligada a saude preventiva, enquanto "outros
agravos" ressalta a imprevisibilidade de problemas de saude, exigindo uma abordagem
juridica mais ampla. J& "acesso universal e igualitario" assegura que todos, sejam cidaddos ou
estrangeiros, tém direito ao atendimento pelo SUS, preservando a liberdade de optar por
cuidados fora do sistema, se desejarem. A parte final do artigo 196 da CF/88 indica que essas
acoes e principios, tem por objetivos a promogao, a protecao e a recuperacao da saude.

O legislador constituinte define a promog¢ao da satide como um processo dindmico que
vai além da cura e prevencdo, vinculado a qualidade de vida e influenciado por outros
sistemas sociais. A qualidade de vida, conforme o artigo 3° da Lei n° 8.080/90 e o artigo 225
da CF/88, estd conectada ao meio ambiente. A protecao envolve a prevengao estatal antes do
surgimento da doenga, enquanto a recuperacdo foca na restauragdo da satde apds a
enfermidade.

O artigo 2° da Lei n° 8.080/90 afirma a satide como um direito fundamental, exigindo
que o Estado crie condi¢des para seu exercicio pleno. O artigo 197 da Constituigao de 1988
classifica as acdes e servicos de satide como de relevancia publica, atribuindo ao Ministério
Publico a fun¢do de proteger esse direito, conforme o artigo 129, II, da CF/88.

Para Carvalho e Lenir Santos (1995), "relevancia publica" indica que a saude ¢
essencial para o bem-estar, sendo fundamental para usufruir de outros direitos, como a
educagdo. A Constitui¢do atribui a saude e a dignidade humana um carater primordial,

vinculando o Poder Publico a sua regulamentagdo e fiscalizagdo. A competéncia legislativa
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sobre satide ¢ compartilhada entre Unido, Estados e Municipios, com a Unido estabelecendo
normas gerais e os demais entes complementando conforme necessario.!%*

A saude ¢ um dever do Estado e responsabilidade de todos os entes federativos,
conforme o Art. 23, II da CF/88. A execugao dos servigos pode ser feita diretamente pelo
Estado ou por terceiros, incluindo pessoas juridicas de direito privado, como previsto no Art.
197 da CF/88 e regulamentado pelas Leis n® 8.080/90 e 9.656/98.

No Brasil, o sistema de saude ¢ bifurcado em rede publica e a rede privada que operam
de forma independente. A rede publica segue a Lei n° 8.080/90, podendo ser complementada
por servigos privados credenciados, oferecendo acesso universal a todos os residentes e
visitantes estrangeiros. A rede privada atua suplementarmente a rede publica, operando como
uma atividade econdmica regida pelo direito privado, acessivel apenas aqueles que podem
pagar por seus servicos. Ambos coexistem sob a estrutura constitucional atual (Arts. 196, 198

e 199 da CF/88).!%

1.2.1 Implementando o direito a saide: o sistema tnico de saude

O art. 198 da CF/88 estabelece que as agdes e servigos publicos de saide formam uma

rede regionalizada e hierarquizada, constituindo o Sistema Unico de Satide (SUS)'%

,» que
integra a rede publica e privada. O SUS deve observar principios de integralidade, igualdade e
participacdo comunitaria, formando um sistema unico de saide, mesmo que composto por
diferentes sistemas juridicos.

O artigo 7° da Lei n° 8.080/90 estabelece um sistema Unico de satide, fundamentado
em principios constitucionais, funcionando como um sistema como interligado e coerente, que
deve ser regionalizado para atender as peculiaridades de cada regido, promovendo justica
social e alinhamento com os principios do Estado Democratico de Direito.

A responsabilidade pela satde ¢ dividida entre todas as esferas de governo, com cada
ente federado possuindo os 6rgdos e instrumentos necessarios. A direcao nacional do SUS ¢
atribuida ao Ministério da Saude, a dire¢ao estadual as Secretarias de Saude dos Estados ¢ a

direcdo municipal as Secretarias de Saude dos Municipios. A municipaliza¢ao da saude ¢ uma

exigéncia nacional, promovendo a descentralizagao e atendendo as necessidades locais.
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A dire¢do nacional do Sistema Unico de Saude cabe ao Ministério da Satde - SUS,
cujo gestor ¢ o Ministro da Satde, que tem competéncia para as matérias elencadas no artigo
16 da Lei n° 8.080/90, a exemplo do dever de participar na formulacdo e na implementacao
das politicas publicas de saude.

A diregdo estadual do SUS cabe a respectiva Secretaria de Estado, cujo gestor ¢ o
Secretario de Saude do Estado, que tem competéncias para as matérias fixadas no artigo 17 da
Lei n° 8.080.90, a exemplo do dever de promover a descentralizagdo para os Municipios dos
ervigos e das acoes de saude.

O Estado deve regulamentar as agdes e servigos de saude por meio de lei estadual,
mesmo que a Constitui¢ao estadual ndo mencione essa obrigagdo. Germano Schwartz destaca
que, ao municipalizar a saude, o Estado perde o controle sobre o planejamento do sistema e
deve colaborar técnica e financeiramente com os Municipios'?’.

A dire¢do municipal do SUS cabe a respectiva Secretaria Municipal de Satde ou o
orgdo equivalente, cujo gestor serd o Prefeito Municipal e o Secretdrio Municipal da Satude —
ou diretor equivalente, que tem competéncia para as matérias dispostas no artigo 18, a
exemplo do dever de formar consércios administrativos intermunicipais.

A descentralizagdo facilita a fiscalizagdo e controle das agdes de saude, com a
participagdo ativa da comunidade (Art. 198, I da CF/88)!%. Os Municipios formam os
“Sistemas Municipais de Saude, que poderdo ser concretizados também através de consorcios
intermunicipais (art. 10 e 18, VII da Lei 8.080/90).”'%

Os consorcios intermunicipais sdo uma forma alternativa de descentralizacao,
permitindo que municipios cooperem na prestacdo de servigos de saude, tornando a gestdo
mais eficiente e integrada. Esses consorcios devem seguir os principios do SUS e possuem
uma estrutura minima composta por um Conselho de Prefeitos, um Presidente do Conselho e
um Conselho Fiscal.

A municipaliza¢do da saude no Brasil resulta do modelo descentralizado, que visa
racionalizar recursos para efetivar o direito a satde. Esse processo ¢ considerado uma
exigéncia da organizagdo nacional, pois descentralizar ¢ fundamental para a democracia, ao

priorizar as necessidades locais.
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Os Municipios possuem poderes politicos e legislativos em matéria de satide, sendo
responsaveis pela maior parte da prestacao sanitaria. O artigo 30, I, da CF/88, estabelece que
compete aos Municipios legislar sobre assuntos de interesse local, como a satde, além de
suplementar a legislagdo federal e estadual, conforme necessario, entre outras atribui¢des
previstas nesse artigo.

A hierarquizagdo dos servigos de saude significa divisdo em niveis de complexidade
crescente, com referéncia e contrarreferéncia para acesso aos servicos de maior complexidade.
A integralidade do atendimento implica que todas as agdes e servicos de satde sdo
inseparaveis e funcionam de forma continua e harmoniosa.

Os beneficios da municipalizagdo da satde incluem a capacidade do Municipio de
atender melhor as necessidades locais, a atribuicado da principal responsabilidade pelos
servicos de satde ao nivel municipal, a garantia de que a maioria das acdes de protecao a
saude ocorra localmente e a facilitagio de uma administragdo mais eficiente, com maior
supervisdo dos gestores, que mantém contato direto com os cidaddos, conforme o Artigo 198,
Inciso I da CF/88

Para integrar o sistema Unico de saude, o Municipio precisa solicitar seu
credenciamento junto ao SUS, pois a adesdo ndo ¢ automatica. Isso envolve seguir os
procedimentos técnicos estabelecidos e comprometer-se com uma contribuicdo financeira
minima de 10% do or¢camento municipal, que serd depositada no Fundo Municipal de Saude,
administrado pelo Conselho Municipal de Saude.

Os consorcios intermunicipais sao uma forma de descentralizar as agdes e servigos de
saude, conforme o art. 198, I, da Constituicdo Federal de 1988, e previstos pelas Leis n°
8.080/90 e n° 8.142/90. Eles visam suprir as limitacdes de um Municipio ao fornecer recursos
para a protecdo sanitdria, através de uma agdo cooperativa que forma um distrito sanitério,
aumentando a eficiéncia dos servigos de saude.

Os consorcios intermunicipais sdo formados voluntariamente entre Municipios com o
objetivo de melhorar a saude publica, otimizando recursos, reduzindo custos e integrando
solucdes para problemas comuns. Esses consorcios possuem personalidade juridica propria e
devem seguir os mesmos principios do SUS, do qual fazem parte.

A estrutura basica de um consorcio intermunicipal deve incluir: um Conselho de
Prefeitos, composto pelos prefeitos dos municipios participantes; um Presidente do Conselho,
eleito entre os membros do Conselho de Prefeitos para um mandato de um ano; e um

Conselho Fiscal, formado por um Presidente, um Vice-Presidente e um Secretario, todos com
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mandato de um ano. Cada municipio deve nomear um membro titular e um suplente,
indicados pela sua Camara.

A hierarquia estabelecida pelo artigo 198 da Constitui¢do Federal de 1988 organiza o
setor de saude em niveis de complexidade crescente. O paciente deve comecar o atendimento
em servicos de menor complexidade, sendo encaminhado a servicos mais complexos
conforme necessario, exceto em casos de emergéncia.

O acesso aos niveis mais avangados do Sistema Unico de Saude (SUS) é condicionado
a avaliacdo especifica de cada caso. No entanto, a superlotacdo nos hospitais publicos das
grandes cidades ocorre frequentemente devido a falta de alinhamento politico com os
objetivos do SUS.

O principio do atendimento integral, estabelecido pelo artigo 198, inciso 11, da CF/88,
que também ¢é uma diretriz do Sistema Unico de Saude, “significa que todas as acées e
servigos de saude (promog¢do, prote¢do ou recuperagdo) sao uma realidade una, e, portanto,
inseparavel, constituindo-se em um todo que atua de modo harmonioso e continuo.”''°

A bioética ¢ um dos aspectos mais complexos do direito a saide devido as continuas
descobertas de novas técnicas e a incapacidade de prevenir novas doengas resultantes dos
avancos tecnologicos. Questdes como doagdes de o6rgaos, clonagem, uso de células genéticas,
inseminacdo artificial, aborto e o direito a morte mostram o grande progresso ¢ a falta de
protecdo juridica nesse campo. Portanto, uma abordagem pragmatico-sistémica do direito ¢é
necessaria para se adaptar e enfrentar os desafios de uma sociedade contemporanea
complexa.!!!

A participagdo da comunidade no sistema de satde, conforme o art. 198, I1I, da CF/88,
ocorre principalmente através da Conferéncia de Satude, que avalia e propde politicas de satde,
e do Conselho de Saude, que formula estratégias e supervisiona sua execu¢ao, ambos
regulados pela Lei n® 8.142/90. Além dessas instancias, a participacao pode ser direta ou
indireta, como previsto em diversos artigos da CF/88, e ¢ apoiada por instrumentos juridicos
que protegem o direito a saude, utilizdveis tanto individual quanto coletivamente.

A comunidade desempenha um papel crucial nas discussoes de bioética, como previsto
nos artigos 200, V, e 218 da Constituicao, contribuindo para a formulagdo de politicas e

diretrizes que afetam diretamente a satde publica e a pesquisa cientifica. A participacao
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comunitaria ¢ fundamental para garantir que decisdes éticas sejam tomadas de maneira
transparente e inclusiva, levando em consideracdo os valores e necessidades da sociedade.

O § 1° do artigo 198 da Constituicdo Federal regula o financiamento do SUS,
detalhado na Lei n° 8.080/90, utilizando recursos do orcamento da seguridade social da Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios. Esses recursos sdo depositados em contas especiais €
geridos sob supervisdo dos Conselhos de Satde, com a transferéncia dos fundos para o Fundo
Nacional de Satude e distribuicao conforme o artigo 35 da Lei n°® 8.080/90.

A Lei n°® 8.142/90 regula o Fundo Nacional de Saude, determinando o repasse regular
e automatico de recursos para agdes e servigos de satide nos Municipios, Estados e Distrito
Federal. O Fundo Municipal de Satude, essencial para a gestdo financeira da saude municipal,
deve ser criado conforme a legislacdo vigente, incluindo a CF/88 e outras leis especificas, e
funciona como uma conta especial para saude, vinculada a prefeitura ou secretaria de saude,
sem necessidade de personalidade juridica propria.

A Emenda Constitucional n® 29 acrescentou paragrafos ao artigo 198, estipulando
recursos minimos para a saude publica e sancdes para o descumprimento, conforme a Lei de
Responsabilidade Fiscal. Ela exige que Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios
apliquem anualmente esses recursos, com percentuais e normas definidos por lei
complementar, e estabeleceu, nos Atos das Disposi¢des Constitucionais Transitorias,
percentuais especificos de recursos minimos até 2004

O artigo 199 da Constituigdo Brasileira permite a participagdo da iniciativa privada no
SUS, mas seu §1° estabelece que essa participacdo deve ser complementar. Isso significa que
a iniciativa privada so atuara quando o sistema publico ndo tiver os recursos fisicos, humanos
ou financeiros necessarios para atender as demandas de saude da popula¢do, conforme o
artigo 24 da Lei n° 8.080/90.

Embora a Constituicdo permita a participacdo privada no SUS em carater
complementar, essa participacao ¢ opcional, refletindo a desconfianca popular em relagdo ao
atendimento do SUS. Como consequéncia, nenhuma pessoa ou categoria de trabalhadores
pode ser obrigatoriamente vinculada a um sistema autonomo de satude por forga de lei, pois tal
imposic¢ao seria inconstitucional.

O §1°do art. 199 da Constituicao exige que as empresas privadas participantes do SUS
priorizem o interesse publico e sigam as diretrizes do sistema, conforme os artigos 22 e 26, §

2°, da Lei n° 8.080/90. A atuacdo da iniciativa privada na saude deve obedecer as regras
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sanitarias estabelecidas pela Unido, assegurando acesso gratuito ou equitativo a todos os
cidadaos.

A relagdo entre operadoras privadas de sade e o SUS ¢ regulamentada por contrato de
direito publico ou convénio, conforme os artigos 199, § 1°, da CF/88, e 24, paragrafo tnico,
da Lei n° 8.080/90. A Direcdo Municipal do SUS firma esses acordos, mas a participacao
privada deve ser minima, com preferéncia para entidades filantrdpicas e sem fins lucrativos,
como estipulado no art. 25 da Lei n° 8.080/90, devido ao compromisso e a abrangéncia dessas
entidades.!?

O §2° do art. 199 da Constitui¢do proibe a destinagdo de recursos publicos a
instituicdes privadas com fins lucrativos. Além disso, o §3° do mesmo artigo veda a
participacdo de empresas ou capitais estrangeiros na assisténcia a satide, exceto em situagoes
previstas por lei, como doag¢des de organismos internacionais, entidades de cooperacao
técnica e empréstimos, conforme o art. 23 da Lei n° 8.080/90'13.

O artigo 200 da Constituicdo Federal de 1988 estabelece diversas competéncias para o
SUS, além das ja previstas nas Leis n° 8.080/90 e n° 8.142/90, que incluem: controle e
fiscalizacdo de procedimentos e produtos de satde; participagdo na producdo de
medicamentos e equipamentos; execu¢do de agdes de vigilancia sanitaria e epidemiologica;
formagao de recursos humanos em saude; participacdo em politicas de saneamento bdasico;
promogdo do desenvolvimento cientifico e tecnologico; fiscalizacdo de alimentos e bebidas;
controle de substancias psicoativas e radioativas; e colaboragdo na protecao ambiental.

A Constituigdo também estabelece que a saude deve receber atencdo especial em
determinados casos, com aplicacdo de recursos especificos:

1) O artigo 227, §1°, prioriza a saude de criancas e adolescentes, exigindo assisténcia

integral e destinagdo de recursos para a saide materno-infantil;

2) a saude dos estudantes ¢ destacada no artigo 208, VII, da CF/88. A Constituicao

também prevé cuidados especiais para pessoas com deficiéncia (art. 203, IV),

idosos (art. 230), indios (art. 231, §1°) e dependentes de drogas (art. 227, §3°, VII).
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1.2.2 Implementando o direito a saude: a saude suplementar

A prestagdo de servigos de saude no Brasil ¢ composta por duas redes independentes: a
publica e a privada. A rede publica, regulamentada pela Lei n® 8.080/90, ¢ acessivel a todos,
brasileiros e estrangeiros, e opera exclusivamente sob normas de direito publico. A rede
privada, por sua vez, atua de forma suplementar, como uma atividade econdmica regida por
direito privado, sendo acessivel apenas aqueles que podem pagar, conforme o artigo 199 da
Constituicio Federal.''*

Embora a saude suplementar seja uma atividade privada, ela ¢ de interesse coletivo e
esta sujeita a regulamentacao e fiscaliza¢do do Estado, conforme o artigo 197 da Constituicao.
Regulamentada pela Lei n° 9.656/98, este setor combina normas de direito publico e privado
para regular as relagdes entre o Estado, agentes econdmicos, prestadores de servigos médicos
e consumidores. Por isso, o direito a saude suplementar ¢ considerado um sub-ramo do direito
econdmico, focado nas relagdes juridicas e economicas na prestacdo de assisténcia privada a
saude.

O Conselho de Saude Suplementar (CONSU) ¢ o 6rgao responsavel por estabelecer e
supervisionar a execucdo de politicas e diretrizes gerais do setor de satde suplementar (Art.
35-A da Lei 9.656/98). Este conselho faz parte da estrutura do Ministério da Saiude e ¢
composto pelos seguintes Ministros de Estado: Chefe da Casa Civil da Presidéncia da
Republica (Presidente do CONSU), Saude, Fazenda, Justica e Planejamento, Or¢camento e
Gestao (art. 35-B da Lei 9.656/98).

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), ¢ uma autarquia especial com
autonomia administrativa, financeira, patrimonial e de gestdo de recursos humanos, além de
ter autonomia em suas decisdes técnicas e mandato fixo para seus dirigentes (Art. 1°, § 2°, da
Lei n° 9.961/00). Trata-se de 6rgao colegiado composto por até cinco Diretores (um dos quais
sera o Diretor-Presidente), com mandatos de trés anos e possibilidade de uma unica
reconducgdo. A principal fun¢do da ANS ¢ propor politicas e diretrizes gerais ao Conselho
Nacional de Satide Suplementar (CONSU) para a regulacdo do setor de saude suplementar

(art. 4°, 1, da Lei n° 9.961/00).
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1.2.2.1 Objetivos do direito a saude suplementar

O direito de saude suplementar ¢ um conjunto de normas juridicas com trés objetivos
principais: assegurar a qualidade técnica dos servicos de saude privados, proteger os
interesses econdmicos do mercado e dos agentes privados, e defender os interesses coletivos
dos consumidores, garantindo acesso igualitario a assisténcia privada por meio da
padronizagdo de contratos e controle de precos. Em suma, ele regula a organizacdo e
planejamento do mercado de saude privada, orientando agentes econdmicos e garantindo a

defesa do consumidor.'!?

1.2.2.2 Caracteristicas do direito a satide suplementar

Antes de analisarmos as caracteristicas do direito a saide suplementar, ¢ fundamental
compreender as especificidades do direito econdmico, do qual ele ¢ um sub-ramo e com o
qual compartilha caracteristicas gerais. O direito econOmico ¢ caracterizado pela forte
influéncia estatal nas relagdes socioecondmicas, regulando a atividade econdmica e muitas
vezes prevalecendo sobre a autonomia das partes envolvidas.

O direito econdmico possui especificidades marcantes, como sua recenticidade, por ser
um direito relativamente novo, surgido com o intervencionismo econdmico; singularidade,
adaptando-se as peculiaridades economicas de cada pais; mutabilidade, com normas
frequentemente alteradas por mudangas politicas e econdmicas; maleabilidade, permitindo a
criacdo de normas executivas ageis; ecletismo, ao combinar valores e principios de direito
publico e privado dentro de uma postura reguladora estatal; e concretismo, focando na
regulamentac¢do de fendmenos socioecondomicos concretos.

Todas essas caracteristicas se refletem no direito de satde suplementar, que possui
suas proprias peculiaridades. Como sub-ramo do direito econdmico, ele regula a assisténcia
privada a saude, buscando equilibrar a intervencao estatal com a atividade econdmica privada
para garantir a qualidade dos servigos e a prote¢do dos consumidores. Entre suas
peculiaridades, Leonardo Vizeu Figueiredo destaca a interdisciplinaridade, o dirigismo estatal,

a igualdade de acesso e a autonomia do direito de satide suplementar!'®.

5 FIGUEIREDO, Leonardo Vizeu. Curso de Direito de Saude Suplementar: Manual Juridico de Planos e
Seguros Saude. Sao Paulo: MP, 2006, p 30.

116 FIGUEIREDO, Leonardo Vizeu. Curso de Direito de Saude Suplementar: Manual Juridico de Planos e
Seguros Saude. Sao Paulo: MP, 2006, 2006, p 33.
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Interdisciplinaridade. Considerando que o direito de saude suplementar regula a
atividade economica de prestacdo de servigos de satde por entidades privadas, para ser
efetivo, ele deve basear-se em conceitos técnicos e cientificos dos diversos ramos, tanto das
ciéncias biomédicas quanto das econdmicas, promovendo a prevencao € o tratamento de
doengas, além de garantir a estabilidade do mercado e proteger os consumidores. Sem uma
base técnica solida, os contratos de planos e seguros de saude podem falhar em assegurar a
devida assisténcia médica e o financiamento necessario para tratamentos.

Como o direito ¢ interconectado com outras ciéncias, ele deve incorporar
conhecimentos de diversas areas para harmonizar as complexas relagdes sociais. A teoria da
autopoiese de Niklas Luhmann ilustra essa interdisciplinaridade, mostrando como subsistemas
como direito, economia e medicina, interagem para responder as necessidades da sociedade.

Assim, o direito de saude suplementar deve integrar elementos da ciéncia biomédica
para assegurar a qualidade dos servicos de satde, da ciéncia econdmica para garantir a
estabilidade do mercado, e da ciéncia juridica para equilibrar os interesses do Estado,
operadores de mercado, prestadores de servigos médicos e consumidores.

Dirigismo estatal. O direito de saude suplementar regula relagdes juridicas complexas
entre o Estado, operadores de mercado, prestadores de servicos médicos e consumidores. A
relagdo entre a Administragdo Publica e os agentes economicos ¢ baseada no poder estatal,
enquanto a relacdo entre operadores de mercado e consumidores ocorre por contratos de
planos de satude, cuja autonomia ¢ limitada por exigéncias legais.

Essas relagdoes sdao fortemente influenciadas pela legislacdo, com operadores de
mercado sujeitos ao controle estatal. Os contratos de satde suplementar sdo rigorosamente
regulados, refletindo a interven¢ao do Estado, o que garante a protecdo dos consumidores e a
qualidade dos servigos prestados.

Igualdade de acesso. O mercado de saude suplementar, embora regido por contratos e
normas legais que estabelecem sua funcdo social, ndo garante acesso universal como a rede
publica de satide. Apenas aqueles que podem pagar pelos servigos t€m acesso a assisténcia
privada e os operadores de mercado podem rescindir contratos por inadimpléncia, com
aprovacao do Poder Publico.

Os operadores de saide ndo podem selecionar contratantes com base em seu perfil de
risco; todos com capacidade financeira devem ter acesso ao contrato. Fatores como idade
avangada e condigdes pré-existentes podem justificar um tratamento diferenciado para

equilibrar a carteira de clientes. Contudo, o direito de satde suplementar assegura acesso
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igualitario apenas para quem pode arcar com os custos, enquanto os demais devem recorrer ao
sistema publico de satide!!”.

Autonomia do direito de saide suplementar. Apesar de o direito ser uma ciéncia
unica, um ramo do direito € considerado autonomo, para fins didaticos, quando possui normas
e principios proprios dentro de seu ordenamento juridico. Como sub-ramo do direito

econdmico, o direito de satide suplementar ainda ndo ¢ autdbnomo e deve seguir os principios e

normas juridicas econdmicas.

1.2.2.3 Principios de direito a saide suplementar

O direito ¢ um conjunto de normas de conduta que protegem valores juridicos e
fundamentam o ordenamento legal. Essas normas se dividem em principios e regras. Os
principios sdo comandos gerais com alto grau de abstracdo e ampla abrangéncia, orientando a
producdo do ordenamento juridico e permitindo maior flexibilizagdo nas situagdes sociais. As
regras, por outro lado, sdo comandos especificos com elementos préximos ao direito comum,
aplicaveis a campos de incidéncia restritos e menos flexiveis na sua aplicacao.

A principal diferenga entre principios e regras esta no seu grau de abstrac¢do. Principios
estabelecem fins normativamente relevantes e dependem mais intensamente de atos
institucionais para sua concretizagdo, enquanto regras determinam diretamente a conduta a ser
seguida. Ambos se concretizam a medida que sdo positivados no texto legal.

No direito da saude suplementar, que € um sub-ramo do direito econémico, destacam-
se os principios especificos da defesa do mercado, da defesa do consumidor e da efetiva tutela
da saude, que encontram fundamento em valores tanto de direito publico quanto de direito
privado.

Antes de analisar esses principios de direito a satde suplementar, ¢ importante
considerar os seguintes principios gerais do direito economico: economicidade, segundo qual
o Estado deve focar suas politicas publicas de planejamento para a ordem econdmica em
atividades economicamente viaveis, para garantir o desenvolvimento sustentavel e racional do
Pais; eficiéncia, segundo o qual o Estado, ao estabelecer suas politicas publicas, deve pautar
sua conduta com o fim de viabilizar ¢ maximizar os resultados da atividade econémica em

beneficio do interesse publico e garantindo o €xito da ordem econdmica; ¢ generalidade, o

"7 FIGUEIREDO, Leonardo Vizeu. Curso de Direito de Saude Suplementar: Manual Juridico de Planos e
Seguros Saude. Sao Paulo: MP, 2006, p 33.
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qual confere as normas de direito econdmico alto grau de abstracdo para permitir sua

aplicacdo em diversos contextos econdmicos € juridicos. Agora, vamos examinar 0s

principios especificos do direito de satide suplementar.

Principio da defesa de mercado. As normas de direito de satde suplementar devem
assegurar a estabilidade econdomica do mercado e a viabilidade dos agentes econdmicos que
nele atuam, ja que a assisténcia a saude privada no Brasil ¢ financiada exclusivamente por
recursos privados. Isso caracteriza essa atividade como econOmica em sentido estrito,
restringindo o acesso aos consumidores com capacidade financeira.

A garantia de continuidade dessa assisténcia ¢ realizada através da criagdo de um
conjunto normativo que torne o mercado atraente para mais competidores, promovendo uma
concorréncia saudavel. Por exemplo, se as normas juridicas reduzirem excessivamente a
margem de lucro dos operadores, as empresas podem deixar o mercado, resultando em
prejuizos para os consumidores, que passariam a depender da rede publica de satide para sua
assisténcia.

Principio da defesa do consumidor. A defesa do consumidor no direito a saude
suplementar se expressa na garantia de acesso igualitdrio aos planos de saude e na
disponibiliza¢do de atendimento médico eficiente para restabelecer a saude fisica e psiquica
do beneficiario.

As normas devem assegurar a qualidade técnica dos servigos ofertados, garantindo que
as operadoras de saude oferegam servigos competentes a precos acessiveis, justificando assim
a necessidade de monitoramento e controle pelo Poder Publico. Nao se deve impor precos
muito baixos que ndo cubram os custos e uma margem de lucro razoavel, pois isso
comprometeria a viabilidade economica do setor e colocaria em risco sua existéncia. O acesso
aos planos de satide deve ser garantido apenas aqueles com capacidade financeira para tanto,
enquanto a rede publica assegura atendimento universal a todos os cidadaos.

A imposi¢do de atendimento de pessoas de baixa renda pelo mercado privado ¢
inviavel, pois este ¢ financiado exclusivamente por recursos particulares, e a Constitui¢ao
proibe a destinacao de recursos publicos a instituicdes privadas com fins lucrativos na area da
saude (art. 199, §2°).

Por conseguinte, qualquer politica de atendimento aos necessitados no setor privado
deve ser precedida de financiamento publico para subsidiar o mercado. A responsabilidade de
universalizar o acesso a saude ¢ do Estado, conforme o art. 196 da Constitui¢ao, que afirma

que "a saude ¢ direito de todos e dever do Estado".
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Principio da efetiva tutela da satide. As normas de direito de satde suplementar
devem garantir a qualidade técnica dos servigos privados de assisténcia a satde, assegurando
que os atendimentos médicos realmente promovam o restabelecimento fisico e psiquico do
consumidor, bem como a prevenc¢do de doengas.

Destarte, a disponibilizagdo de servigcos de baixa qualidade, mesmo que ofertados a
pregos mais acessiveis, violam o principio da efetiva tutela da satde, pois ndo conseguem
atender adequadamente a casos graves que exigem cuidados complexos e caros, forcando o
paciente a recorrer a rede publica. Isso viola a obrigagao contratual e a lei. Portanto, as
normas devem assegurar que a assisténcia privada seja efetiva na cura e prevencao de doencas

dos consumidores.

1.3 OS CONTRATOS PRIVADOS DE PLANO E DE SEGURO DE ASSISTENCIA A
SAUDE NO BRASIL

1.3.1 Origem e evolucao historica dos contratos privados de plano e de seguro saide no

Brasil

No Brasil, o sistema de suplementacdo dos servigos de satide ¢ majoritariamente
privado, complementando ou suprindo as deficiéncias do Sistema Unico de Saude (SUS), que,
apesar de oferecer atendimento universal e igualitdrio, nem sempre atende a demanda. Esse
sistema € complexo e heterogéneo, onde Estado e iniciativa privada coexistem e o sistema
privado de medicina supletiva forma um dos maiores mercados de servicos de satide do
mundo.

Ademais, “os modelos privados de prestagdo suplementar de servigos de saude sdo
bastante variados, em virtude da evolugcdo economica e social da sociedade brasileira, aliada
a prépria evolugdo histérica e juridica da savde dentro do direito patrio”"!8,

O desenvolvimento do setor suplementar privado de saude no Brasil comegou entre as
décadas de 1940 e 1950, com corporacdes estatais e privadas implementando sistemas de

assisténcia médica privada para expandir os beneficios sociais e previdenciarios de seus

funcionarios.

18 FIGUEIREDO, Leonardo Vizeu. Curso de Direito de Saude Suplementar: Manual Juridico de Planos e
Seguros Saude. Sao Paulo: MP, 2006, p. 130.
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No setor publico, destacaram-se a criagdo da Caixa de Assisténcia aos Funcionarios do
Banco do Brasil (CASSI) e o suporte aos servidores do Instituto de Aposentadorias e Pensdes
dos Industriarios (GEAP), que incluiam assisténcia médico-hospitalar entre seus beneficios.

No setor privado, a assisténcia a saude evoluiu com a industrializagdo e a entrada de
multinacionais, mas o acesso era restrito aos empregados dessas empresas, especialmente no
ramo automotivo, enquanto o setor publico organizava sistemas para funciondrios estaduais
nao cobertos pela Previdéncia Social.

Inicialmente, o mercado de suplementacao privada de satde oferecia servigos médicos
apenas para funcionarios e servidores publicos com regimes de previdéncia fechada proprios.
“Esses sistemas particulares possuiam servigos proprios, adotando, ndo raro e, por vezes,
concomitantemente, sistema de reembolso de despesas médico-hospitalares”. O atendimento
dos beneficiarios era realizado em servigos médicos das fabricas, em ambulatorios das caixas
de assisténcia e prestadores privados, pagos pelo cliente e reembolsados posteriormente.

“Em meados de 1960, as relagoes entre financiadores e prestadores de servigos de

» 19 Contratos e convénios médicos entre

saude foram substancialmente modificadas
empregadores e entidades médicas, intermediados pela Previdéncia Social, impulsionaram a
formacdo de um modelo empresarial na area da satde, fortalecendo os servicos de saude
organizados em detrimento da pratica médica autobnoma e da independéncia dos hospitais.

O setor de satde suplementar no Brasil se desenvolveu com a introducio das empresas
de medicina de grupo ¢ das cooperativas médicas, ambas surgidas na década de 1960.
Inicialmente, as empresas de medicina de grupo ofereciam planos coletivos para empresas,
mas na década de 1980 comecaram a disponibilizar planos individuais e familiares, operando
sem redes proprias e utilizando servigos terceirizados. As cooperativas médicas,
regulamentadas pela lei do cooperativismo, permitiram que médicos atuassem como
cooperados e socios, € comecaram a oferecer planos individuais e familiares a partir da
década de 1970.

Ambas as modalidades exigiam pré-pagamento e estabeleciam contratos que definiam
os niveis de cobertura e acesso aos servicos de saude. Com o tempo, tanto as empresas de
medicina de grupo quanto as cooperativas médicas ampliaram suas redes por meio do
credenciamento de hospitais e laboratorios, em resposta as exigéncias da Previdéncia Social e

a concorréncia entre si.

9 FIGUEIREDO, Leonardo Vizeu. Curso de Direito de Saude Suplementar: Manual Juridico de Planos e
Seguros Saude. Sao Paulo: MP, 2006, p 131.
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Além disso, surgiu a autogestiio, onde as proprias empresas administravam planos de
saude para seus funciondrios, sem intermediarios, definindo os termos de cobertura e
credenciamento. Esses planos eram beneficios vinculados ao emprego e nao eram
comercializados no mercado.

Os seguros-satide surgiram como uma op¢ao de intermediagao financeira, cobrindo os
custos de atendimento médico-hospitalar conforme os termos da apolice e variando de acordo
com a cobertura contratada. Regulamentados em 1976, legitimaram a pratica de reembolso
das despesas assistenciais, utilizando o valor da unidade de servico do extinto INPS. Essa
regulamentac¢do contribuiu para a diversificagdo do mercado de satide suplementar no Brasil.

O mercado de saude suplementar no Brasil ¢ formado por entidades privadas,
profissionais médicos, ambulatorios, hospitais, servigos de diagnostico e terapéuticos, e
laboratorios. Ele vende servicos de satide tanto para entes publicos quanto para pessoas
juridicas e fisicas, oferecendo contratos de planos ou seguros-satude, que podem ser coletivos
ou individuais.

Nos planos e seguros-satde individuais, o valor a ser pago ¢ determinado por um
calculo atuarial baseado no risco de adoecimento do contratante, considerando variaveis como
idade, sexo, condi¢gdes de satde preexistentes e historico familiar de doencgas. Para os planos e
seguros-saude coletivos, contratados por empresas e entidades associativas para seus
funcionarios, o valor ¢ uniforme para todos os empregados e seus dependentes, calculado com
base no risco médio da coletividade.

Nas décadas de 1960 e 1970, ocorreu uma expansao das redes de servicos privados de
assisténcia a saude, com o Estado e institui¢des privadas de carater coletivo como principais
clientes. Existiam regimes diferenciados de atendimento, que variavam desde os mantidos
pela Previdéncia Social para trabalhadores rurais até sistemas alternativos oferecidos pela
iniciativa privada.

Os primeiros estudos do governo sobre o mercado privado de suplementagdo de
servicos de saude datam da década de 1960, quando apenas planos coletivos eram
comercializados diretamente por entidades de saude suplementar com empresas e associagoes.
Na época, o Estado concluiu que nao havia necessidade de intervengao, pois ndo existiam
desigualdades prejudiciais entre os contratantes. Até hoje, a regulagdo publica se foca na
qualidade técnica dos servigos coletivos, monitorando aspectos econdmicos sem grandes

intervengoes.
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Segundo Leonardo Vizeu Figueiredo, com o surgimento e crescimento dos planos e
seguros individuais, o equilibrio de mercado mudou. Na “década de 1980, o Brasil ja
registrava cerca de 15 milhoes de clientes de planos de saude, sendo a maioria de
beneficidrios de planos e seguros coletivos”'**. A expansdo do mercado foi impulsionada pela
comercializacdo intensiva de planos individuais, a entrada de grandes seguradoras e a inclusao
de novos grupos de trabalhadores, incluindo funcionarios publicos.

O crescimento do mercado, especialmente com planos individuais, popularizou os
planos de saude entre segmentos de média e baixa renda. Hospitais comecaram a operar tanto
para o SUS quanto para entidades de assisténcia suplementar, oferecendo planos proprios a
custos mais baixos e com cobertura restrita.

A criagio do Sistema Unico de Satide (SUS) na década de 1980 e a adogdo de politicas
publicas impulsionaram o fortalecimento dos setores publico e privado de satde. Nos anos
1990, o setor publico continuou a se expandir, enquanto os planos privados experimentaram
um aumento acentuado, impulsionados pela entrada de opg¢des populares de baixo custo,
muitas vezes sem a qualidade técnica apropriada.

A implementacdo do Plano Real em 1994, aliada a auséncia de regulamentagdo
especifica e a significativa assimetria de informagdes, promoveu a venda desenfreada de
planos individuais por hospitais filantrépicos e pequenas clinicas médicas. Essas institui¢des
costumavam fornecer acesso a servigos limitados ou a um unico hospital, frequentemente
situados nas periferias de grandes cidades ou em municipios de menor porte.

Devido a complexidade do mercado e ao aumento das reclamagdes dos consumidores,
houve consenso sobre a necessidade de intervengao estatal nas operadoras de planos de saude.
Divergéncias existiam quanto aos objetivos e limites dessa interven¢do. A Lei n® 9.656 de
1998, entre outros objetivos, “procurava coibir os abusos das operadoras de planos de saude
contra os consumidores e manter a higidez econémico-financeira do mercado.”!

A regulamentacdo, que regulou a amplitude das coberturas, o ressarcimento ao SUS, o
registro das operadoras, os precos, a solvéncia e permitiu a atuagdo de empresas de capital
estrangeiro, buscou corrigir falhas de mercado, como a selegdo de riscos de operadoras e

consumidores'??, além da protecio dos consumidores. As operadoras resistiram a ampliacdo

120 FIGUEIREDO, Leonardo Vizeu. Curso de Direito de Saide Suplementar: Manual Juridico de Planos e
Seguros Saude. Sao Paulo: MP, 2006, p 136.
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da cobertura, enquanto operadoras menores ameacgaram falir devido as exigéncias de
solvéncia e reservas financeiras.
A constitui¢do Federal, no artigo 199, §3° vedou a participacdo direta ou indireta de
empresas ou capitais estrangeiros na assisténcia a saude no pais, salvo nos casos
previstos em lei. A Lei 9.656 regulamentou esse aspecto da Constitui¢do e permitiu
que qualquer pessoa fisica ou juridica residente ou domiciliada no exterior constitua
ou participe do capital, ou do aumento do capital, de pessoas juridicas de direito

privado constituidas sob as leis brasileiras para operar planos de assisténcia a
"de 123
saude.

A criacdo da Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS) em 1999, resultado de
disputas entre os Ministérios da Satde e da Fazenda, institucionalizou a regulagao
governamental no setor. Apesar dos avancgos, a regulacdo ainda enfrenta desafios em
aprimorar a gestdo e o compartilhamento de riscos na saude publica e privada.!?

Para finalizar esta se¢do introdutoria, ¢ importante mencionar que a Lei n° 9.656,
sancionada em 1998 e que sofreu varias alteragdes, regula todos os planos e seguros de satde,
tornando-se um marco no mercado de suplementacao privada. A lei abrange planos existentes
e futuros, incluindo hospitais, autogestdes, cooperativas e seguradoras, exigindo que todas as
entidades sigam as mesmas normas financeiras e técnicas.

Os planos de saude de santas casas, medicinas de grupo, autogestdes e cooperativas
foram incluidos na regulamentagao para assegurar um tratamento fiscal e tributario igualitario.
Ao regulamentar o setor e enquadrar todos os entes como operadoras de planos e seguro saude,
“o governo estd, concomitantemente, aumentando a base de controle e fiscalizagdo, com o
propésito de reduzir a evasdo fiscal e a assimetria de informacées do mercado.”'®

Desde janeiro de 1999, as entidades que desejam atuar no setor devem obter registros
provisoérios e definitivos junto ao governo. As operadoras ndo podem recorrer a recuperacao
extrajudicial ou falir sem a intervencdo governamental, garantindo a protecdo dos
consumidores (Art. 23 da Lei 9.656/98).

A lei instituiu o monitoramento continuo do mercado através do envio obrigatorio de
informacdes técnicas e financeiras, permitindo ao governo autorizar aumentos nas
mensalidades dos planos individuais. Os contratos de planos de saude anteriores a lei tiveram

sua comercializa¢do proibida, mas a validade assegurada, com direitos ampliados, como a

123 CECHIN, José. A Historia e os desafios da saude suplementar: 10 anos de regulagdo. Sdo Paulo: Saraiva:
Letras & Lucros, 2008, p. 139.

124 CECHIN, José. A Histéria e os desafios da satide suplementar: 10 anos de regulacdo. Sdo Paulo: Saraiva:
Letras & Lucros, 2008, p. 178.

125 FIGUEIREDO, Leonardo Vizeu. Curso de Direito de Saude Suplementar: Manual Juridico de Planos e
Seguros Saude. Sao Paulo: MP, 2006, p 141.
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proibicdo de rescisdo unilateral e o aumento das mensalidades somente com autorizagdo
governamental.

Embora haja criticas, a seguranca dos beneficiarios aumentou com a regulamentagao,
que inclui regimes de diregdo fiscal e técnica e a possibilidade de liquidacao extrajudicial de
empresas em dificuldades. A lei permite a criacdo de planos de satide regionais, adequando-os
as realidades locais.

As principais conquistas da lei incluem a cobertura obrigatoria de todas as doengas
reconhecidas pela OMS, reembolso para urgéncias e emergéncias, inclusao de filhos adotivos
menores de 12 anos, e garantia de permanéncia no plano para demitidos e aposentados. A
aceitacdo de proponentes independentemente de idade ou doenga preexistente ¢ obrigatéria, e
as operadoras podem usar pericia médica e clausulas de franquia ou coparticipagdo para
minimizar riscos.

Finalmente, o artigo 32 da Lei 9.656/98, permite “a possibilidade de ressarcimento ao
Sistema Unico de Saiide, ds expensas das operadoras, pelo atendimento de um beneficidrio
na rede publica ou conveniada ao SUS”. Entende Figueiredo que este dispositivo € “um dos
mais complexos e inovadores institutos juridicos criados no Brasil, como instrumento de
regulacdo do sistema privado e supletivo de saude”, posi¢do que encontra ferrenhos
opositores. Afirma ainda que este instituto impede praticas predatorias e garante que os planos
cobertos sejam usados corretamente, evitando lucros abusivos das operadoras.'?®

Uma medida polémica que a Lei trouxe foi a obrigatoriedade das operadoras de
ressarcir o SUS pelos servigos que este prestar aos beneficidrios dos planos. Sempre
que um cliente de uma operadora for atendido no SUS, relativo a servigos previstos
nos respectivos contratos, a operadora devera ressarcir o SUS do respectivo valor.

O ressarcimento ao SUS implica um “credenciamento implicito” de todos os
estabelecimentos do SUS por parte de todos os planos de saude, de forma que, se o
SUS atender um consumidor de um plano de satde, podera cobrar o respectivo valor

do plano, conforme uma tabela especifica (Tabela Unica Nacional de Equivaléncia
de Procedimentos — Tunep).'?’

A constitucionalidade do artigo 32 da Lei 9.656/98 foi questionada através do Recurso
Extraordinario n® 597.064-RJ, relator Ministro Gilmar Mendes, sendo objeto do tema 345,
através do qual o Supremo Tribunal Federal, fixou a seguinte tese e pos fim a discussdo: “E
constitucional o ressarcimento previsto no art. 32 da Lei 9.656/98, o qual é aplicavel aos

procedimentos médicos, hospitalares ou ambulatoriais custeados pelo SUS e posteriores a

126 FIGUEIREDO, Leonardo Vizeu. Curso de Direito de Saude Suplementar: Manual Juridico de Planos e
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1.9.1998, assegurados o contraditorio e a ampla defesa, no ambito administrativo, em todos

os marcos juridicos”.

1.3.2 Conceito de contrato de plano privado de assisténcia a saude

Os planos de satde surgiram no Brasil na década de 1950, antes dos seguros de satde.
Na década seguinte, o Decreto-lei 73/66 definiu os planos de saude como distintos dos
seguros, operados por pessoas juridicas nao-seguradoras, agora chamadas de operadoras de
planos de satde pela Lei 9.656/98. Os primeiros seguros de saide apareceram dez anos apds a
vigéncia do Decreto-lei, com a regulamenta¢do do Conselho Nacional de Seguros Privados
em 1976.

A Lei 9.956, de 03 de junho de 1998, Lei dos Planos e Seguros Privados de
Assisténcia a Satde, no inciso I de seu artigo 1°, define o contrato de plano privado de

assisténcia a satde da seguinte forma:

Plano Privado de Assisténcia a Saude: prestacdo continuada de servigos ou cobertura
de custos assistenciais a preco pré ou pos estabelecido, por prazo indeterminado,
com a finalidade de garantir, sem limite financeiro, a assisténcia a satde, pela
faculdade de acesso e atendimento por profissionais ou servicos de saude,
livremente escolhidos, integrantes ou ndo de rede credenciada, contratada ou
referenciada, visando a assisténcia médica, hospitalar e odontologica, a ser paga
integral ou parcialmente as expensas da operadora contratada, mediante reembolso
ou pagamento direto ao prestador, por conta ¢ ordem do consumidor.

O contrato de plano privado de assisténcia a saide pode ser conceituado como um
acordo de vontades firmado entre uma operadora e o beneficidrio, no qual este assume a
obrigacdo de pagar uma quantia periddica, enquanto a operadora obriga-se a fornecer
atendimento médico-hospitalar em rede propria ou credenciada e a cobrir os custos
financeiros decorrentes de doencas previstas no contrato (Art. 1°, I, da Lei 9.656/98).

A proposito veja-se o seguinte conceito plano de assisténcia a satde apresentado por

Leonardo Vizeu Figueiredo:

Podemos conceituar o contrato de plano privado de assisténcia a saide como o
pacto celebrado entre a entidade e o beneficiario, no qual este se obriga ao
pagamento de contraprestagdo pecuniaria e periddica, ao passo que aquele se
obriga a disponibilizar atendimento em rede médica especifica, bem como a
arcar com o Onus financeiro, tdo-somente, nas hipdteses em que ocorram
eventuais enfermidades contratualmente cobertas. 28

128 FIGUEIREDO, Leonardo Vizeu. Curso de Direito de Saude Suplementar: Manual Juridico de Planos e
Seguros Saude. Sao Paulo: MP, 2006, p 183.
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Scaff, citando Pasqualotto, assim define o contrato de plano de assisténcia a satde:

Com a celebragdo dessa modalidade de contratos, o consumidor, mediante o
pagamento antecipado e periddico de um determinado prego, obtém de uma empresa
a contraprestacdo consistente na realizacdo de determinados tratamentos e
atendimentos médicos, hospitalares e laboratoriais, a serem realizados por seus
prepostos.”!?

1.3.3 Conceito de contrato de seguro privado de assisténcia a saude

O contrato de seguro privado de assisténcia a saude pode ser conceituado como um
acordo de vontades firmado entre uma seguradora e o segurado, no qual este assume a
obrigacdo de pagar uma quantia periddica fixada na apolice (prémio), enquanto a seguradora
obriga-se a fornecer atendimento médico-hospitalar decorrente de doengas previstas na
apolice, o que pode ocorrer através de rede credenciada ou mediante reembolso ao segurado.

Leonardo Vizeu de Figueiredo apresenta o seguinte conceito de contrato de seguro de
assisténcia a saude:

Trata-se de pacto celebrado entre a seguradora de satde e o respectivo segurado, no
qual este se obriga ao pagamento do valor pecuniario de contratagdo estipulado na
apolice e do valor de franquia, quando estiver previsto, ao passo que aquele se

obriga a pagamento do prémio, quando da ocorréncia de enfermidades
contratualmente cobertas.!3°

Scaff define o contrato de seguro saide como um contrato tipico, pelo qual uma parte,
o segurado, transfere a probabilidade perda financeira decorrente de um risco para a outra
parte, a companhia de seguro, mediante o pagamento de um valor, o prémio da apdlice, a

empresa responsavel pelo ressarcimento do dano, no caso a indenizagao.

O contrato de seguro tem definicdo legal no ordenamento juridico brasileiro,
tratando-se, portanto, de contrato tipico. Por meio dele, ajusta-se atribuir as
‘consequéncias derivadas da ocorréncia de um risco, através do qual a parte, o
segurado, transfere a probabilidade de perda financeira para outra parte, denominada
companhia de seguro’, o que se realiza mediante o pagamento de um valor pelo
segurado a empresa responsavel pelo ressarcimento do dano.'3!

129 SCAFF, Fernando Campos. Direito 2 Saude no Ambito privado: contratos de adesdo, planos de satide e
seguro-saude. Sdo Paulo: Saraiva, 2010. Edi¢ao do Kindle, p. 40-41.

130 FIGUEIREDO, Leonardo Vizeu. Curso de Direito de Saude Suplementar: Manual Juridico de Planos e
Seguros Saude. Sao Paulo: MP, 2006, p 185.

31 SCAFF, Fernando Campos. Direito a2 Saide no Ambito privado: contratos de adesdo, planos de satide e
seguro-saude. Sdo Paulo: Saraiva, 2010. Edi¢ao do Kindle, p. 35.
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A Lei n° 10.185/01, que dispde sobre a especializacdo das sociedades seguradoras em
planos privados de assisténcia a saude, determina em seu art. 1°, §1°, que as “sociedades
seguradoras poderdo operar o seguro enquadrado no art. 1°, inciso I e §1° da Lei no 9.656”,
todavia exigindo que “estejam constituidas como seguradoras especializadas nesse seguro,
devendo seu estatuto social vedar a atuagdo em quaisquer outros ramos ou modalidades”.

Portanto as seguradoras de satide passaram a ser regidas pela Lei de Planos de Saude e
supervisionadas pela ANS, necessitando uma analise separada dos conceitos e caracteristicas
dos contratos de plano privado de assisténcia a saude e dos contratos de seguro-satde.'?

Um produto pode ser classificado como contrato de seguro se ele contiver alguns
requisitos, entre os quais:

1) possuir como objetivo a preservacao do patrimonio do segurado;

2) se o prémio, a contrapartida paga pelo segurado pela cobertura do risco, em regra,

for pago antecipadamente;

3) se a indenizagdo a ser paga objetivar a compensacao do dano causado ao patrimonio

do segurado;

4) se o evento previsto no contrato for incerto € ndo sabido; e,

5) por ultimo, se o agente que assumir os riscos for um segurador. '

O objetivo de um seguro ¢ proteger o patrimoénio do contratante contra a possibilidade
de futuros sinistros que possam danifica-lo, como incéndios, roubos, acidentes, entre outros.
O pagamento, conhecido como prémio, ¢ realizado antecipadamente, antes da ocorréncia dos
sinistros.

A reparacdo proporcionada pelo seguro ¢ uma compensagao financeira destinada a
reparar o dano causado ao patrimonio do segurado. Bens que podem ser avaliados
economicamente, como carros, casas ou renda, sdo considerados seguraveis. No caso do
seguro de saude, o patrimonio do segurado ¢ impactado pelas despesas com assisténcia
médica, que sdo reembolsadas pela seguradora. Assim, o seguro de saude protege o
patrimonio do segurado, e ndo a satde em si.!>*

A aleatoriedade, ou incerteza da ocorréncia de eventos que causam perda de

patrimonio, chamados sinistros, ¢ uma caracteristica fundamental do seguro. Para o segurado

132 CECHIN, José. A Historia e os desafios da saude suplementar: 10 anos de regulagdo. Sdo Paulo: Saraiva:
Letras & Lucros, 2008, p. 178.

133 JRON, Jodo Eduardo. Temas sobre satide, planos de saude e seguros-saide. Porto Alegre: Rigel, 2005, p.
150-152.

134 RODRIGUES, Bruno Lemos. Aspectos legais dos contratos de seguro-saude. Sdo Paulo: IOB Thomsom,
2006, p. 19.
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individual, os sinistros sdo imprevisiveis e o seguro ¢ contratado para proteger o patrimdnio,
ndo para obter lucro, sendo uma despesa compensada pela prote¢do oferecida. No entanto, ao
considerar um grupo de segurados, os seguradores podem usar sua experiéncia e métodos
cientificos para prever e administrar a frequéncia dos sinistros em um universo segurado.

O tltimo critério para definir um produto como seguro ¢ a presenca do segurador, um
agente que assume 0s riscos € que deve ser sempre uma sociedade anonima, na forma do que

determina a legislagao brasileira.

O ultimo requisito para caracterizar um pro- duto como seguro ¢ a figura do agente
que assume os riscos, chama- do segurador, o qual na legislagdo universal ¢ sempre
uma pessoa juridica.

A companhia de seguro ¢ um empreendimento de natureza financeira que reune
algumas caracteristicas sendo as principais a posse de um patrimoénio de dimensao
adequada para suportar as indenizagdes, o dominio da tecnologia e da ciéncia dos
seguros, € a atuacao em carteiras com niumero adequado de segurados para converter
a aleatoriedade do risco individual, na previsdo da frequéncia coletiva dos sinistros.
O fator lucro ndo caracteriza o agente segurador que pode existir seguradoras com
objetivos lucrativos ou com objetivos ndo-lucrativos. No Brasil as seguradoras sdo
obrigadas a se estruturar sob a forma de sociedades andnimas, mas ha paises, a
Argentina, por exemplo, onde as seguradoras também podem se organizar sob a
forma de cooperativas.'3

Planos de satde funcionam como uma rede de prestadores que oferecem servigos
médicos aos seus beneficiarios, com pagamento antecipado. Ao contrario dos seguros, os
planos ndo indenizam por danos, mas garantem assisténcia médica direta. A principal
diferenca ¢ que os planos de saide ndo sdo operados por seguradoras, sendo mais

adequadamente chamados de "assemelhados a seguros", na expressao de Joao Eduardo Iron:

Os produtos intangiveis que satisfazem alguns, porém ndo todos os requisitos acima
mencionados niio se enquadram como seguro e nem como nao-seguro. E o caso dos
planos de satde, que cumprem alguns, mas ndo todos os requisitos acima, por
exemplo, atuam na modalidade de pré-pagamento e sofrem a influéncia do fator
aleatorio na geragdo da demanda, porém sua fungdo principal ndo ¢ indenizar, mas
sim assistir ao usuario no momento que os sinistros ocorrem. Além de tudo nao sdo
executados por companhias de seguros por isso os planos de saude sdo chamados de
‘assemelhados aos seguros’ ou ‘quase seguros’. A legislacdo Argentina, por

exemplo, os denomina “assimildveis ao seguro”.'3

Em resumo, o seguro de satude visa proteger o patrimonio do segurado contra despesas
médicas através de reparacdo financeira, enquanto os planos de saude se baseiam na

obrigacdo de prestar servicos médicos por meio de uma rede credenciada.

35 TRON, Jodo Eduardo. Temas sobre satide, planos de saude e seguros-saude. Porto Alegre: Rigel, 2005, p.
150-152.

136 JRON, Jodo Eduardo. Temas sobre satide, planos de saude e seguros-saide. Porto Alegre: Rigel, 2005, p.
152-153.
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1.3.4 Caracteristicas comuns dos contratos privados de plano e de seguro satude

O plano privado de assisténcia a saude, o que se aplica também ao contrato de seguro
privado de assisténcia a saude, considerando as obrigacdes contratuais, tem como
caracteristicas principais a bilateralidade e a multilateralidade, o trato sucessivo, o prazo
indeterminado, a onerosidade, a comutatividade, a adesdo e aleatoriedade.

O contrato ¢ bilateral em planos individuais e familiares, assumindo um carater
multilateral em planos coletivos. Em contratos coletivos, o vinculo principal ¢é entre a entidade

operadora e o contratante, que disponibiliza os servigos para um grupo de beneficiarios.

E de se ressaltar que na hipotese de contratagdo coletiva, permanece o vinculo
bilateral entre a entidade que opera o plano privado de assisténcia a saude e o
contratante. Todavia ele contrata os servicos de suplementacdo a saude a fim de
disponibiliza-los para a categoria que congrega, assumindo feicdes multilaterais no
que tange ao uso do plano por parte dos respectivos beneficiarios.'?’

Esse contrato ¢ caracterizado por ser de trato sucessivo e prazo indeterminado, com
efeitos continuos e rescisdo unilateral permitida apenas ao beneficiario. Os contratos de
planos de assisténcia a saude t€ém renovagao automatica apos o término do prazo inicial. A
operadora pode rescindir o contrato apenas em casos de fraude ou inadimplemento superior a
sessenta dias, conforme a legislacdo vigente.

O contrato ¢ oneroso, exigindo pagamento mensal e sucessivo. Embora o
inadimplemento ndo resulte na suspensao do atendimento, o artigo 13 da legislagdo pertinente
permite que a operadora cancele o contrato se a mensalidade ndo for paga por mais de
sessenta dias, consecutivos ou ndo, nos ultimos doze meses, desde que o consumidor seja
notificado até o quinquagésimo dia de inadimpléncia.

O contrato ¢ comutativo, estabelecendo obrigagdes reciprocas; o beneficiario tem a
responsabilidade de pagar a mensalidade, enquanto a operadora deve fornecer atendimento
em rede propria ou especifica, cobrindo os custos das doengas previstas.

Trata-se de um contrato de adesdo, em que a parte contratante ndo pode negociar os
termos, os quais sdo estabelecidos por lei, exceto nas opg¢des disponiveis oferecidas pela
operadora. Além disso, a operadora possui pouca flexibilidade para modificar as clausulas

contratuais devido a intensa regulagado estatal.

137 FIGUEIREDO, Leonardo Vizeu. Curso de Direito de Saude Suplementar: Manual Juridico de Planos e
Seguros Saude. Sao Paulo: MP, 2006, p 184.
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A aleatoriedade refere-se ao risco que a empresa assume, enfrentando periodos de alta
lucratividade quando os servi¢os ndo sdo utilizados € momentos de prejuizo em situagdes de

alta sinistralidade.

1.3.5 Modalidades de Operadoras

Ligia Bahia e Mario Scheffer, criticam o termo ‘“operadora”, afirmando que foi
“. " . ~ ) .
importado de outros setores regulados” e que sob esta designagdo estariam patronizadas
“modalidades empresariais bastante diferenciadas e, definitivamente, ndo reflete a
diversidade do seguimento de planos e seguros de saude”. Segundo os autores, a acepcao
atual do termo “operadora — ‘empresa que, mediante concessdo, publica ou ndo, explora
determinadas areas de prestagdo de servigos, ou concessiondria de servigos publico’ —

refor¢a a impropriedade de sua utilizac¢do no setor da assisténcia médica suplementar.”'*

Alguns autores optam, preferencialmente, pela designacdo “empresas de planos e
seguros de saude”, ressaltado o fato de que este também tem limitagdes, pois
excluiria as empresas com planos proprios administrados por elas mesmas, a
exemplo da Petrobras. Mas ¢ o termo “operadora” o mais utilizado, devido a sua
referéncia pela legislagdo e pela agéncia reguladora, que incorporou o seu uso.”'?’

O fato ¢ que, independentemente das criticas, o artigo 1°, inciso I da Lei 9.656/98,
define Operadora de Plano de Assisténcia a Satide como “pessoa juridica constituida sob a
modalidade de sociedade civil ou comercial, cooperativa, ou entidade de autogestdo, que
opere produto, servico ou contrato de que trata o inciso I deste artigo”, enquanto a Lei
10.185/01 permite a organizagdo das operadoras em modalidades como seguradoras
especializadas em satde.

Com o fim de regulamentacdo do disposto nessas Leis, a ANS editou a Resolucdo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 39, de 27 de outubro de 2000, que definiu os segmentos que
operam no mercado de saude suplementar: administradoras, cooperativas médicas e
odontologicas, autogestdes, medicinas e odontologias de grupo, seguradoras e filantropias.

Segundo o artigo 1° da Lei n® 9.656/98, operadoras de planos de saude sdo

instituicdes que operam (administram, comercializam ou disponibilizam) planos de
assisténcia dentro da Saude Suplementar.

133 BAHIA, Ligia; SCHEFFER, Mério. Planos e seguros de satide: O que todos devem saber sobre a assisténcia
médica suplementar no Brasil. Sdo Paulo: Ed. Unesp, 2010. Edi¢do do Kindle, p. 44.

139 BAHIA, Ligia; SCHEFFER, Mério. Planos e seguros de satide: O que todos devem saber sobre a assisténcia
médica suplementar no Brasil. Sdo Paulo: Ed. Unesp, 2010. Edi¢do do Kindle, p. 44.
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Para fins de aplicacdo deste artigo, a ANS editou a Resolucdo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 39/20001, que definiu, assim, os segmentos que operam no
mercado de saude suplementar: administradoras, cooperativas médicas e
odontologicas, autogestdes, medicinas e odontologias de grupo, seguradoras e
filantropias. '

1.3.5.1 Administradoras de Beneficios

As administradoras de beneficios sdo empresas que oferecem a contratagao de planos
de saude privados coletivos como estipulantes ou prestam servigos para pessoas juridicas que
contratam esses planos, realizando atividades conforme regulamentagdo especifica (RN n°
196, de 14/07/20009).

Essas empresas administram planos de saide em carater de exclusividade, financiados
pela contratante e “ndo assumem o risco decorrente da operagdo desses planos nem possuem
rede propria, credenciada ou referenciada de servicos médico-hospitalares ou
odontolégicos.”'*!

As administradoras de beneficios auxiliam na gestdo de planos de saude privados,
oferecendo suporte a area de recursos humanos, realizando servigos administrativos,
atualizag¢do cadastral, verificagdo e cobranga de faturas, além de apoio técnico em questdes
operacionais e oferta de planos.

As administradoras nao poderao impor barreiras a participacdo do consumidor em
“plano privado de assisténcia a saude, mediante selegcdo de risco, tampouco impor barreiras
0

assistenciais impedindo acesso a cobertura de seu plano, nos termos do artigo 7°, da RN n

196/09.°14

140 AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR. Manual de tépicos da saide suplementar para o
Programa Parceiros da Cidadania. Rio de Janeiro, 2021. Disponivel em: <https://www.gov.br/ans/pt-
br/assuntos/noticias/sobre-ans/ans-lanca-publicacao-sobre-regras-do-setor-de-planos-de-
saude/copy5_of ManualdeTpicosdaSadeSuplementar.pdf>. Acesso em: 20 jul. 2024.

141 CECHIN, José. A Historia e os desafios da saude suplementar: 10 anos de regulagdo. Sdo Paulo: Saraiva:
Letras & Lucros, 2008, p. 137.

142 AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR. Manual de tépicos da saide suplementar para o
Programa Parceiros da Cidadania. Rio de Janeiro, 2021. Disponivel em: <https://www.gov.br/ans/pt-
br/assuntos/noticias/sobre-ans/ans-lanca-publicacao-sobre-regras-do-setor-de-planos-de-
saude/copy5_of ManualdeTpicosdaSadeSuplementar.pdf>. Acesso em: 20 jul. 2024.
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1.3.5.2 Cooperativas Médicas e Odontoldgicas

As cooperativas médicas e odontologicas sdao “sociedades de pessoas sem fins
lucrativos, constituidas conforme o disposto na Lei n°5.764/71 (lei geral do cooperativismo),
que operam planos privados de assisténcia a saiide.”'*

Figueiredo ensina que se trata de uma modalidade de administracio em que “os
proprios médicos gerenciam os servigos prestados, sem intermediarios, as cooperativas
médicas foram igualmente pioneiras na explora¢do e comercializa¢do dos contratos de
planos privados de assisténcia a satide individuais e familiares.”'**

Essas cooperativas sao formadas por profissionais de saude independentes, que atuam
como cooperados e prestadores de servigos. Ao contrario das Medicinas de Grupo, elas ndo
tém um socio majoritario; os lucros sdo distribuidos entre os cooperados conforme suas

contribuigdes. Assim, os médicos cooperados recebem pagamento pela sua producdo

individual e pela divisao dos lucros da cooperativa.

1.3.5.3 Medicina e Odontologia de Grupo

A Medicina ou Odontologia de Grupo ¢ formada por empresas que gerenciam planos
de satide para empresas, familias e individuos, utilizando sistemas de pré-pagamento ou pds
pagamento. O atendimento a saude pode ser realizado por servigos proprios dessas empresas
ou por meio de uma rede credenciada.'®’

O artigo 15 da RDC 39/00, classifica “na modalidade de medicina de grupo as
empresas ou entidades que operam Planos Privados de Assisténcia a Saude, excetuando-se
aquelas classificadas nas modalidades contidas nas Segoes I, II, IV e VII desta Resolugdo”.
Destarte, nao se classificam nesta modalidade as administradoras, as cooperativas, o sistema
de autogestdo, as entidades de filantropia e as seguradoras.

Na sua origem as empresas de medicina em grupo nasceram “voltadas exclusivamente

para os clientes de empresas na modalidade de planos coletivos”. Tanto as cooperativas

143 CECHIN, José. A Historia e os desafios da saude suplementar: 10 anos de regulagdo. Sdo Paulo: Saraiva:
Letras & Lucros, 2008, p. 137.

144 FIGUEIREDO, Leonardo Vizeu. Curso de Direito de Saide Suplementar: Manual Juridico de Planos e
Seguros Saude. Sao Paulo: MP, 2006, p 263.

145 AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR. Manual de tépicos da saide suplementar para o
Programa Parceiros da Cidadania. Rio de Janeiro, 2021. Disponivel em: <https://www.gov.br/ans/pt-
br/assuntos/noticias/sobre-ans/ans-lanca-publicacao-sobre-regras-do-setor-de-planos-de-
saude/copy5_of ManualdeTpicosdaSadeSuplementar.pdf>. Acesso em: 20 jul. 2024.
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quanto as empresas de medicina em grupo surgiram em 1960 de convénios com grandes
industrias de Sdo Paulo, exemplo do convénio da Union Carbide, de Cubatio, com a primeira

Unimed, de Santos.!4

1.3.5.4 Autogestao

A autogestdo ¢ um modelo de plano de satde criado e administrado pela propria
empresa ou entidade. Sem fins lucrativos, ela oferece assisténcia médica diretamente aos seus
funcionarios ou membros. Ao eliminar a intermediagdo de operadoras de satide, a autogestao

reduz custos e permite um maior controle sobre os servigos oferecidos.

Autogestdo: entidades que operam servicos de assisténcia a satide ou empresas que,
por intermédio de seu departamento de recursos humanos, responsabilizam-se pelo
plano privado de assisténcia a saude de seus empregados ativos, aposentados,
pensionistas e ex-empregados e respectivos grupos familiares, ou ainda a
participantes e dependentes de associagdes de pessoas fisicas ou juridicas, fundagdes,
sindicatos, entidades de classes profissionais ou assemelhados;'*

Nesta modalidade objetiva-se disponibilizar assisténcia a saude de grupo especifico,
geralmente baseado em vinculo empregaticio, permitindo a inclusdo de ex-empregados,
inativos, pensionistas e familiares definidos. E comum em empresas estatais e 6rgios da
administragdo publica. Os custos sdo compartilhados entre a entidade patronal e os
beneficiarios, normalmente proporcionais ao salario e descontados diretamente da folha de

pagamento.'*®

Algumas organizagdes chegam a financiar totalmente os planos de seus funcionarios,
porém, na maioria dos casos, parte da conta recai sobre os beneficiarios, que tém
contribui¢do proporcional ao salario, descontada em folha de pagamento. As
empresas podem administrar os programas de assisténcia a saiide para seus
empregados ou podem contratar terceiros para cuidar do plano.

As autogestdes tém critérios proprios de elegibilidade para a inclusio de
dependentes, manutengdo de assisténcia para aposentados, acesso a Servigos
credenciados e procedimentos de alto custo. Geralmente oferecem coberturas mais
amplas se comparadas aos planos e seguros de saude.

A autogestdo estd presente em grandes empresas privadas e ¢ a modalidade
dominante nas empresas estatais e em 6rgaos da administragdo publica. Nesses casos,

146 FIGUEIREDO, Leonardo Vizeu. Curso de Direito de Saide Suplementar: Manual Juridico de Planos e
Seguros Saude. Sao Paulo: MP, 2006, p 282.

147 CECHIN, José. A Historia e os desafios da saude suplementar: 10 anos de regulagdo. Sdo Paulo: Saraiva:
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muitas criaram instituicdes privadas sem fins lucrativos para a gestdo da
assisténcia.'*

As autogestdes sdo classificadas em duas categorias principais: uma ¢ gerida por
entidades paralelas ou grupos de trabalhadores, como caixas de assisténcia e sindicatos, que
possuem um estatuto proprio e sao administradas pelos associados; a outra ¢ administrada
pelo departamento de recursos humanos das empresas, sem formar uma entidade juridica
propria, onde qualquer desequilibrio financeiro recai sobre a responsabilidade da empregadora.

Finalmente, podem ser classificadas como autogestdo por RH, com mantenedor e sem
mantenedor: autogestao por RH, onde uma entidade privada usa seu departamento de recursos
humanos para administrar planos de saude; autogestio com mantenedor, vinculada a uma
entidade que garante os riscos dos planos com um termo de garantia financeira; e autogestao
sem mantenedor, uma entidade privada sem fins lucrativos que cobre os riscos dos planos

através de suas proprias garantias financeiras conforme a regulamentagio vigente.'>°

1.3.5.5 Filantropia

Trata-se de operadora constituida como pessoa juridica sem fins lucrativos, de
utilidade publica e detentora de um certificado de entidade beneficente de assisténcia social,
emitido pelos 6rgaos competentes. Assemelham-se parcialmente as medicinas de grupo, pois
oferecem planos de saude em modalidades de pré-pagamento e pds pagamento para
individuos, familias e empresas, com servigos prestados através de uma rede propria ou
credenciada.

Séo entidades sem fins lucrativos que operam planos privados de assisténcia a saude
e tenham obtido certificado de entidade filantropica junto ao Conselho Nacional de
Assisténcia Social (CNAS) e declaragao de utilidade publica federal junto ao

Ministério da Justica ou declarag@o de utilidade publica estadual ou municipal junto
aos Orgdos dos governos estaduais € municipais'!.

149 BAHIA, Ligia; SCHEFFER, Mério. Planos e seguros de satude: O que todos devem saber sobre a assisténcia
médica suplementar no Brasil. Sdo Paulo: Ed. Unesp, 2010. Edi¢ao do Kindle, p. 83.
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Neste mesmo sentido o entendimento de Cechin, segundo o qual nesta modalidade de
filantropia, as entidades operam, sem fins lucrativos, planos privados de assisténcia a saude,
desde que “tenham obtido certificado de entidade filantropica junto ao Conselho Nacional de

Assisténcia Social (CNAS) e declaragdo de utilidade publica federal, estadual ou municipal

Junto aos érgdos competentes.”'>

Segundo o artigo 17 da RDC 39/00

classificam-se na modalidade de filantropia as entidades sem fins lucrativos que
operam Planos Privados de Assisténcia a Satde e tenham obtido certificado de
entidade filantropica junto ao Conselho Nacional de Assisténcia Social CNAS e
declaragdo de utilidade publica federal junto ao Ministério da Justi¢a ou declaracao
de utilidade publica estadual ou municipal junto aos Orgdos dos Governos Estaduais
¢ Municipais.

Conforme disposto no “Manual de Topicos da Saude Suplementar para o Programa
Parceiros da Cidadania”, os “planos de saude desta categoria sdo instituidos por Santas

Casas e outros hospitais sem finalidade lucrativa.”'>

1.3.5.6 Seguradoras

As seguradoras sdo empresas com fins lucrativos, que comercializam o seguro satude e
oferecem, obrigatoriamente, reembolso das despesas médico-hospitalares ou odontologicas,
ou que comercializam e operam produtos com garantia de assisténcia a saude. A proposito

veja-se a ligdo de Bahia:

Sao empresas lucrativas, nacionais ou internacionais, constituidas a partir de capital
nacional e/ou estrangeiro, vinculadas ou ndo a bancos. A expansdo do seguro saude
transformou-o no segundo ramo em volume de prémios nos negocios das
seguradoras. Nessa modalidade ha a intermedia¢do financeira de uma entidade
seguradora, que cobre ou reembolsa gastos com assisténcia médica ao prestador ou
segurado, de acordo com condi¢des contratuais.'>*

1532 CECHIN, José. A Historia e os desafios da saude suplementar: 10 anos de regulagdo. Sdo Paulo: Saraiva:
Letras & Lucros, 2008, p. 137.
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saude/copy5_of ManualdeTpicosdaSadeSuplementar.pdf>. Acesso em: 20 jul. 2024.
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A Lei n® 9.656/98 inicialmente diferenciava planos e seguros de saude e reconhecia as
seguradoras como operadoras, mas a MP n® 1.908-18 extinguiu o seguro saide e exigiu
especializacao das seguradoras para operar no mercado de saude. A Lei n® 10.185/2001 exigiu
que essas empresas criassem um estatuto social especifico, proibindo sua atuagdo em outros
ramos, e submetendo-as a fiscalizacdo da ANS e as normas do Conselho Monetario Nacional.
A RDC n° 65/2001 da ANS também regulamentou o setor.

Inobstante as seguradoras se destaquem pelo uso do reembolso, permitindo ao
segurado escolher livremente os servicos e receber a devolu¢ao dos valores gastos, elas
também podem pagar diretamente aos prestadores de servigos, evitando que o segurado arque

155

com altos custos, como ocorre como planos de saude’'~>. A principal diferenca das seguradoras

em relacdo a outras modalidades ¢ sua associacdo ao mercado financeiro, ¢ nao a forma de

cobertura do risco. Nesse sentido a licado de BAHIA e SCHEFFER:

As seguradoras, em tese, ndo deveriam ser prestadoras de servigos, e sim dar
cobertura as despesas com assisténcia médico-hospitalar segundo as apodlices dos
segurados. Mas, na pratica, mantém rede credenciada ¢ atuam de forma semelhante a
medicina de grupo e as cooperativas. Os seguros saude podem efetuar pagamento
direto aos profissionais e servigos credenciados (o mais comum) ou efetuar o
reembolso ao proprio segurado mediante a apresentacdo dos comprovantes das
despesas médico-hospitalares com que arcou. Ha, no entanto, limite nos valores
reembolsados, que dificilmente superam os valores da tabela de honorarios paga
pelo seguro de saude ao prestador. Favorecidas pelas normas da Susep, do
Ministério da Fazenda, que lhes facultou a cobertura dos segurados por meio de
referenciamento dos servigos, também se diferem pela organizagdo econémico-
financeira e pela constituigio de provisdes técnicas. >

Aos olhos do consumidor, os produtos oferecidos por diferentes tipos de operadoras
sdo semelhantes, diferenciando-se principalmente pela segmentagdo (ambulatorial, hospitalar
etc.), conforto na internacao (enfermaria ou apartamento), rede de médicos e hospitais, e valor
das mensalidades. Apesar das diferentes modalidades de organizagdo, as operadoras oferecem
os mesmos tipos de produtos, exceto as que comercializam exclusivamente planos

odontolégicos.!’
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1.3.6 Classificacdo dos planos privados de assisténcia a saude

Os produtos de assisténcia a saude devem seguir as diretrizes da Lei n® 9.656/98 ¢ ser
registrados na ANS para serem comercializados. A falta de registro ou o descumprimento das
exigéncias legais resulta em sang¢des financeiras.

Os produtos de planos e seguros privados de assisténcia a saide podem ser
classificados com base na modalidade de contratacdao, na data de assinatura do contrato, nas

coberturas assistenciais contratadas e na abrangéncia geografica das coberturas oferecidas.

1.3.6.1 Quanto as formas de contratacao

O artigo 16 da Lei 9.656/98 traz o rol de clausulas obrigatorias em todos os contratos
de planos de satde e seu inciso VII relaciona o regime ou tipo de contragdo, que pode ser de
trés espécies: a) individual ou familiar; b) coletivo empresarial; c) coletivo por adesdo.'*® O
artigo 2° da Resolugdo Normativa 195, de 2009, traz essa mesma classificacdo dos planos

privados de assisténcia a satde.

1.3.6.1.1 Modalidade individual ou familiar

Nos termos da legislacdo aplicavel, “o contrato é individual quando é assinado entre
individuo e uma operadora, para o proprio titular, para um familiar ou para o titular e seus
dependentes. Nesses casos, o titular arca com a totalidade dos custos da mensalidade.”"°

Sdo os contratos firmados entre uma pessoa fisica e a operadora de planos (ou a
seguradora) de saude para a prestagdo de servigos médicos ao titular (nos planos individuais)

e aos seus dependentes (nos planos familiares)'®°. Nesta espécie, o plano pode ser exclusivo

para o contratante ou extensivel a sua familia.

158 CECHIN, José. A Historia e os desafios da saude suplementar: 10 anos de regulagdo. Sdo Paulo: Saraiva:
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Segundo CECHIN, trata-se de contrato “oferecido no mercado para livre adesdo de
consumidores, pessoas fisicas, considerando-se plano familiar aquele que faculta a inclusdo
dos dependentes ou do grupo familiar do contratante.”'"!

Esses contratos sao firmados diretamente entre o contratante (pessoa fisica) ¢ a
operadora, estipulando as regras aplicaveis ao plano. Nessa modalidade, as regras de
utilizagdo sdo mais rigidas comparadas a outros tipos de planos. Um diferencial significativo é
a limitagdo nos reajustes das parcelas mensais, que sao rigorosamente controlados pela ANS a
cada ano.

A rescisdo do contrato pela operadora s6 pode ocorrer em caso de falta de pagamento
pelo contratante, seguindo as regras previstas por lei. Se o contratante estiver com pagamentos
atrasados por mais de sessenta dias, ele deve ser notificado previamente para ter a

oportunidade de regularizar a situacao antes da rescisdo do contrato. A notificacdo deve ser

feita pessoalmente, conforme estipulado no artigo 13, inciso II, da lei n°® 9.656/98.

1.3.6.1.2 Modalidade coletiva por adesao

Sdo planos ou seguros oferecidos por pessoas juridicas de cardter profissional,
classista ou setorial, como conselhos, sindicatos e associa¢des profissionais, aos seus
respectivos membros, que tém a liberdade de aderir ou ndo!®2. Pode contar ou nio com a
participacdo de uma Administradora de Beneficios. Neste sentido a licdo de Bahia:

Ja os planos coletivos tém seus contratos firmados por pessoas juridicas e sdo
destinados a grupos determinados e fechados de individuos. Eles podem incluir ou
ndo dependentes. Algumas regras desses contratos diferem dos contratos individuais

¢ familiares, como, por exemplo, o reajuste das mensalidades e a rescisdo
contratual.'®?

Trata-se de contrato “oferecido aos funcionarios, associados ou sindicalizados
vinculados a pessoa juridica contratante, mas no qual a adesdo dos beneficiarios ao plano é

espontdnea e opcional, podendo ou ndo haver a opg¢do de inclusdo do grupo familiar ou

16 CECHIN, José. A Historia e os desafios da saude suplementar: 10 anos de regulagdo. Sdo Paulo: Saraiva:
Letras & Lucros, 2008, p. 151.
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dependentes.”'®* Similar aos contratos coletivos empresariais, os dependentes do beneficiario
podem ser incluidos, desde que o titular esteja vinculado ao plano.
Para adesdo ao plano, ndo ha periodo de caréncia se o beneficiario ingressar dentro de

165 Os planos coletivos

30 dias da celebragdo do contrato ou no més de aniversario do contrato
possuem regras menos rigidas em comparagdo aos planos individuais. Um diferencial
importante ¢ que os reajustes das parcelas mensais ndo tém limite para seu indice e sdo
negociados livremente entre a pessoa juridica contratante e a operadora ou administradora de
beneficios.

Nessa modalidade, a operadora de satide nao interage diretamente com o contratante
final, essa tarefa cabe a pessoa juridica contratante. Exemplos disso incluem o pagamento
pelos servigos prestados pela operadora e a exclusdo ou suspensdo de beneficiarios, que sao

responsabilidades da pessoa juridica contratante, conforme os artigos 8° e¢ 18° da RN n°

195/09.166

1.3.6.1.3 Modalidade coletiva empresarial

Sdo planos ou seguros contratados por pessoas juridicas para beneficiar uma
populacdo especifica, com a qual mantém um vinculo empregaticio, associativo ou sindical,
funcionando como um beneficio salarial indireto. O plano coletivo empresarial caracteriza-se
“pela formagdo do vinculo contratual entre operadora e outra pessoa juridica, para o
atendimento das pessoas que tenham com esta vinculo empregaticio ou estatutdario.”'®’

Esses planos podem resultar de negociacdes sindicais, convengdes, acordos ou
dissidios coletivos e sd@o de adesdo obrigatdria para todos os membros do grupo abrangido
pelo contratante!®®. Segundo a Agéncia Nacional de Satide Suplementar, em seu “Manual de
Topicos da Saude Suplementar para o Programa Parceiros da Cidadania”, “o referido plano
depende de um vinculo de cardter empregaticio”.

Oferece cobertura a totalidade ou & maioria absoluta da populacdo vinculada a
pessoa juridica contratante, podendo este vinculo ser de carater empregaticio,

164 CECHIN, José. A Historia e os desafios da saude suplementar: 10 anos de regulagdo. Sdo Paulo: Saraiva:
Letras & Lucros, 2008, p. 151.
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associativo ou sindical e sendo facultada a inclusdo dos dependentes legais da massa
populacional vinculada a pessoa juridica contratante.'®

Essa modalidade pode ser contratada com patrocinador ou sem patrocinador. No
primeiro caso, com patrocinador, sdo contratados por pessoas juridicas onde as mensalidades
sdo pagas integral ou parcialmente pelo contratante a operadora. No segundo caso, sem
patrocinador, sdo contratados por pessoas juridicas, com a mensalidade paga integralmente
pelo beneficiario diretamente & operadora ou a seguradora.!”

De acordo com o artigo 6° da Resolucdo Normativa 195 da ANS, nos planos privados
de assisténcia a saude coletivo empresarial com trinta ou mais beneficiarios, ndo € permitido
exigir o cumprimento de prazos de caréncia, desde que o beneficidrio solicite a adesao em até

trinta dias apos a celebragdo do contrato coletivo ou sua vinculacdo a pessoa juridica

contratante.

1.3.6.2 Quanto ao tipo de cobertura assistencial

A cobertura assistencial refere-se ao conjunto de direitos (tratamentos, servigos,
procedimentos médicos, hospitalares e/ou odontolégicos) a que o usuario tem direito ao
contratar um plano de saude.

Os planos e seguros privados de assisténcia a saide devem cobrir todas as agdes
necessarias a prevencao da doenca e a recuperacao, manutengao e reabilitacdo da saude, tudo
dentro da abrangéncia e dos limites fixados na Lei e no contrato celebrado entre as partes (Art.

35-F, da Lei 9.656/98).

Uma das principais medidas que a Lei 9.956 trouxe foi a padronizagdo da cobertura
assistencial dos produtos oferecidos pelas operadoras. Antes eram comuns exclusdes
e limitagdes de cobertura de diversas ordens. Algumas patologias eram excluidas,
havia limites quantitativos para procedimentos, internagdes ¢ UTI, entre outros. Era
dificil para os consumidores comparar os diversos produtos ofertados no mercado,
dado que pequenas diferencas na redacdo de uma ou outra clausula podiam implicar
significativas diferencas no produto contratado.'”!
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Letras & Lucros, 2008, p. 151.

170 BAHIA, Ligia; SCHEFFER, Mério. Planos e seguros de satide: O que todos devem saber sobre a assisténcia
médica suplementar no Brasil. Sdo Paulo: Ed. Unesp, 2010. Edi¢do do Kindle, p. 65.

170 CECHIN, José. A Histéria e os desafios da satide suplementar: 10 anos de regulacdo. So Paulo: Saraiva:
Letras & Lucros, 2008, p. 143.



91

Quanto a cobertura minima para planos e seguros privados de assisténcia a satde, em
se tratando de plano antigo ndo adaptado, “a cobertura é aquela prevista no instrumento
contratual, sendo ampla a possibilidade de exclusées de cobertura.”'"

Por outro lado, quanto aos planos novos ou adaptados, a Agéncia Nacional de Saude
de Suplementar divulga a cobertura minima obrigatéria através da RN 465/2021:

No caso dos planos novos ou adaptados, a cobertura minima obrigatéria é aquela
prevista na RN n° 465/2021, ou em outra que venha a substitui-la, respeitada a
segmentacdo contratada. Devem ser observados também os critérios de

credenciamento, referenciamento, reembolso ou qualquer outro tipo de relagdo entre
a operadora e os prestadores de saude.'”

Independentemente da forma de contratacdo, a cobertura assistencial deve estar
claramente especificada no contrato. Existem duas categorias de cobertura: a integral do
plano-referéncia e a integral por segmento (ambulatorial, hospitalar, hospitalar com
obstetricia ou odontolégico). A legislagdo permite a comercializagdo de planos com
coberturas superiores as do plano-referéncia, incluindo diferentes acomodagdes e
procedimentos ndo obrigatdérios, como cirurgias estéticas, conforme o artigo 7° da RN

465/2021.

1.3.6.2.1 Plano referéncia

A legislacao exige que as operadoras de planos de saude oferegam o plano-referéncia,
que abrange atendimento integral ao consumidor, com cobertura ambulatorial, hospitalar e
hospitalar com obstetricia, sem exclusdes ou limitagcdes de qualquer ordem, em todo o Brasil,
com acomodacdo em enfermaria. Este plano garante simetria informativa aos beneficiarios e
ao mercado. Nao ha limitagdo para atendimentos de urgéncia e emergéncia apos 24 horas da
contratacio, exceto para lesdes ou doencgas preexistentes.!”*

A Lei criou o Plano Referéncia, que deve ser oferecido por todas as operadoras
(exceto as autogestdes e as exclusivamente odontologicas) a todos os seus
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consumidores. O Plano Referéncia abrange cobertura ambulatorial e hospitalar, em
internagdo com padrdo de enfermaria, incluindo partos e tratamentos, realizados
exclusivamente no Brasil, e abrange todas as doencas relacionadas na CID.

Pela Lei aprovada no Congresso as operadoras eram obrigadas a oferecer o Plano
Referéncia, mas poderiam oferecer produtos com outras grades de cobertura. Uma
das principais alteragdes — se ndo a principal — que as MPs provocaram foi
transformar o Plano Referéncia em minimo obrigatorio, vedando a comercializagdo
de outros modelos de cobertura (restou somente a possibilidade de segmentacao, que
sera adiante comentada). Essa mudanca foi significativa ja que limitou a oferta de
produtos no mercado e alterou significativamente sua forma de organizagdo: o Plano
Referéncia deixou de ser uma das diversas opgdes que o consumidor poderia ter e
passou a ser, junto com suas segmentacdes, a Unica opg¢ao.'”

O artigo 12 da Lei n° 9.656/1998 determina que todo plano de assisténcia a saude deve
respeitar as respectivas amplitudes de cobertura definidas no plano-referéncia de que trata o
artigo 10 da Lei e deverd prover a cobertura dos procedimentos de urgéncia e de emergéncia.
Trata-se, portanto, do Plano Referéncia “que especifica a extensdo minima de cobertura para
todas as doengas catalogadas na classificagdo estatistica internacional de doengas e
problemas relacionados com a saiide, pela Organizagdo Mundial de Saiide.”'"®

Os parametros e critérios para a cobertura e exclusdes ao Plano de referéncia estao
previstos na RN n°® 465/2021, que apresenta o rol de procedimentos que devem ser

obrigatoriamente cobertos pelas operadoras. As exclusdes do Plano Referéncia admitidas pelo

legislador estdo previstas nos incisos do artigo 10 c/c artigo 12 da Lei n® 9.656/98.

A cobertura assistencial de que trata o plano-referéncia compreende todos os
procedimentos clinicos, cirargicos, obstétricos e os atendimentos de urgéncia e
emergéncia previstos nesta Resolugdo Normativa e seus Anexos, na forma
estabelecida no art. 10 da Lei n°® 9.656, de 1998 (Art. 17 da RN 465/2021).

As operadoras podem oferecer combinagdes como cobertura ambulatorial mais
hospitalar com obstetricia, ou hospitalar mais odontoldgica, permitindo ao consumidor
escolher o plano mais vantajoso. As coberturas seguem a legislacdo e o rol de procedimentos
médicos, mas os procedimentos listados como ndo cobertos ndo sdo direitos garantidos por lei

e ndo precisam ser oferecidos obrigatoriamente.
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1.3.6.2.2 Plano ambulatorial

Abrange apenas os atendimentos realizados em consultorios (consultas) ou
ambulatorios (procedimentos ambulatoriais), nao incluindo internagdes hospitalares,
conforme definidos e listados no rol de procedimentos médicos, incluindo exames.
Atendimento ambulatorial refere-se ao atendimento de pacientes que podem se locomover
sozinhos, sem a necessidade de assisténcia de terceiros, € inclui curativos, primeiros socorros,
pequenas cirurgias, exames etc.!”’

O Plano Ambulatorial compreende os atendimentos realizados em consultério ou em
ambulatorio, definidos e listados no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, e os
atendimentos caracterizados como de urgéncia e emergéncia, conforme defini¢des
constantes na Lei n.° 9.656 de 1998 e regulamentacéo infralegal especifica vigente,
ndo incluindo internag@o hospitalar ou procedimentos para fins de diagnostico ou
terapia que, embora prescindam de internacdo, demandem o apoio de estrutura

hospitalar por periodo superior a doze horas, ou servicos como unidade de terapia
intensiva e unidades similares (Art. 18 da RN 465/2021)

Os atendimentos de emergéncia estdo limitados até as primeiras 12 horas do
atendimento. Resguardadas as condi¢des relacionadas a remocdo (art. 7° da Resolugdo
CONSU n° 13/98), a realizacao de procedimentos exclusivos de cobertura hospitalar fica sob
responsabilidade do beneficidrio, mesmo sendo feito na mesma unidade de prestagdo de
servigos € em tempo menor que 12 horas (Art. 18 da RN 465/2021).

Conforme a legislacdo vigente e as normas da Diretoria de Normas e Habilitacdo de
Produtos da ANS, os planos ambulatoriais oferecem, entre outras, as seguintes coberturas
previstas na lei e no rol de procedimentos médicos para segmentagao ambulatorial:

a) Consultas médicas ilimitadas em todas as especialidades, realizadas em consultorios

ou ambulatérios;

b) Consultas obstétricas ilimitadas para pré-natal;

c) Servicos de apoio diagndstico e tratamentos realizados em consultorios ou

ambulatoérios.

Entre os procedimentos excluidos nessa modalidade incluem-se:

a) Internacdo hospitalar e procedimentos que necessitem de suporte hospitalar por

mais de doze horas ou servigos como recuperacdo poés-anestésica, UTI, CTI e
similares;

b) Procedimentos diagndsticos e terapéuticos em hemodindmica;

177 FIGUEIREDO, Leonardo Vizeu. Curso de Direito de Saude Suplementar: Manual Juridico de Planos e
Seguros Saude. Sao Paulo: MP, 2006, p 188.
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c¢) Procedimentos que exijam anestesia, exceto aqueles que podem ser realizados em

ambulatério com anestesia local, sedagdo ou bloqueio.

1.3.6.2.3 Plano hospitalar

Inclui os atendimentos realizados com internacdo hospitalar, ou seja, quando os
pacientes precisam ser admitidos no hospital para tratamento e/ou observagao. Esse plano nao

abrange cobertura ambulatorial.!”®

O Plano Hospitalar compreende os atendimentos realizados em todas as
modalidades de internagdo hospitalar e os atendimentos caracterizados como de
urgéncia ¢ emergéncia, conforme Resolucdo especifica vigente, ndo incluindo
atendimentos ambulatoriais para fins de diagnoéstico, terapia ou recuperagao,
ressalvado o disposto no inciso X deste artigo (Art. 19 da RN 465/2021)

Entre as coberturas para esta modalidade, previstas na legislacio e no rol de
procedimentos médicos para o segmento hospitalar sem obstetricia, pode-se citar:
a) Internagdes em hospitais, incluindo UTI/CTI, sem limite de prazo, valor ou
quantidade;

b) Honorarios médicos, servigos gerais de enfermagem e alimentacao;

c¢) Exames diagnosticos e de controle da evolucio da doenga.!”

Entre os procedimentos excluidos dessa modalidade pode-se citar:

a) Tratamento em clinicas de emagrecimento (exceto para tratamento de obesidade
morbida);

b) Tratamento em clinicas de repouso, estancias hidrominerais, clinicas para
acolhimento de idosos, internagdes que ndo requerem cuidados médicos em
ambiente hospitalar;

c¢) Transplantes, exceto de cornea e rim.

1.3.6.2.4 Plano hospitalar com obstetricia

Abrange os atendimentos durante a internagdo hospitalar, incluindo procedimentos

relacionados ao pré-natal e a assisténcia ao parto. '’

178 FIGUEIREDO, Leonardo Vizeu. Curso de Direito de Saude Suplementar: Manual Juridico de Planos e
Seguros Saude. Sao Paulo: MP, 2006, p 189.
17 GOMES, Josiane Aratjo. Contratos de planos de satide. 3. ed. Leme: Mizuno, 2023, p. 114.
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Entre as coberturas oferecidas por este plano, conforme a legislacdo e o rol de
procedimentos médicos para o segmento hospitalar com obstetricia, além das coberturas
mencionadas no plano hospitalar, pode-se citar:

a) Procedimentos pré-natais, incluindo consultas obstétricas e exames relacionados,

mesmo que realizados em ambiente ambulatorial;

b) Partos;

c) Cobertura e beneficios para o recém-nascido, seja filho natural ou adotivo do
beneficiario ou de seu dependente, durante os primeiros trinta dias apos o
nascimento ou a adogio precedida de parto.'8!

Entre os procedimentos excluidos deste plano pode-se citar:

a) Tratamento em clinicas de emagrecimento, exceto para casos de obesidade morbida;

b) Tratamentos em clinicas de repouso, estancias hidrominerais, clinicas para idosos, €
internacdes que nao necessitem de cuidados médicos em ambiente hospitalar;

c) Transplantes, exceto de cornea e rim.

1.3.6.2.5 Plano Odontologico

A segmentacdo assistencial de plano de saide que garante assisténcia odontoldgica,
compreende procedimentos realizados em ambiente ambulatorial que estejam determinados
no Rol de Procedimentos e Eventos em Satide e em contrato'®?. Inclui apenas procedimentos
odontoldgicos realizados em consultorio, abrangendo os seguintes exames: clinico, radiologia,
prevencdo, dentistica (restauracdes), endodontia (tratamento de canal), periodontia

(tratamentos de gengiva) e cirurgia.

Art. 22. O Plano Odontologico compreende a cobertura de todos os procedimentos
listados no Anexo I desta Resolucdo Normativa para a segmentacdo odontologica.

§ 1° Os procedimentos bucomaxilofaciais que necessitarem de internagdo hospitalar
ndo estdo cobertos pelos planos odontolégicos, porém tém cobertura obrigatdria no
plano de segmentacgao hospitalar e plano-referéncia.

§ 2° Nas situagdes em que, por imperativo clinico, o atendimento odontolégico
necessite de suporte hospitalar para a sua realizagdo, apenas o0s materiais
odontologicos e honorarios referentes aos procedimentos listados no Anexo I para a
segmentagdo odontologica deverdo ser cobertos pelos planos odontologicos.

180 FIGUEIREDO, Leonardo Vizeu. Curso de Direito de Saide Suplementar: Manual Juridico de Planos e
Seguros Saude. Sao Paulo: MP, 2006, p 190.

181 GOMES, Josiane Aratjo. Contratos de planos de saiide. 3. ed. Leme: Mizuno, 2023, p. 115.

182 AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR. Manual de tépicos da saide suplementar para o
Programa Parceiros da Cidadania. Rio de Janeiro, 2021. Disponivel em: <https://www.gov.br/ans/pt-
br/assuntos/noticias/sobre-ans/ans-lanca-publicacao-sobre-regras-do-setor-de-planos-de-
saude/copy5_of ManualdeTpicosdaSadeSuplementar.pdf>. Acesso em: 20 jul. 2024.
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§ 3° E obrigatoria a cobertura dos atendimentos caracterizados como urgéncia e
emergéncia, conforme normas especificas vigentes sobre o tema” (RN 465/2021) 183,

Oferece as seguintes coberturas, conforme a legislacdo e o rol de procedimentos
odontologicos:
a) Consultas e exames auxiliares ou complementares solicitados pelo dentista;
b) Procedimentos preventivos, dentistica e endodontia;
c) Cirurgias orais menores realizadas em ambiente ambulatorial e sem anestesia
geral '8,
Os procedimentos excluidos deste plano sdo:

a) o tratamento ortodontico;

b) outros tratamentos ndo mencionados na cobertura obrigatoria.

1.3.6.3 Quanto abrangéncia geografica

A cobertura geografica deve ser claramente especificada no contrato. O termo
"cobertura" refere-se a area territorial onde o beneficiario podera receber atendimento, com a
cobertura garantida pela empresa. Veja a licao de Ligia Bahia:

Ha uma discrepante diferenga nos precos dos planos comercializados no mercado,
mesmo entre os situados na mesma segmentacao. O plano de saude também varia de
acordo com a abrangéncia geografica em que o usuario podera buscar atendimento.
A cobertura geografica pode ser municipal, um conjunto de municipios, estadual,
um conjunto de estados ou nacional. Um mesmo plano de satde pode possuir varias

faixas de pregos, dependendo do municipio onde € contratado. J4 a conformagdo da
185
rede.

Essa delimitacdo pode ser:

a) Cobertura municipal: limitada a um municipio;

b) Cobertura intermunicipal: abrange um conjunto especifico de municipios;
c¢) Cobertura estadual: cobre um Estado da Federacao;

d) Cobertura interestadual: inclui um conjunto especifico de Estados;

e) Cobertura nacional: cobre todo o pais.

183 FIGUEIREDO, Leonardo Vizeu. Curso de Direito de Saide Suplementar: Manual Juridico de Planos e
Seguros Saude. Sao Paulo: MP, 2006, p 191.

13 GOMES, Josiane Aratjo. Contratos de planos de satide. 3. ed. Leme: Mizuno, 2023, p. 115.

185 BAHIA, Ligia; SCHEFFER, Mério. Planos e seguros de satide: O que todos devem saber sobre a assisténcia
médica suplementar no Brasil. Sdo Paulo: Ed. Unesp, 2010. Edi¢do do Kindle, p. 67.
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1.3.6.4 Quanto ao acesso a rede

Hé certos procedimentos de atendimento a satde dos beneficiarios de planos de saude
que sdao regulados por mecanismos especificos. Esses mecanismos sdo utilizados para
controlar a demanda ou a utilizacdo dos servicos assistenciais oferecidos pelas operadoras.

No entanto, as operadoras ndo podem restringir, dificultar ou impedir o acesso dos
consumidores a qualquer tipo de atendimento ou procedimento, e essas regras devem estar
claramente descritas no contrato. Os mecanismos de regulagdo serdao analisados em um topico
posterior. Observe a orientacdo de Ligia Bahia:

Ja a conformacdo da rede de servigos ¢ o principal item de diferenciacao dos pregos
das mensalidades dos planos de saide e esta ligada, ainda que indiretamente, a
garantia ou ndo de determinadas coberturas assistenciais. Os planos
comercializados também se diferenciam pela hotelaria e pelo padrio do leito de

internagdo, que pode ser individual (em apartamento) ou coletivo (em enfermaria).
Outro diferencial possivel.'3

1.3.6.5 Quanto a data da assinatura

Esta classificacdo utiliza como critério a data de celebracdo do contrato em
compara¢do com a data de publicacdo da Lei de Planos de Saude. “Diante disto, afigura-se,
no mercado de saude suplementar, a presenca de duas espécies de contratos de planos de
saude: os planos antigos, firmados antes da vigéncia da Lei n° 9.656/98 — e os planos novos —
firmados na vigéncia da Lei n° 9.656/98.'%

A licao de Bahia e Scheffer ¢ neste sentido, afirmando que a amplitude da cobertura
ofertada pelos planos de saude estd condicionada, também, a fatores como “como a época da
contratag¢do (ha contratos novos, antigos e adaptados), a cobertura definida pela lei para
cada tipo de plano contratado (ha segmentagdo de coberturas) e a forma de contratagdo

(plano individual/familiar ou coletivo).”'®

186 BAHIA, Ligia; SCHEFFER, Mério. Planos e seguros de satude: O que todos devem saber sobre a assisténcia
médica suplementar no Brasil. Sdo Paulo: Ed. Unesp, 2010. Edi¢do do Kindle, p. 90.

137 GOMES, Josiane Aratjo. Contratos de planos de satide. 3. ed. Leme: Mizuno, 2023, p. 105.

188 BAHIA, Ligia; SCHEFFER, Mério. Planos e seguros de satide: O que todos devem saber sobre a assisténcia
médica suplementar no Brasil. Sdo Paulo: Ed. Unesp, 2010. Edi¢do do Kindle, p. 90.
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1.3.6.5.1 Plano novo

Trata-se do contrato firmado apds a entrada em vigor da Lei n°® 9.656/98, a partir de
01/01/1999, deve ser registrado na ANS e est4 inteiramente submetido a nova legislagdo.'®
Estes planos estdo adequados a nova legislagdo e, para serem comercializados, devem ter
registro na ANS.

Gomes afirma que os novos planos estdo integralmente submetidos “as regras da Lei
n’ 9.656/98, bem como as resolucoes que dela derivam. Além disso, também lhes sdo
aplicaveis as disposi¢oes do Codigo de Defesa do Consumidor, em verdadeiro dialogo de

fontes” 190

1.6.3.5.2 Plano adaptado

Trata-se do contrato antigo, ajustado conforme as normas da Lei n° 9.656/98, precisa
ter registro na ANS e estd completamente sujeito a nova legislagdo.!”! Gomes entende que
estes contratos estdo arrolados entre os de planos de satide novos, vale a transcri¢gdo do
seguinte entendimento:

Referidos contratos correspondem aqueles firmados anteriormente a Lei n® 9.656/98,
mas que, apos a sua entrada em vigor, por meio de aditivo contratual, se adaptaram
as novas normas vigentes, as quais lhes serdo incidentes a partir da adaptagao.
Referida possibilidade esta prevista no art. 35 da Lei n® 9.656/98, sendo que o seu
§5° estabelece que a ‘manutencdo dos contratos originais pelos consumidores nio-
optantes tem carater personalissimo, devendo ser garantida somente ao titular ¢ a

seus dependentes ja inscritos, permitida inclusdo apenas de novo conjuge e filhos, e
vedada a transferéncia da titularidade, sob qualquer pretexto, a terceiros. 192

O artigo 35 da Lei n° 9.656/98, redacdao dada pela MP n° 2.177-44, de 2001, assegura
“aos consumidores com contratos anteriores, bem como aqueles com contratos celebrados
entre 2 de setembro de 1998 e 1° de janeiro de 1999, a possibilidade de optar pela adapta¢do
ao sistema previsto nesta Lei”.

A Resolucdo Normativa 254/2011 (dispde sobre a adaptagdo e migracdo para os

contratos celebrados até 1° de janeiro de 1999, dentre outras providéncias), que revogou a

189 FIGUEIREDO, Leonardo Vizeu. Curso de Direito de Saide Suplementar: Manual Juridico de Planos e
Seguros Saude. Sao Paulo: MP, 2006, p 194.

190 GOMES, Josiane Aratjo. Contratos de planos de satide. 3. ed. Leme: Mizuno, 2023, p. 105.

91 FIGUEIREDO, Leonardo Vizeu. Curso de Direito de Saude Suplementar: Manual Juridico de Planos e
Seguros Saude. Sao Paulo: MP, 2006, p 195.

192 GOMES, Josiane Aratjo. Contratos de planos de satide. 3. ed. Leme: Mizuno, 2023, p. 105.
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Resolugdo Normativa 64/2003, considera adaptacdo, para os efeitos da Lei o “aditamento de
contrato de plano privado de assisténcia a saude celebrado até 1° de janeiro de 1999, para
ampliar o conteudo do contrato de origem de forma a contemplar todo o sistema previsto na
Lein’9.656, de 1998”.

E, finalmente, o artigo 3° da referida Resolu¢ao Normativa 254/2011, reitera a norma
do artigo 35 da Lei n° 9.656/98, mas faz a ressalva de que a adaptacdo deve observar o

“mesmo tipo de contrata¢do e segmentagdo, sem que haja nova contagem de caréncias’.

1.3.6.5.3 Plano antigo

Esses sao os contratos firmados antes da entrada em vigor da Lei n® 9.656, que nao
foram ajustados as novas regras estabelecidas. Os contratos antigos ndo podem mais ser
comercializados e continuam validos apenas para os consumidores que optarem por nao aderir
as novas normas.

A respeito dos planos antigos, Ligia Bahia afirma que “sdo aqueles contratados antes
da vigéncia da Lei no 9.656/98. Nesses casos, vale o que esta estabelecido no contrato. A lei
define que esses planos devem ser cadastrados na ANS, mas as obrigagoes legais ndo sdo
totalmente estendidas a eles.”'*> Gomes faz o seguinte alerta:

Os planos antigos ndo estdo submetidos as regras constantes da Lei n® 9.656/98,
havia vista terem sido pactuados anteriormente a sua entrada em vigor e, por isso,
sdo regidos pela legislagdo anterior especial aos seguros em geral (Decreto-Lei n°
73/66) e pelo Codigo de Defesa do Consumidor. Com efeito, conforme ja visto, as
disposicdes do Estatuto Consumerista sdo habeis para que se efetive o controle de

clausulas e praticas abusivas realizadas pelas operadoras de planos de satde, pois os
contratos do ramo de saude suplementar constituem nitidas relagdes de consumo.

Em decorréncia da proibicdo de comercializagdo, estes planos sdo intransferiveis, ou
seja, ndo podem ser passados para terceiros sob qualquer circunstancia, e suas condi¢des sao
garantidas somente ao titular e aos dependentes ja cadastrados. Apenas ¢ permitida a inclusdo
de novo conjuge e filhos.!**

Em 2024, os planos de satde antigos representam uma parcela menor do mercado. De
acordo com os dados mais recentes, cerca de 15,6% dos 51 milhGes de consumidores de

planos de assisténcia médica no Brasil possuem contratos regulamentados ou adaptados a Lei

193 BAHIA, Ligia; SCHEFFER, Mério. Planos e seguros de satide: O que todos devem saber sobre a assisténcia
médica suplementar no Brasil. Sdo Paulo: Ed. Unesp, 2010. Edi¢do do Kindle, p. 64.

194 FIGUEIREDO, Leonardo Vizeu. Curso de Direito de Saude Suplementar: Manual Juridico de Planos e
Seguros Saude. Sao Paulo: MP, 2006, p 195.
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n°® 9.656/98. Isso significa que a maioria dos planos de saide em vigor sdo posteriores a

implementagado dessa lei.
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2 TRATAMENTOS EXPERIMENTAIS E SEU TRATAMENTO JURIDICO

O objetivo deste capitulo ¢ o estudo da regulagdo normativa dos tratamentos
experimentais. Contudo, antes de avancar, ¢ importante distinguir entre pesquisa clinica,
ensaio clinico e tratamentos experimentais. Esses termos sdo frequentemente usados de forma
intercambidvel na area da satide, mas tém significados e alcances especificos.

A pesquisa clinica ¢ um conceito abrangente que inclui qualquer estudo realizado em
seres humanos com o intuito de descobrir ou verificar os efeitos de produtos médicos, como
medicamentos ou dispositivos. Seu objetivo ¢ identificar reagdes adversas para avaliar a
seguranca e eficicia desses produtos'®.

A Lei n° 14.874, de 28 de maio de 2024, paragrafo 2° inciso XIII, traz a seguinte
defini¢do para pesquisa clinica:

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-se:

[...]

XXXIII - pesquisa clinica com seres humanos: conjunto de procedimentos

cientificos desenvolvidos de forma sistematica com seres humanos com vistas a:

a) avaliar a ac@o, a seguranca ¢ a eficacia de medicamentos, de produtos, de técnicas,
de procedimentos, de dispositivos médicos ou de cuidados a satide, para fins
terapéuticos, preventivos ou de diagndstico;

b) verificar a distribuicdo de fatores de risco, de doengas ou de agravos na
populacao;

¢) avaliar os efeitos de fatores ou de estados sobre a saude;

A Resolugdo CNSP n° 466, de 12 de dezembro de 2012, em seu item II, item I1.14,

assim define pesquisa envolvendo seres humanos:

II.14 - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou
coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes
dele, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados,
informagdes ou materiais bioldgicos;

A Resolugdo CNS n° 251, de 07 de agosto de 1997, item II, subitem II.1, traz a
seguinte definicdo para pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas ou testes

diagnosticos:

IL.1 - Pesquisas com novos farmacos, medicamentos, vacinas ou testes diagnosticos -
Refere-se as pesquisas com estes tipos de produtos em fase I, II ou III, ou nao
registrados no pais, ainda que fase IV quando a pesquisa for referente ao seu uso
com modalidades, indicagdes, doses ou vias de administragdo diferentes daquelas
estabelecidas quando da autorizagdo do registro, incluindo seu emprego em
combinagdes, bem como os estudos de biodisponibilidade e ou bioequivaléncia.

195 DALLARI, Analluza Bolivar. Contrato de pesquisa clinica. Sio Paulo: Revista dos Tribunais, 2019, p. 43.
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Como se vé no item II.1 da Resolugdo CNS n°® 251/1997, a pesquisa clinica ¢ dividida
em diversas fases (I, II, III e IV), cada uma com metas especificas, desde a avaliagdo inicial
da seguranca em um pequeno grupo de voluntarios até estudos em grande escala para
comparar o novo tratamento com os tratamentos ja existentes.

O ensaio clinico configura um tipo especifico de pesquisa clinica que avalia a
seguranca ¢ eficacia de novas intervengdes, como medicamentos, vacinas, dispositivos
médicos ou terapias. Caracteriza-se por ser estudo experimental, longitudinal e prospectivo,
onde os participantes sdo alocados para receber diferentes intervengdes (ou placebo), e os
resultados sdo comparados ao longo do tempo.

A Lei 14.874, de 28 de maio de 2024, traz a seguinte defini¢cao para ensaio clinico:

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-se:

XXI — ensaio clinico: pesquisa clinica experimental com um ou mais seres humanos
realizada para avaliar a seguranca, o desempenho clinico ou a eficacia de dispositivo
médico, medicamento experimental ou terapia avancada;

Segundo o artigo 6°, inciso II, da RDC ANVISA 09, de 03 de marco de 2015:

Ensaio clinico - pesquisa conduzida em seres humanos com o objetivo de descobrir
ou confirmar os efeitos clinicos e/ou farmacoldgicos e/ou qualquer outro efeito
farmacodindmico do medicamento experimental e/ou identificar qualquer reagdo
adversa ao medicamento experimental e/ou estudar a absor¢do, distribuigdo,
metabolismo e excre¢do do medicamento experimental para verificar sua seguranga
e/ou eficacia;!?

E comum que uma pesquisa clinica seja composta por multiplos ensaios clinicos,
especialmente em estudos de grande escala que buscam avaliar a eficacia e seguranga de uma
intervengdo em uma populacao diversificada e em diferentes locais. Logo, os ensaios clinicos
sdo fundamentais para a pesquisa clinica, pois fornecem dados rigorosos sobre a eficacia e
seguranga de novas intervengdes antes de serem aprovadas para uso geral.

Os tratamentos experimentais sao procedimentos ou terapias ainda em fase de teste,
ndo comprovados como seguros e eficazes para uso generalizado. Sao aplicados em um
contexto experimental, muitas vezes dentro de um ensaio clinico, para avaliar sua eficécia,

seguranga € outros parametros relevantes. Os tratamentos experimentais fazem parte da

196 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria. Resolu¢io RDC n° 9, de 20 de
fevereiro de 2015. Disponivel em:
<https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3503972/RDC 09 2015 COMP. pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.
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pesquisa clinica, mas representam a aplicagdo direta de uma interven¢do que estd sendo
estudada.

Em suma, a pesquisa clinica ¢ o campo de estudo, os ensaios clinicos sdo a
metodologia de teste dentro desse campo e os tratamentos experimentais sao as intervengoes
especificas testadas nos ensaios clinicos. Cada um desempenha um papel crucial no
desenvolvimento de novas terapias e no avango da medicina.

Y7 ytiliza termo “pesquisa clinica”

No presente estudo, considerando que a legislagao
como uma terminologia genérica que se refere tanto a pesquisa em geral envolvendo seres
humanos quanto a pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos,
vamos utilizar a expressdo “pesquisa clinica” como representativa de todos os tipos de

pesquisa.

2.1 PESQUISA CLINICA

2.1.1 Importancia e evoluciio da pesquisa clinica

A missdo do médico ¢ cuidar da saude individual e coletiva, atuando sempre com o
maior empenho, utilizando ao maximo suas habilidades profissionais e sem qualquer tipo de
discriminacdo. O médico atuard na area da saude visando:

1) a promogao, a protecdo e a recuperagao da saude;

2) a prevengao, o diagnostico e o tratamento de doengas;

3) a reabilitacdo de enfermos e pessoas com deficiéncias (Art. 2° da Lei 12.842/2013).

O tratamento médico tradicional sempre teve como objetivo preservar a vida, melhorar
a saude, aliviar a dor ou reabilitar o paciente. E comum, durante tratamento, em funcdo da
resposta do paciente ao tratamento, que o médico decida por experimentar outras abordagens
terapéuticas, podendo alterar a técnica utilizada, modificar o medicamento ou ajustar a
dosagem prescrita ao paciente.

Ocorre que existem muitos casos nos quais os tratamentos convencionais nao

conseguem tratar as doencas, aliviar sintomas, melhorar a qualidade de vida, reabilitar

Y7 A Lei 14.874/2024, as Resolugdes CNS 251/1997, 292/1999 e 466/2012, a RDC da ANVISA n°® 9/2015, ¢ o
Codigo de Etica Médica utilizam o termo “pesquisa” como designativo de investigacdo médica em seres

LEINT3 EEINT3

humanos, ora utilizando a terminologia “pesquisa envolvendo seres humanos”, “pesquisa clinica”, “pesquisa
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médica”, “pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos”, “pesquisa com novos
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produtos”, “ensaio”, “ensaio clinico” etc.
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funcdes perdidas ou comprometidas, necessitando, por exemplo, de novas técnicas ou de
novos medicamentos.

Isso pode ocorrer por diversos fatores, entre os quais danos cerebrais decorrentes de
acidentes, o surgimento de doencas causadas por virus que ndo eram do conhecimento da
ciéncia (COVID 19) ou mesmo doengas para as quais a ciéncia ainda ndo conseguiu a cura,
como o cancer, ou mesmo a cura definitiva, como ¢ o caso da AIDS.

A resposta a esta realidade ¢ dada através de pesquisas cientificas, nas quais sdo
depositadas as esperancas da humanidade e investidos bilhdes de dolares em recursos
publicos e privados todos os anos, na espera a cura de doengas ou mesmo a reabilitacdo de
fungdes perdidas em acidentes.

Entre exemplos de descobertas cientificas para a satde, o site da National Geographic
publicou em 15 de dezembro de 2023, artigo no qual divulga que os pesquisadores da
Universidade do Texas em Austin, nos Estados Unidos, relataram um trabalho revolucionario
com seu novo sistema baseado em IA, que “traduz a atividade cerebral de uma pessoa em um
fluxo continuo de texto no laboratorio”. Esse decodificador proporciona esperanca para
aqueles que perderam a fala'*s.

Os tratamentos experimentais representam a esperanca de descoberta de novas
tecnologias, do aprimoramento de novas técnicas cirurgicas ou de novos medicamentos etc.,
que podem representar a cura de doencas hoje tidas como incurdveis ou a recuperagdo de
fungdes perdidas em acidentes. Pereira, falando acerca do tratamento experimental, ensina:

O tratamento experimental, por sua vez, ¢ uma alternativa de cura, pois abrange
procedimentos ainda ndo avaliados pela comunidade médica, tais como o uso de
medicamentos conhecidos em fungdes diversas daquelas para as quais foram
testados e aprovados pelos 6rgdos competentes (uso off-label), e a administragdo de
terapia médica, cirargica ou comportamental ainda ndo devidamente avaliada e
prevista nos protocolos. O ato médico experimental carece de testes empiricos
especificos e suficientes para estabelecer a existéncia da lei de causalidade que
sustenta a hipoOtese terapéutica ou a possibilidade de sua aplicacdo curativa.
Permanece, portanto, experimental a terapia realizada com sucesso, que ndo tenha
sido repetida por um nimero de vezes capaz de consolida-la como lexartis. As

terapias em fase de consolidagdo estio em uma area cinzenta entre a terapia
ordinéria e a experimental'%’.

19 NATIONAL GEOGRAPHIC BRASIL. Conhega as 11 descobertas cientificas mais surpreendentes do ano
de 2023. Disponivel em: <https://www.nationalgeographicbrasil.com/espaco/2023/12/conheca-as-11-
descobertas-cientificas-mais-surpreendentes-do-ano-de-2023>. Acesso em: 22 ago. 2024.

199 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 2.
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Os tratamentos experimentais envolvem uma série de procedimentos e regras que a
garantem seguranga, a eficdcia e a ética das pesquisas clinicas nas quais esses tratamentos sao
testados. Eles sdao realizados através de pesquisas clinicas (conjunto de procedimentos
cientificos desenvolvidos de forma sistematica com seres humanos), que sao essenciais para
avaliar a seguranga, a eficicia e a viabilidade de novos tratamentos, medicamentos,
dispositivos médicos e terapias avangadas.

O propodsito da pesquisa clinica € o de adquirir o conhecimento necessario para
desenvolver um tratamento que possa curar ou, pelo menos, melhorar as condi¢des de vida
dos pacientes. Um estudo clinico pode ser considerado terapéutico quando seu objetivo ¢
diagnostico, oferecendo beneficio direto ao individuo participante, também conhecido como
voluntario. J& um estudo ndo terap€utico ou puro, que nao busca beneficios terapéuticos
imediatos para o voluntario, ¢ conduzido em pessoas saudaveis ou em pacientes que nao
possuem a doenca especifica que esta sendo investigada pela pesquisa®.

A pesquisa visa investigar métodos para questdes ndo esclarecidas ou que precisam de
comprovagdo, € os experimentos clinicos sdo estudos controlados que utilizam rigorosos
procedimentos cientificos para avaliar a seguranga, a eficicia e a toxicidade de novos
medicamentos destinados ao tratamento de grupos de pessoas ou comunidades. Essa atividade
cientifica ndo se equipara a relacdo médico-paciente, embora ambas envolvam aspectos
essenciais da vida, saude e integridade psicofisica do ser humano?°!.

E fato que os avangos biotecnolégicos influem diretamente na qualidade de vida da
humanidade, mas ndo se pode desconsiderar que, a0 mesmo tempo em que proporcionam
importantes progressos no tratamento de inumeras doengas e de outros agravos, também
envolvem riscos que podem violar direitos e acarretar danos fisicos ao participante>*.
Ademais hd muitos interesses envolvidos, conflitantes ou nao, tais como cientificos, politicos,
humanitarios, religiosos, econdmicos etc.

O tratamento experimental tem-se disseminado ao longo dos anos, ganhando maior
visibilidade social devido a rapida evolucdo das descobertas biotecnoldgicas e ao maior
acesso a informacgao pela populacdo e profissionais de satde. Esse conhecimento aumentou o

numero de pessoas que procuram tratamentos experimentais, provocando até mesmo ativismo

200 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 2.

201 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 2.

202 A Resolugdo 466/2012, item I1.10, assim define o participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida
e voluntaria, ou sob o esclarecimento e autorizacdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A
participagdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase I ou de bioequivaléncia.
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judicial para a obtencdo de medicamentos experimentais para doengas sem tratamento
convencional ou cujos tratamentos disponiveis sdo insuficientes. Essa a licdo de Paula Moura

Francesconi de Lemos Pereira, que cita o seguinte exemplo:

Um caso de grande repercussdo nacional foi o da fosfoetanolamina, medicagdo
experimental sintetizada ha mais de 20 anos pelo professor aposentado do Instituto
de Quimica da USP em Sao Carlos, Gilberto Chierice, usada para o tratamento do
cancer, mas que nao observou o processo de pesquisa em seres humanos adotado no
Brasil, nem obteve registro da ANVISA. A busca da cura pelas pessoas portadoras
de neoplasia maligna fez com que diversas agdes fossem propostas contra o Estado
para obtencdo da referida substancia, e culminou na promulgacdo da Lei n°
13.269/2016, conhecida como a lei da "pilula contra o cancer”, que autoriza o uso da
fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna. A
questdo foi analisada pelo Supremo Tribunal Federal, que suspendeu, liminarmente,

a eficacia da lei. Esse caso emblematico demonstra a importancia da pesquisa clinica

e que a for¢a normativa sem respaldo cientifico pode ser desastrosa®’.

O ensaio clinico ¢ uma etapa fundamental da pesquisa clinica, que envolve a
realizagdo de estudos controlados em seres humanos para avaliar a seguranca, a eficacia e a
toxicidade de novos medicamentos, tratamentos ou intervengdes. Durante os ensaios clinicos,
os pesquisadores seguem rigorosos procedimentos e métodos cientificos para garantir que os
resultados obtidos sejam validos e confidveis, como também para proteger os direitos e a
integridade fisica dos participantes?*,

As pesquisas cientificas passaram por um extenso periodo de aperfeigoamento nao
somente de seus métodos, mas também do respeito a €tica e valorizacdo da pessoa humana. A
experimentacdo em seres humanos foi conduzida de maneira arbitraria por muito tempo, sem
respeitar os direitos dos participantes.

Os ensaios clinicos, em geral, eram realizados em pessoas sem instrugdao, pobres,
negros, presos, enfermos, pessoas com deficiéncia mental e até em criangas, que ficavam
submissas ao pesquisador e, muitos, nem sabiam que estavam participando de experimentos

cientificos. Pereira, falando sobre a forma como os ensaios clinicos eram realizados, afirma:

As experiéncias levadas a cabo no periodo da II Guerra Mundial, nos campos de
concentragdo nazistas; o caso de Tuskegee, nos EUA; a tragédia da talidomida e
outros diversos acontecimentos marcaram a historia da pesquisa clinica e acirraram
os debates no campo ético. A Bioética, como parte da ética aplicada, preocupada
com as questdes morais que surgem nos ambitos da investigacdo biomédica e dos
cuidados de saude, consagrou principios para garantir a tutela das pessoas sujeitas a
pesquisa. A pessoa humana nao pode ser instrumentalizada, utilizada como um meio
para atingir o progresso cientifico. As pesquisas devem ser orientadas por valores
morais capazes de resguardar a vida humana em todas as suas dimensdes. No

203 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 3.
204 LOUSANA, Grace. Pesquisa clinica no Brasil. Rio de Janeiro: Revinter, p. 2.
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entanto, se questiona quais seriam esses valores e se a Bioética principialista seria
suficiente para auxiliar na resolugdo dos conflitos de interesses que circundam as
pesquisas em seres humanos?®.

Ap6s a finalizagdo do julgamento pelo Tribunal Militar Internacional, na cidade de
Nuremberg na Alemanha, foi criado o Cdédigo de Nuremberg, que visa evitar experimentos
contra seres humanos de forma involuntaria, com destaque para o direito a autonomia nos

procedimentos médicos e de pesquisa. Abaixo os principios do Codigo de Nuremberg:

1. O consentimento voluntario do ser humano ¢ absolutamente essencial.

2. O experimento deve ser tal que produza resultados vantajosos para a sociedade,
que ndo possam ser buscados por outros métodos de estudo, mas ndo podem ser
de maneira casuistica ou desnecessariamente.

3. O experimento deve ser baseado em resultados de experimentagdo com animais e
no conhecimento da evolugdo da doenga ou outros problemas em estudo; dessa
maneira, os resultados ja conhecidos justificam a condi¢cdo do experimento.

4. O experimento deve ser conduzido de maneira a evitar todo sofrimento e danos
desnecessarios, quer fisicos, quer mentais.

5. Nao deve ser conduzido nenhum experimento quando existirem razdes para

acreditar que possa ocorrer morte ou invalidez permanente; exceto, talvez, quando o
proprio médico pesquisador se submeter ao experimento.

6. O grau de risco aceitavel deve ser limitado pela importancia do problema que o
pesquisador se propde resolver.

7. Devem ser tomados cuidados especiais para proteger o participante do
experimento de qualquer possibilidade de dano, invalidez ou morte, mesmo que

remota.

8. O experimento deve ser conduzido apenas por pessoas cientificamente
qualificadas.

9. O participante do experimento deve ter a liberdade de se retirar no decorrer do
experimento.

10. O pesquisador deve estar preparado para suspender os procedimentos
experimentais em qualquer estagio, se ele tiver motivos razoaveis para acreditar
que a continuagdo do experimento provavelmente causara dano, invalidez ou
morte para os participantes®®,

Igualmente importante e de grande uso no Brasil, a Declaragdo de Helsinque,
elaborada em 1964 pela Associacdo Médica Mundial, durante a 18* Assembleia Médica
Mundial, ocorrida na cidade de Helsinque, atualizada nas assembleias gerais ocorridas
posteriormente, a tltima ocorrida no Brasil, em 2013.

Essa declaragdo aprimorou e expandiu os principios éticos estabelecidos pelo Codigo
de Nuremberg, entre os quais pode-se destacar:

1) o reforco da necessidade de protecao especial para grupos vulneraveis;

205 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 5.

206 CODIGO de Nuremberg. Disponivel em: https:/bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/codigo_nuremberg.pdf.
Acesso em: 22 ago. 2024.
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2) detalha mais especificamente os requisitos para o consentimento informado,
incluindo a necessidade de fornecer informacdes adequadas e compreensiveis aos
participantes, reconhecendo situagdes em que o consentimento pode ser obtido de
representantes legais;

3) estabelece a necessidade de revisdo ética por comités de ética independentes antes
do inicio da pesquisa;

4) enfatiza a responsabilidade dos pesquisadores de garantir a seguranca € o bem-estar
dos participantes ao longo do estudo, incluindo a monitoracao continua e a provisao
de cuidados pos-estudo;

5) aborda diretamente questdes éticas relacionadas a pesquisa em paises em
desenvolvimento, insistindo que os beneficios dos resultados da pesquisa devem
estar disponiveis para a populacao do local onde a pesquisa foi conduzida;

6) introduz a obrigagdo de registrar ensaios clinicos em bancos de dados acessiveis ao
publico e de publicar os resultados, promovendo maior transparéncia € acesso ao
conhecimento gerado pela pesquisa;

7) necessidade de uma avaliagdo cuidadosa dos riscos e beneficios para os
participantes, insistindo que os beneficios potenciais devem justificar os riscos
envolvidos?’’.

Apesar de todo esse arcabouco juridico visando impor regras que exigem respeito a
dignidade do participante, Paula Moura Francesconi de Lemos Pereira cita diversos casos que
chocaram a opinido publica mundial, afirmando que ao final desses acontecimentos foi
possivel o aprimoramento das normas existentes e a edi¢do de outras normas de cunho ético,
desenvolvidas para regular as pesquisas em seres humanos. Abaixo transcrevemos trés
episodios emblematicos citados pela referida Autora:

Nos EUA, trés episodios sdo emblematicos. O primeiro teve inicio em 1932, e se
refere a um estudo sobre a histéria natural da sifilis feito pelo servigo publico de
saude no estado do Alabama, no Condado de Macon, onde se concentrava uma das
maiores taxas da doenga no pais; trata-se do conhecido caso Tuskegee. A pesquisa
foi feita em cerca de 600 homens negros, a maioria pobre e com pouca instrucao,
sendo cerca de 400 portadores de sifilis e 200 sem a doenga. Os participantes nao
foram informados de que faziam parte de um projeto de pesquisa, assim como nao
lhes foi revelado que eram portadores da sifilis. Apesar de a penicilina, descoberta

em 1928, ja se encontrar disponivel para a populacao civil desde a década de 1940,
0s 400 doentes ndo foram medicados.

207 WORLD MEDICAL ASSOCIATION. Declara¢io de Helsinque: principios éticos para a pesquisa médica
envolvendo seres humanos. 2013. Disponivel em: <https://www.ufp. pt/app/uploads/2019/06/declaracao-de-
helsinquia-2013.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.
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Em contrapartida, os participantes recebiam, gratuitamente, transporte para o
hospital, almogos e cuidados médicos para qualquer doenga (exceto a sifilis), além
da promessa de pagamento de funeral ap6s a autopsia. Foi apenas em 1972 que
vieram a publico as irregularidades cometidas na pesquisa, encerrando os estudos
com a publicagdo do resultado da pesquisa em 1973.

O segundo episodio ocorreu no periodo de 1950 a 1970, na escola estadual de
Willowbrook (NY), instituigdo para pessoas com problemas mentais, quando foi
injetado o virus da hepatite em criangas, para verificar qual seria o melhor
tratamento da doenca. O ultimo caso, ocorrido em 1963, no Hospital Judeu de
Doencas Cronicas, em Nova lorque, refere-se a injecao de células cancerosas vivas
em idosos doentes.

Nos Estados Unidos da América, ap6s todos esses acontecimentos historicos, em 1974
foi criada a Comissao Nacional para Prote¢ao dos Seres Humanos em Pesquisas, que publicou
o Relatério de Belmont em 1978, que estabeleceu um conjunto de principios éticos, tais como
o da autonomia, o da beneficéncia e do da justica, além de diretrizes mais abrangentes para
solugdo de questdes éticas. Ainda “em 1977, a Food and Drugs Administration, orgdo
americano responsavel pela regulacdo de medicamentos, entre outras fungoes, propos varias
normas e diretrizes para regular as experimentagoes em seres humanos”, que originou um
conjunto de diretrizes denominado de Guia de Boa Pratica Clinica ou Good Clinical Practie
(GCP)*%,

Essas orientacdes foram incorporadas nas diretivas europeias, nas recomendacdes da
Organizagao Mundial de Saude (OMS) e de varios paises, como padrao a ser seguido na
realizacdo de pesquisas biomédicas visando a protecdo dos participantes e a credibilidade dos
dados. Finalmente, importante registrar que os debates bioéticos criaram importantes
diretrizes éticas, que estabelecem critério harmonizados para as boas praticas clinicas e sdo
referéncias para as agéncias regulatorias e para os demais entes que atuam em pesquisas
clinicas. Atualmente essas diretrizes sdo aplicadas em varios paises, incluindo o Brasil:

as Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres
Humanos, do Conselho de Organizacdes Internacionais de Ciéncias Médicas
(CIOMS/OMS), atualizada em dezembro de 2016; o Guia de Boa Pratica Clinica —
Manual Tripartido Harmonizado pela Conferéncia Internacional de Harmonizagéo
(ICH), da Conferéncia Internacional sobre Harmonizagdo dos Requisitos Técnicos
para Registro de Farmacos para uso humano — CIART, adotadas pela Unido
Europeia (EU), Japdo, Estados Unidos, Australia, Canada, paises nordicos e
membros da OMS. No Mercosul vigora a Resolugdo n° 129/1996
MERCOSUL/GMC, regulamento técnico sobre a verificagdo de Boas Praticas
Clinicas: Documento das Américas, fruto da IV Conferéncia Pan-Americana para

Harmonizagdo da regulamentacdo Farmacéutica/OMS, realizada na Republica
Dominicana, em marco e 2005.2%°

208 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 25.

209 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 28.
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Inobstante existirem outras teorias aplicdveis a Bioética, para legitimar a
experimentacdo em pessoas, a teoria principialista vem sendo adotada no Brasil. Essa teoria
tem uma abordagem que se baseia em quatro principios fundamentais para guiar a tomada de
decisdes éticas em questdes de saude e pesquisa biomédica.

Esses principios, que foram popularizados pelo livro "Principles of Biomedical Ethics",
de Tom Beauchamp e James Childress, sdo os seguintes:

1) principio da autonomia;

2) principio da beneficéncia;

3) principio da ndo maleficéncia; e

4) principio da justica.

Pereira acrescenta mais seis principios:

5) Principio da prevaléncia do interesse do individuo sobre os interesses da sociedade

e da ciéncia;

6) principio da responsabilidade ética;

7) principio da solidariedade;

8) principio da prevengao;

9) principio da precau¢do; e

10) principio da protecio?'”.

O principio da autonomia visa garantir o respeito ao ser humano como ser autonomo,
individual e capaz de se autodeterminar, de fazer suas proprias escolhas, promovendo a
autodeterminacio e a dignidade humana em contextos de saude e pesquisa®!!.

O principio da prote¢do na bioética visa garantir que todas as medidas necessarias
sejam tomadas para proteger os direitos, a saude e o bem-estar dos individuos, especialmente
aqueles em situagdes de vulnerabilidade, promovendo a justiga, a equidade e a prevencao de
danos em todas as praticas bioéticas, tem por objetivo garantir e proporcionar o bem-estar da
pessoa, visando ao melhor interesse do participante da pesquisa, através do maximo de
beneficios € 0 minimo dos danos ou prejuizos.

Segundo o principio da ndo maleficéncia, tem-se a obrigagdo de ndo causar dano
intencionalmente. Exige que os profissionais da satde e pesquisadores evitem praticas que

possam prejudicar os pacientes;

210 pEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 29.
ZIHULLEY, Stephen B. et al. Delineando a pesquisa clinica. 4. ed. Porto Alegre: Artmed, 2015, p. 225.
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O principio da justica trata da distribuicdo equitativa dos beneficios e encargos da
saude e da pesquisa, implica tratar todos os pacientes e participantes de forma justa, sem
discriminacio?'?.

O principio da prevaléncia do interesse do individuo sobre os interesses da sociedade e
da ciéncia, deve guiar a pesquisa cientifica realizada em seres humanos, em especial nos
ensaios clinicos.

O principio da responsabilidade ética busca o equilibrio entre a liberdade cientifica e a
responsabilidade para os participantes da pesquisa e a coletividade. Assegura que todas as
acOes e decisdes tomadas pelos profissionais de saude e pesquisadores sejam orientadas pelo
respeito aos direitos humanos e pela busca constante de exceléncia ética e cientifica.

O principio da solidariedade, que visa guiar as relagdes interpessoais em prol do bem
do proximo, conduzindo a conduta das pessoas segundo a reciprocidade. Enfatiza a
interdependéncia entre os individuos e a responsabilidade compartilhada para promover a
saude e o bem-estar coletivo. Ele destaca a importancia da cooperagdo, justiga social e
compromisso com o bem comum, garantindo que as a¢des na area da satde e da pesquisa
sejam orientadas pelo respeito mutuo e pela equidade.

O principio da prevencdo destaca a importancia de adotar uma abordagem proativa
para proteger a saude e o bem-estar das pessoas, antecipando e mitigando riscos potenciais de
maneira ética e responsavel.

O principio da precaucao na bioética enfatiza a necessidade de adotar uma postura
prudente e responsavel ao lidar com incertezas cientificas, tomando medidas preventivas para
evitar danos potenciais a saude e ao meio ambiente, mesmo quando a evidéncia cientifica ndo
¢ conclusiva.

Finalmente, o principio da protecao visa garantir que todas as medidas necessarias
sejam tomadas para proteger os direitos, a saude e o bem-estar dos individuos, especialmente
aqueles em situacdes de vulnerabilidade, promovendo a justica, a equidade e a prevengao de
danos em todas as praticas bioéticas.

Os principios éticos € morais visam minimizar os danos das intervengdes biomédicas,
embora ndao possam evitd-los completamente. Apesar dos esforgos éticos e deontoldgicos,
ainda ha lacunas na protecdo da pessoa humana. Portanto, ¢ essencial compreender os

aspectos juridicos dos ensaios clinicos.

22 HULLEY, Stephen B. et al. Delineando a pesquisa clinica. 4. ed. Porto Alegre: Artmed, 2015, p. 225.
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O Direito tem a tarefa principal de regular e impor limites para garantir essa protecao,
diferenciando-se da Etica pela sua forca coercitiva e sangdes. A interagdo entre Direito e
Ciéncia aumentou a regulamentacdo das atividades cientificas, destacando a tensdo entre
liberdade de pesquisa e protecdo humana. Em ultima analise, cabe ao Direito disciplinar a
pesquisa clinica.

No Brasil, as questdes ligadas as pesquisas com seres humanos vém ganhando
consisténcia na legislacdo, doutrina e jurisprudéncia, embora ainda restritas. Atualmente,
regulam as pesquisas em seres humanos as seguintes Resolugdes do Conselho Nacional de
Satide?! - CNS:

1) Resolucao n° 196, de 10 de outubro de 1996;

2) Resolugao n°® 251, de 07 de agosto de 1997;

3) Resolugao n°® 292, de 08 de julho de 1999; e

4) Resolugdo 466, de 12 de dezembro de 2012, que revogou a Resolugdo n°® 196/1996

(Inobstante revogacdo da Resolucdo 196/1996, a Resolugdo n® 251/1997 faz
referéncia expressa a mesma, incorporando todas as suas disposi¢des);

5) Resolugao 510, de 07 de abril de 2016.

A Resolugdo CNS n° 251, de 07 de agosto de 1997, contém diretrizes € normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, complementares a Resolucao
196/1997, especificamente da area tematica especifica com novos farmacos, medicamentos,
vacinas e testes diagnosticos.

A Resolugao CNS n° 292, de 08 de julho de 1999, considerando a necessidade de
regulamentacdo complementar da Resolugdo CNS n° 196/96 (Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos), atribuigdio da CONEP
conforme item VIIL.4.d da mesma Resolucdo, contém diretrizes ¢ normas relativas a area

tematica especial “pesquisas coordenadas do exterior ou com participagdo estrangeira e

213 Criado em 1937, através da lei 378, o Conselho Nacional de Satide tinha como atribuicdo de assessorar o entdo
Ministério da Educagdo e Saude, em conjunto com o Conselho Nacional de Educagdo. Ao longo de sua historia,
este primeiro Conselho Nacional de Satde caracterizou-se como um colegiado formado por especialistas em
assuntos de satide publica, com carater consultivo e normativo, ou seja, estabelecia normas e diretrizes técnicas
assim como emitia pareceres sempre que convocado. Assim permaneceu, com algumas modificagdes até 1990,
quando, através do Decreto 99438, foi criado o novo Conselho Nacional de Saude, com base nos principios e
diretrizes do Sistema Unico de Saude. Além de congregar diversos segmentos da sociedade, este novo CNS
possui carater deliberativo: pode analisar e deliberar sobre assuntos de saude publica, através de resolucdes, que
devem ser adotadas pelo Ministério da Satde (Fonte: BRASIL. Ministério da Satde. Conselho Nacional de
Satde. Apresentacdo. Disponivel em: <https://conselho.saude.gov.br/apresentacao/index.htm>. Acesso em: 22
ago. 2024).
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pesquisas que envolvam remessa de material biologico para o exterior” (item VIIL.4.c.8 da
Resolucao 196/96).

A Resolugcdao CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012, contém diretrizes € normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, que podem recair sobre:

1) Genética humana;

2) reproducao humana;

3) equipamentos e dispositivos terapéuticos novos ou nao registrados no Pais;

4) novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5) estudos em populacdes indigenas;

6) projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM),

células-tronco embrionarias;

7) protocolos de constituicao e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa;

8) pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas

aquelas com copatrocinio do Governo Brasileiro; e

9) projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados

merecedores de analise pela CONEP.

A Resolucdo CNS n° 466/2012, determina que as pesquisas com seres humanos
deverdao atender as exigéncias é€ticas e cientificas aplicaveis a pesquisa com seres humanos,
criando para tanto o “Sistema CEP/CONEP, conforme segue:

YII - DO SISTEMA CEP/CONEP .

E integrado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesguisa - CONEP/CNS/MS do
Conselho Nacional de Saude e pelos Comités de Etica em Pesquisa - CEP -
compondo um sistema que utiliza mecanismos, ferramentas e instrumentos proprios
de inter-relagdo, num trabalho cooperativo que visa, especialmente, a prote¢ao dos

participantes de pesquisa do Brasil, de forma coordenada e descentralizada por meio
de um processo de acreditagao.

VII.1 - Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciagdo do
Sistema CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se torna corresponsavel por
garantir a protegdo dos participantes®!4,

Importante observar que a legislagdo brasileira, em especial as Resolugdes do
Conselho Nacional de Saude, sdo resultado da evolugdo das diretrizes ¢ normas nacionais ¢
internacionais, que regulam as pesquisas clinicas, com a consagracdo maxima do principio da

dignidade humana, resultado da constatacao da inadmissibilidade das atrocidades cometidas

214 BRASIL. Ministério da Satide. Conselho Nacional de Savide. Resolucdo n°® 466, de 12 de dezembro de 2012.
Disponivel em: <http://www2.ugb.edu.br/Conteudo/Repositorios/resolucao_466.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.
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no passado, em especial os experimentos feitos nos campos de concentragdo nazistas. A

proposito, veja-se parte do que diz o preambulo da Resolugao CNS n°® 466/1996:

Considerando os documentos que constituem os pilares do reconhecimento ¢ da
afirmacao da dignidade, da liberdade e da autonomia do ser humano, como o Cddigo
de Nuremberg, de 1947, e a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, de 1948;

Considerando os documentos internacionais recentes, reflexo das grandes
descobertas cientificas e tecnologicas dos séculos XX e XXI, em especial a
Declaragdo de Helsinque, adotada em 1964 e suas versdes de 1975, 1983, 1989,
1996 e 2000; o Pacto Internacional sobre os Direitos Econdmicos, Sociais e
Culturais, de 1966; o Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos, de
1966; a Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos,
de1997; a Declaragdo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, de 2003; e
a Declarac¢do Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2004;

Considerando a Constituicdo Federal da Republica Federativa do Brasil, cujos
objetivos e fundamentos da soberania, da cidadania, da dignidade da pessoa humana,
dos valores sociais do trabalho e da livre iniciativa e do pluralismo politico e os
objetivos de construir uma sociedade livre, justa e soliddria, de garantir o
desenvolvimento nacional, de erradicar a pobreza e a marginalizagdo e reduzir as
desigualdades sociais e regionais ¢ de promover o bem de todos, sem qualquer tipo
de preconceito, ou de discriminagdo coadunam- se com os documentos
internacionais sobre ética, direitos humanos e desenvolvimento;>"

Por fim, a Resolugdo CNS n°® 510, de 07 de abril de 2016, que tem como finalidade
estabelecer diretrizes e normas especificas para a condug¢do de pesquisas nas areas das
ciéncias humanas e sociais, bem como outras areas afins. Esta resolugdo complementa a
Resolugao CNS n°® 466/2012, que estabelece diretrizes gerais para pesquisas envolvendo seres
humanos, abordando particularidades e necessidades especificas das pesquisas em ciéncias
sociais € humanas.

Encontra-se ainda em vigor a Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e
da outras providéncias, que atribui a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA?!¢ a
competéncia para fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuigdes.

Ademais, a Resolu¢do da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 9, de 20 de

fevereiro de 2015, “tem o objetivo de definir os procedimentos e requisitos para realizagdo de

215 BRASIL. Ministério da Satide. Conselho Nacional de Saude. Resolu¢io n°® 466, de 12 de dezembro de 2012.
Disponivel em: <http://www2.ugb.edu.br/Conteudo/Repositorios/resolucao_466.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.
216 Criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro 1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é uma
autarquia sob regime especial, que tem sede e foro no Distrito Federal, e estd presente em todo o territorio
nacional por meio das coordenagdes de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. Tem por finalidade
institucional promover a prote¢do da satide da populagdo, por intermédio do controle sanitario da producao e
consumo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos

alfandegados. (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional)
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ensaios clinicos com medicamentos, incluindo a submissdo do Dossié de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento (DDCM) a ser aprovado pela Anvisa” (Art. 1° da RDC n° 09/2015).
Finalmente, ap6s nove anos de tramitacdo no Congresso Nacional, foi sancionada a
Lei 14.874, de 28 de maio de 2024, que dispde sobre a pesquisa com seres humanos e institui
o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, que entrard em vigor em 90
dias de sua publicagdo, cujo estudo serd objeto do item seguinte, que trata da regulagdo no

Brasil dos ensaios clinicos.

2.1.2 Regulag¢iao da pesquisa clinica no Brasil

A Constituicdo Federal de 1988, no Titulo II, destinado aos direitos e garantias
fundamentais, assegura a livre iniciativa (Art. 1°, IV e art. 170) e a livre expressao da
atividade cientifica, reconhecida como atividade individual e de interesse coletivo (Art. 5°, inc.
IX). A Ciéncia, a Tecnologia e a Inovagdo também merecem tratamento especial (Titulo VIII,
cap. IV).

O legislador constituinte atribuiu ao estado o dever de promover e incentivar o
desenvolvimento cientifico, a pesquisa, a capacitagdo cientifica e tecnoldgica e a inovacao
(Art. 218, caput CF/88), devendo pesquisa cientifica basica e tecnoldgica receber tratamento
prioritario do Estado (Art. 218, caput e §1°, CF/88).

Segundo legislador constituinte o Estado deve tomar medidas para que a pesquisa
tecnologica seja voltada, de forma preponderante, para a solugdo dos problemas brasileiros e
para o desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional (Art. 218, §2°, CF/88).

Nessa linha, cabe ao Estado apoiar a formacdo de recursos humanos nas areas de
ciéncia, pesquisa, tecnologia e inovacao, inclusive por meio do apoio as atividades de
extensao tecnologica, propiciando os meios e as condigdes especiais para os que delas se
ocupem (Art. 218, §3°, CF/88).

O legislador ordinario, no que diz respeito a ciéncia e a tecnologia, deve elaborar leis
que apoiem e estimulem as empresas que:

1) Invistam em pesquisa, criacdo de tecnologia adequada ao Pais;

2) invistam na formacao e aperfeicoamento de seus recursos humanos;

3) pratiquem sistemas de remuneragdo que assegurem ao empregado, desvinculada do

salario, participagdo nos ganhos econdmicos resultantes da produtividade de seu

trabalho (Art. 218, §4°, CF/88).



116

O constituinte, como refor¢o ao seu desejo de incentivo a ciéncia, tecnologia e
inovagdo, a nosso ver o tnico caminho para o desenvolvimento nacional, faculta aos Estados
e ao Distrito Federal a vinculagdo de parcela de sua receita orgcamentaria a entidades publicas
de fomento ao ensino e a pesquisa cientifica e tecnologica (Art. 218, §5°, CF/88).

O legislador constituinte ainda, visando a execugdo das atividades previstas no caput
do artigo 218 da CF/88, determina que o Estado estimule a articulacdo entre entes publicos e
privados, promova e incentive a atuagdo no exterior das institui¢des publicas de ciéncia,
tecnologia e inovagdo, com vistas a execugao das atividades previstas no caput (Art. 218, §§6°
e 7°, CF/88).

Apesar da insercdo no Titulo VIII — Da Ordem Social, do Capitulo IV —Da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao, na Constituigdo Federal de 1988, que teve substanciais alteracdes
inseridas pela Ementa Constitucional n® 85, de 26 de fevereiro de 2015, a Unido retardou
muito a edi¢cdo de Lei regulamentando a pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil, raziao
pela qual até a presente data, a matéria ¢ regulada, praticamente, por Resolugdes do Conselho
Nacional de Satde - CNS e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, o que
tem gerado inseguranca juridica.

Relutancia do legislador na tomada de posig¢do acerca dos ensaios clinicos acaba
permitindo que as situagdes juridicas sejam reguladas por normas deontologicas e/ou
meramente procedimentais e administrativas. Atualmente, as pesquisas clinicas sdo
disciplinadas, basicamente, por um emaranhado de normas supranacionais,
resolucdes, portarias de 6rgdos reguladores, fontes juridicas estratificadas ao longo
do tempo que, embora tentem orientar a forma como se deve desenvolver a atividade,
quase sempre se cruzam e muitas vezes se confundem. Cabera, portanto, aos
aplicadores do Direito, mesmo diante da dinamicidade dos avangos cientificos, do
vacuo legislativo, e da dificuldade de utilizagdo de institutos ainda cunhados sob a
logica individualista e patrimonialista, encontrar solucdo para os conflitos
decorrentes da experimentagdo em seres humanos, situacdo juridica de cunho
eminentemente existencial, bem como identificar mecanismos de prote¢do dos
participantes dos estudos clinicos, dentro dos principios e regras éticos e juridico?!”.

A Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢des para a
promogao, protecdo e recuperagdo da saude, a organizagcdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e d& outras providéncias, inclui as institui¢des de pesquisa no Sistema Unico

de Saude — SUS e a pesquisa no campo de atuacdo do SUS, sem entrar na regulagdo

especifica da matéria:

217 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 50.
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Art. 4° O conjunto de agdes e servigos de saude, prestados por 6rgaos e instituigdes
publicas federais, estaduais e municipais, da Administracdo direta e indireta ¢ das
fundagdes mantidas pelo Poder Publico, constitui o Sistema Unico de Saude (SUS).

§ 1° Estdo incluidas no disposto neste artigo as instituicdes publicas federais,
estaduais e municipais de controle de qualidade, pesquisa e produgdo de insumos,
medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivados, e de equipamentos para
saude.

§ 2° A iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de Saude (SUS), em
carater complementar.

[...]

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema Unico de Saude

(SUS):

[...]

§ 3° Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de
atividades que se destina, através das agdes de vigilancia epidemiologica e
vigilancia sanitaria, a promogdo e protecdo da satde dos trabalhadores, assim
como visa a recuperacdo e reabilitagdo da satde dos trabalhadores submetidos
aos riscos e agravos advindos das condigdes de trabalho, abrangendo:

[...]

II - participag@o, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saude (SUS), em
estudos, pesquisas, avaliacdo e controle dos riscos e agravos potenciais a saude
existentes no processo de trabalho;?'®

A Lei n°® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre a participacdo da
comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude (SUS) e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude e da outras providéncias,
silencia a respeito da pesquisa envolvendo seres humanos. Igualmente silente a respeito do
tema a Lei n° 9.257, de 9 de janeiro de 1996, que dispde sobre o Conselho Nacional de
Ciéncia e Tecnologia.

Por sua vez, a Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA?', atribui-lhe
competéncia para fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuigdes,
podendo ainda, mediante celebragdo de convénios de cooperagdo técnica e cientifica, solicitar
a execugao de trabalhos técnicos e cientificos, inclusive de cunho econémico e juridico, dando
preferéncia para instituicdes de ensino superior e de pesquisa mantidas pelo poder publico e
organismos internacionais com os quais o Brasil tenha acordos de cooperagdo técnica.
Todavia essa Lei também nao regulamenta a pesquisa envolvendo seres humanos.

Destarte, considerando a regulagdo dos ensaios clinicos por normas deontologicas e/ou

procedimentais e administrativas, temos que o Ministério da Saude disciplina a pesquisa com

28 BRASIL. Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990. Disponivel em:
<https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/LEIS/L8080.htm>. Acesso em: 22 ago. 2024.

219 Aytarquia sob regime especial vinculada ao Ministério da Satide, que integra o Sistema Unico de Satide, na
forma da Lei n° 9.782/1999.
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seres humanos através do Conselho Nacional de Satide??, criado pela Lei n° 378, de 13 de
janeiro de 1937, 6rgdo colegiado de carater permanente e deliberativo encarregado fiscalizar,
acompanhar e monitorar as politicas publicas de satude, cujas decisdes sao consubstanciadas
em resolugoes.
Portarias, resolugdes, técnicas e instru¢des de servigo sdo normas administrativas
elaboradas diretamente pelo poder executivo ou pelas autarquias a fim de viabilizar
o funcionamento de seus orgdos, permitir o acesso a direitos sob o Amparo
constitucional (art. 87, I, II, CF), gozando de forga normativa. Essa forma de
regulagdo dos ensaios clinicos aberta, plural, escalonada com diferentes niveis de
intensidade, demonstra a fragilidade do marco regulatério da pesquisa em seres

humanos no Brasil, além da auséncia de respostas para questdes que transpassam o
aspecto ético e adentram na Seara juridica??!.

A Resolugao n°® 001, de 14 de janeiro de 1988, foi a primeira norma do Conselho
Nacional de Satide — CNS tratando de ensaios clinicos, que normatizou a pesquisa na area de
saude, com aplicacdo em todo territorio nacional, que foi substituida pela Resolugdo n°® 196,
de 10 de outubro de 1996, que aprovou diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos. Em seguida o CNS aprovou a Resolucao n°® 251, de 07 de agosto
de 1997, que trouxe normas de pesquisa envolvendo seres humanos para a area tematica de
pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos. Depois o CNS
aprovou a Resolugdo n° 292, de 08 de julho de 1999, que regulamentou de forma
complementar a Resolucdo CNS n°® 196/96, aprovando o protocolo de pesquisa junto a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP-MS) na area tematica especial “pesquisas
coordenadas do exterior ou com participag¢do estrangeira e pesquisas que envolvam remessa
de material biologico para o exterior”, na forma prevista no item VIII, VIIL.4, c-8 da

Resolucao CNS n°® 196/1996. Finalmente a Resolugdo CNS 466, de 12 de dezembro de 2012,

220 O Conselho Nacional de Saude (CNS) foi criado pela Lei n° 378, em 13 de janeiro de 1937. Até 1990, o CNS
era um 6rgdo consultivo do Ministério da Satde, cujos membros eram indicados pelo proprio Ministro de Estado.
Nessa época, o CNS debatia principalmente questdes internas, uma vez que o Estado ndo oferecia assisténcia
médica integral a populacdo, exceto em casos especiais como tuberculose, hanseniase ¢ doenga mental. Com a
separagdo do Ministério da Satde e da Educagao Publica, o CNS foi regulamentado pelo Decreto n.° 34.347, em
8 de abril de 1954. A partir dai, o conselho passou a dar assisténcia ao Ministro de Estado, determinando as
bases gerais dos programas de protegdo a satde. Na década de 1970, o movimento de reforma sanitaria ganhou
forca no Brasil, e 0 CNS teve sua atuagdo ampliada. Em 1987, o Decreto n® 93.933 definiu suas atribui¢des, ¢ o
CNS passou a ser composto por 13 membros indicados pelo governo, incluindo sete representantes da sociedade
civil com notéria capacidade e experiéncia na area da saude. Além disso, a Lei n° 8.142, promulgada em 28 de
dezembro de 1990, instituiu as Conferéncias ¢ os Conselhos de Saude como instancias de controle social,
marcando um importante avan¢o na democratizacao do setor de satde no Brasil.

221 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 53.
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que aprovou diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos,
revogou a Resolugio 196/1996%%,

Dada a visdao geral da evolucdo das diretrizes € normas que regulam as pesquisas
envolvendo seres humanos, importante analisar aquelas que permanecem em vigor atualmente.

Por conseguinte, a regulacdo de pesquisas clinicas no Brasil ¢ feita, basicamente, pelas
Resolugdes n° 251, de 07 de agosto de 1997, n° 292, de 08 de julho de 1999 e n°® 466, de 12 de
dezembro de 2012, todas do Conselho Nacional de Saude e pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada da ANVISA - RDC n°® 9, de 20 de fevereiro de 2015, além de normas dos
Conselhos Federal e Regional de Medicina, dentre outros 6rgaos reguladores.

A Resolugdo CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de
Satde, que revogou integralmente a Resolugao n° 196/1996 e manteve a Resolugao 251/1997,
¢ a norma basica de pesquisa no Brasil e contém as diretrizes ¢ normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos. Em suas disposi¢des preliminares incorpora os
principios da Bioética:

A presente Resolucdo incorpora, sob a dtica do individuo e das coletividades,
referenciais da bioética, tais como, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia,

justica e equidade, dentre outros, e visa a assegurar os direitos e deveres que dizem
respeito aos participantes da pesquisa, 2 comunidade cientifica e ao Estado??.

Segundo essa Resolugdo CNS n° 466/2012, as pesquisas envolvendo seres humanos
devem ser submetidas a apreciacdo do Sistema CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se

torna corresponsavel por garantir a protecao dos participantes:

VI - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente sera apreciado se for
apresentada toda documentag@o solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a
natureza e as especificidades de cada pesquisa. A Plataforma BRASIL ¢ o sistema
oficial de lancamento de pesquisas para analise ¢ monitoramento do Sistema CEP/
CONE-P.

VII - DO SISTEMA CEP/CONEP

E integrado pela Comissio Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/CNS/MS do
Conselho Nacional de Saude e pelos Comités de Etica em Pesquisa - CEP -
compondo um sistema que utiliza mecanismos, ferramentas e instrumentos proprios
de inter-relagdo, num trabalho cooperativo que visa, especialmente, a prote¢ao dos
participantes de pesquisa do Brasil, de forma coordenada e descentralizada por meio
de um processo de acreditacdo.

22 DALLARI, Analluza Bolivar. Contrato de pesquisa clinica. S3o Paulo: Revista dos Tribunais, 2019, p. 42.
223 BRASIL. Ministério da Satude. Conselho Nacional de Satde. Resolugio n°® 466, de 12 de dezembro de 2012.
Disponivel em: <http://www2.ugb.edu.br/Conteudo/Repositorios/resolucao_466.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.
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VII.1 - Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciacdo do
Sistema CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se torna corresponsavel por
garantir a protegdo dos participantes.??*

A Resolucao CNS n° 251, de 07 de agosto de 1977, do Conselho Nacional de Saude,
contém normas de pesquisa envolvendo seres humanos para a area tematica de pesquisa com
novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos.

No que diz respeito a area tematica especial “pesquisas coordenadas do exterior ou
com participa¢do estrangeira e pesquisas que envolvam remessa de material biologico para o
exterior” (item VIIL.4.c.8 da Resolugao 196/96), reitere-se, o Conselho Nacional de Saude
aprovou a Resolugdo 292, de 08 de julho de 1999.

Nas hipoteses de pesquisas clinicas envolvendo profissionais médicos, aplica-se
também o Codigo de Etica Médica, Resolug¢do CFM n° 1.931, de 17 de setembro de 2009, que
contém as normas éticas que devem ser seguidas pelos médicos no exercicio da profissdo,
independentemente da fungdo ou cargo que ocupem. O Capitulo I dessa Resolucao trata dos

Principios Fundamentais:

Capitulo I — Principios Fundamentais

XXIII — Quando envolvido na produgdo de conhecimento cientifico, o0 médico agira
com isen¢do e independéncia, visando ao maior beneficio para os pacientes
e a sociedade.

XXIV — Sempre que participar de pesquisas envolvendo seres humanos ou qualquer
animal, o médico respeitard as normas éticas nacionais, bem como
protegera a vulnerabilidade dos sujeitos da pesquisa.

XXV —Na aplicagdo dos conhecimentos criados pelas novas tecnologias,
considerando-se suas repercussdes tanto nas geragdes presentes quanto nas
futuras, o médico zelara para que as pessoas ndo sejam discriminadas por
nenhuma razdo vinculada a heranga genética, protegendo-as em sua
dignidade, identidade e integridade.?’

O Capitulo XII dessa Resolugao CFM n° 1.931/2009, na realizacdo de pesquisas, veda
ao médico:

1) A prética de quaisquer atos que atentem contra a dignidade humana;

2) deixar de obter a aprovagao de protocolo para a realizacdo da pesquisa;

3) deixar de obter o termo de consentimento livre e esclarecido do paciente ou de seu

representante legal,
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4) deixar de utilizar a terapéutica correta, quando seu uso estiver liberado no Pais, s
fazendo uso de terapéutica experimental quando aceita pelos 6rgdos competentes
e com o consentimento do participante ou seu representante legal;

5) a realizacdo de pesquisa em comunidade sem informa-la e prestar os devidos
esclarecimentos;

6) deixar de manter independéncia profissional e cientifica em relacdo aos
financiadores da pesquisa;

7) realizar pesquisa médica em pessoas que sejam seus dependentes ou subordinados;
c,

8) manter qualquer tipo de vinculo com pesquisas envolvendo seres humanos que
usem placebo em seus experimentos, quando houver tratamento eficaz e efetivo
para a doenca pesquisada®?S.

Conforme ja exposto, aplica-se ainda a pesquisa envolvendo seres humanos as normas
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. A respeito das atribuicdes dessa
Agéncia, Paula Moura Francesconi Pereira, afirma:

Uma de suas principais atribui¢des ¢ a regulagdo do uso de medicamentos por seres
humanos e da pesquisa clinica por meio de regras técnicas que exigem uma série de
condutas e documentos para autorizar os ensaios clinicos, estabelecendo critérios
minimos de seguranga para a liberacdo de uma nova droga no mercado (Lei n°
6.630/1976). Além disto, avalia as novas solicitagdes de uso especifico, fiscaliza e
acompanha o uso desses medicamentos dentro de suas indicagdes, monitora os
eventos adversos relatados na fase da pesquisa por pesquisadores e patrocinadores,
bem como em situagdes assistenciais por médicos e pacientes, o que ¢ importante
para a suspensdo ou interrup¢do dos ensaios clinicos e pds-comercializagdo, para

permitir ou ndo a continuidade do uso, a sua adequagdo ou sua retirada do
mercado®?.

A Resolucao da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 9, de 20 de fevereiro de
2015, tem por objetivo definir os procedimentos e requisitos para realizacdo de ensaios
clinicos com medicamentos, incluindo a submissao do Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM) a ser aprovado pela ANVISA.

“Esse autocontrole deontologico da comunidade investigadora, passando por

garantias administrativas de cardter procedimental, deve estar de acordo com principios,
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2228 o carece da

normas constitucionais ou outras leis emanadas pelo Poder Legislativo
insercao de tipos civis e de proibi¢des penais, visando a protecao dos participantes.

Finalmente, em 28 de maio de 2024, embora com muito atraso, o Presidente da
Republica sancionou a Lei n°® 14.874, que entrara em vigor em noventa dias de sua publicagcdo
e dispde sobre a pesquisa com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos. Oriunda do Projeto de Lei n® 6.007/2023 da Céamara dos
Deputados, que substituiu o Projeto de Lei n® 200/2015 do Senado Federal. Este ultimo
projeto ndo substituiu diretamente outro projeto de lei, tendo sido apresentado como uma
proposta originaria, embora durante o processo legislativo tenha sido associado ao Projeto de
Lei da Camara dos Deputados n° 7.082/2017.

O legislador, em face da importancia dos ensaios clinicos para o desenvolvimento da
ciéncia, que guardam ligagdo direta com direito fundamental a satude e a vida, bem como pela
tecnicidade, especificidade e auséncia de dominio publico do tema “pesquisa com seres
humanos”, trouxe em seu texto as definicdes de diversos termos que interessam a sua
aplicagdo.

A pesquisa clinica com seres humanos ¢ definida pelo legislador como o conjunto de
procedimentos cientificos desenvolvidos de forma sistematica com seres humanos com vistas
a:

1) avaliar a a¢do, a seguranca e a eficacia de medicamentos, de produtos, de técnicas,
de procedimentos, de dispositivos médicos ou de cuidados a saude, para fins
terapéuticos, preventivos ou de diagnostico;

2) verificar a distribui¢cdo de fatores de risco, de doengas ou de agravos na populagio;

3) avaliar os efeitos de fatores ou de estados sobre a saude (Art. 2°, XXXIII, da Lei n°
14.874/2024).

Ainda segundo defini¢do legal, pesquisa com seres humanos ¢ aquela que, individual

ou coletivamente, tem como participante o ser humano, em sua totalidade ou em parte, e o
envolve de forma direta ou indireta, incluido o manejo de seus dados, informagdes ou material
biologico (Art. 2°, XXXIV, da Lei 14.874/2024).

O artigo 2° da Lei 14.874/2024, arrola como tratamentos experimentais o dispositivo

médico experimental, o medicamento experimental e o produto de terapia avangada

experimental:
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Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-se:

[..]

XVIII - dispositivo médico experimental: dispositivo médico cujo desempenho
clinico, eficacia ou seguranca esta sendo avaliado em um ensaio clinico;

[..]

XXVII - medicamento experimental: produto farmacéutico testado ou utilizado
como objeto de estudo em ensaio clinico, inclusive produto registrado, a
ser preparado quanto a formula farmacéutica ou ao acondicionamento de
modo diverso da forma autorizada pelo 6rgdo competente, ou a ser
utilizado para indicagdo ainda ndo autorizada ou para obtencdo de mais
informacoes sobre a forma ja autorizada pelo 6rgdo competente;

[..]

XLII - produto de terapia avangada experimental: tipo especial de medicamento
complexo, utilizado em ensaio clinico, constituido de células que foram
submetidas a manipulagdo extensa e/ou que desempenham fungdo distinta
da original, ou que consiste em gene humano recombinante ou contém gene
humano recombinante, com finalidade de obter propriedades terapéuticas,
preventivas ou de diagnéstico, ainda ndo registrado ou que esta em fase de
teste para indicagdo de uso ainda nao aprovado pela autoridade sanitaria

competente??’;

O legislador determinou no artigo 3° da Lei 14.874/2024, que a pesquisa devera

\ .

atender as exigéncias éticas e cientificas aplicdveis a pesquisa com seres humanos,

relacionando uma série de exigéncias que visam a prote¢ao do participante da pesquisa:

Art. 3° A pesquisa devera atender as exigéncias éticas e cientificas aplicaveis as
pesquisas com seres humanos, especialmente:

I - respeito aos direitos, a dignidade, a seguranga e ao bem-estar do participante da
pesquisa, que devera prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da sociedade;

II - embasamento em avaliagdo favoravel da relacdo risco-beneficio para o
participante da pesquisa e para a sociedade;

IIT - embasamento cientifico solido e descrigdo em protocolo;

IV - condugao de acordo com protocolo aprovado pelo CEP;

V - garantia de competéncia e de qualificag@o técnica e académica dos profissionais
envolvidos na realizacdo da pesquisa;

VI - garantia de participacdo voluntaria, mediante consentimento livre e esclarecido
do participante da pesquisa;

VII - respeito a privacidade do participante da pesquisa e as regras de
confidencialidade de seus dados, garantida a preservacdo do sigilo sobre sua
identidade;

VIII - provimento dos cuidados assistenciais necessarios em casos que envolvam
intervengao;

IX - adogdo de procedimentos que assegurem a qualidade dos aspectos técnicos
envolvidos e a validade cientifica da pesquisa;

X - conducao da pesquisa em plena compatibilidade com as boas praticas clinicas.

No paragrafo ainda do artigo 3° da Lei n® 14.874/2024, o legislador apresenta uma

série de exigéncias complementares:

229

BRASIL.

Lei

n

° 14.874, de 22 de agosto de 2024. Disponivel em:

<https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ At02023-2026/2024/Lei/L14874 htm>. Acesso em: 22 ago. 2024.



124

Paragrafo tinico. Além do disposto no caput deste artigo, quando se tratar de ensaio

clinico, a pesquisa atenderd as seguintes exigéncias:

I - disponibilidade de informagdo clinica e ndo clinica acerca do produto sob
investigagao, para respaldar a condugdo da pesquisa;

II - garantia de cuidados médicos e tomada de decisdes médicas no interesse do
participante da pesquisa;

IIT - avalia¢do continua da necessidade de adequar ou de suspender o estudo em
curso assim que constatada a superioridade significativa de uma intervencdo
sobre outra;

IV - produgdo, manuseio e armazenamento dos produtos sob investigacao de acordo
com as normas de boas praticas de fabricacao;

V - registro em bases de dados publicas;

VI - garantia da participacdo de representantes de ambos os sexos e de segmentos
raciais constitutivos da sociedade, quando essencial para pesquisa e quando nio
gerar qualquer tipo de prejuizo para seu andamento, exigida nesses casos a
aplicagdo de critérios técnico-cientificos em funcdo do objeto da pesquisa.

O n3o cumprimento das normas que regulam os testes clinicos pode resultar em
responsabilidades disciplinares, civis e criminais. No ambito penal, apenas leis especificas
aprovadas pelo Legislativo podem impor san¢des como privagdo de liberdade e perda de
propriedade. Entidades como o CFM e os CRMs possuem autoridade disciplinar para aplicar
sangOes aos médicos, desde adverténcias até a cassacdo do direito de exercer a medicina,
conforme a Lei n® 3.268/57. A ANVISA também pode aplicar puni¢des administrativas, como
adverténcias e multas, enquanto as responsabilidades civis serdo discutidas no capitulo final?*°,

A interpretacdo das normas deve considerar os principios da Constituigdo,
especialmente o da dignidade humana, erigido a fundamento da Republica Federativa do
Brasil (art. 1°, III, CF/88). Nos testes clinicos, ¢ necessario equilibrar o progresso cientifico
com a protecdo dos direitos dos participantes. O interesse do participante deve prevalecer
sobre o da ciéncia, evitando o uso das pessoas para fins coletivos (art. 3°, I, Lei n°
14.874/2024). O Coédigo Civil também protege os direitos da personalidade, como a
autonomia pessoal e o controle sobre o proprio corpo (art. 13, Cédigo Civil), fundamentais na
participagdo em pesquisas clinicas.

Esse autocontrole deontolégico da comunidade investigadora, passando por
garantias administrativas de carater procedimental, deve estar de acordo com
principios, normas constitucionais ou outras leis emanadas pelo Poder Legislativo, e
ndo prescinde da introdugdo de tipos civis de protecdo e proibi¢des penais. Alids, a
elaboragdo de lei sobre o tema, apesar das criticas referentes a possibilidade de
engessamento diante dos avangos biotecnologicos e de ndo significar a total
salvaguarda dos participantes, ¢ imperiosa para garantir a adequada tutela dos

participantes dos ensaios. Atualmente, estd em tramitagdo o Projeto de Lei da
Céamara dos Deputados n° 7.082/2017, que "dispde sobre principios, diretrizes e
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regras para a conducdo de pesquisas clinicas em seres humanos por instituigdes
231

publicas ou privadas>'.

A participagdo em pesquisas clinicas pode resultar em danos fisicos permanentes,
levantando questdes sobre a moralidade publica. No entanto, ¢ sustentada pelo principio da
solidariedade social, trazendo beneficios terapéuticos tanto para o participante quanto para a
saude publica. Avaliar os riscos antes de iniciar a pesquisa € aplicar principios como
dignidade humana, preven¢do e precaucao sao essenciais. A autonomia dos participantes,
especialmente os vulneraveis, deve ser mantida através do consentimento informado para
qualquer intervencdo pessoal, seja para testes com potencial terapéutico ou estritamente
cientifico.

A conjugacao do disposto nos artigos 13 e 15 do Codigo Civil leva ao entendimento
de que ha uma proibicao de disposi¢ao do proprio corpo, salvo por exigéncia médica, e de que
ninguém podera ser constrangido a submeter-se a tratamento médico ou a participar de
pesquisa. Neste sentido o artigo 39, dentre outros, da recém aprovada Lei n°® 14.874/2024:

Art. 39. Para os fins desta Lei, o consentimento para a disposicdo de material
biolégico humano e de seus dados, em vida ou post mortem, deverd ser formalizado
por meio de TCLE e ocorrer de forma gratuita, altruista e esclarecida, respeitadas as

disposicdes da Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Protecdo de
Dados Pessoais).

Paragrafo tnico. A disposi¢do post mortem atendera ao disposto na Lei n° 8.501, de
30 de novembro de 1992, e no art. 14 da Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002

(Cédigo Civil)?2.
Portanto, dentre muitos outros direitos, o participante de pesquisa tem direito de “ser
devidamente informado e esclarecido, de forma clara e objetiva, sempre que julgar pertinente,
sobre o objeto e os potenciais beneficios e riscos inerentes a disposicdo de seu material

biologico” (art. 40, I, Lei n° 14.874/2024), sendo de natureza obrigatdria a obten¢do do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE (art. 18 e seus paragrafos, Lei n® 14.874/2024).

O direito ao proprio corpo também abrange a necessidade do consentimento livre e
esclarecido do participante de pesquisa, que terd de autorizar uma intervengdo em
sua esfera pessoal, tanto para o ensaio clinico com viés terapéutico, que implica em
uma forma de alternativa de tratamento médico, como para o ndo terapéutico, de
finalidade estrita- mente cientifica, o que pode ser extraido do art. 15 do CC?33,

1 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
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A legislacdo brasileira, dentre a qual as Resolugdes do CNS, da ANVISA e CFM,
seguem a legislacdo internacional, que vem sendo aperfeicoada desde o pos segunda grande
guerra mundial, a qual exige que a participacdo de pessoas em pesquisas precisa ser em
carater voluntario, apds serem adequadamente informadas das finalidades, métodos, fontes de
financiamento e possiveis conflitos de interesse, ligacdes institucionais do investigador,
beneficios expectaveis, potenciais riscos do estudo e incomodos que lhes possam resultar, as
ajudas apods o estudo, dentre outras informagdes relevantes. O participante precisa ainda ser
informado do direito de ndo participar da pesquisa ou de retirar seu consentimento a qualquer
tempo (Art. 25 e 26 da Declaracdo de Helsinquia da Associagdo Médica Mundial (versdo de
outubro de 2013)%*,

2.1.3 Elementos estruturais da pesquisa clinica

A sociedade atual tem experimentado mudancas cada vez mais profundas e rapidas em
funcdo do progresso da ciéncia e da tecnologia, em um mundo globalizado. Essas mudangas
tanto influenciam positivamente, a exemplo de descobertas de curas de doengas antes tidas
como incuraveis, como também negativamente, com doengas se espalhando em todos os
continentes, sem que ninguém possa conter, a exemplo da COVID19, que espalhou o terror
em todos os continentes.

A ciéncia e a tecnologia geram oportunidades e tem o poder de evitar que o homem
realize trabalhos perigosos, hoje realizados por robds, mas também gera desemprego e com
isto traz todos os males dele decorrentes, como o aumento do indice de criminalidade e de
violéncia doméstica.

O desafio do homem ¢, como sempre foi, o de encontrar o ponto de equilibrio entre o
desenvolvimento da sociedade, a exemplo da ciéncia e da tecnologia, e o respeito a dignidade
da pessoa humana, tdo propagada apds o encerramento da segunda grande guerra mundial,
como se v€ no Codigo de Nuremberg (1947), a Declaracao dos Direitos do Homem (1948), a
Declaragao de Helsinque (1964 e suas versdes posteriores de 1975, 1983 ¢ 1989), o Acordo
Internacional sobre Direitos Civis e Politicos (ONU, 1966, aprovado pelo Congresso Nacional

Brasileiro em 1992), as Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas
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Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS 1982 e 1993) e¢ as Diretrizes
Internacionais para Revisao Etica de Estudos Epidemiologicos (CIOMS, 1991)

As novas tecnologias e avangos cientificos, especialmente nas ciéncias biomédicas,
causam mudangas significativas nas relagdes entre as pessoas, frequentemente sem a devida
adaptagdo nas estruturas legais existentes, gerando incertezas. Nos ensaios clinicos, essas
incertezas aparecem em aspectos tradicionais do direito, abrangendo desde a regulamentacao
especifica dessas situagdes juridicas, os direitos e obrigacdes decorrentes, até a
responsabilidade civil dos responsaveis pela conducdo das pesquisas, como financiadores,
cientistas e organizagdes de pesquisa.

A definicdo da natureza juridica das situagdes decorrentes das pesquisas clinicas
realizadas em seres humanos, ¢ fundamental para se entender adequadamente os principios e
regras a elas aplicaveis, de modo que se possa proteger, efetivamente, os participantes
submetidos a experimentacdo em pessoas. Em busca dessa compreensdo Pereira afirma que:

Para isso, apOs examinar as normas e principios constitucionais que norteiam a pesquisa em

seres humanos, ¢ possivel considerar os elementos das situagdes juridicas ali identificadas:

1) o objeto ¢ a finalidade da pesquisa - o tipo de experimentagdo, se para fins terapéuticos ou
ndo e os métodos aplicaveis;

2) os sujeitos/atores - as pessoas envolvidas: patrocinadores, investigadores, instituigdes de
pesquisa, comités de ética, orgaos reguladores ¢ as pessoas que se submetem diretamente
aos efeitos das pesquisas, especialmente os doentes, as criangas, os adolescentes e as

pessoas com deficiéncia; e

3) o vinculo juridico decorrente do consentimento livre e esclarecido prestado pelos

participantes da pesquisa e que legitima o ato?®.

2.1.3.1 Processo de investiga¢do na pesquisa clinica

Os ensaios clinicos envolvem um processo complexo de investigagcdo para avaliar,
através de um estudo minucioso, os efeitos e reagdes adversas de um novo medicamento,
além da absor¢do dos componentes quimicos no organismo humano, com o objetivo de
garantir sua eficdcia e seguranca. Veja a definicdo de pesquisa clinica prevista na Lei

14.874/2024:

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-se:
XXXIIT - pesquisa clinica com seres humanos: conjunto de procedimentos
cientificos desenvolvidos de forma sistematica com seres humanos com vistas a:
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a) avaliar a acdo, a seguranca e a eficacia de medicamentos, de produtos, de técnicas,
de procedimentos, de dispositivos médicos ou de cuidados a saude, para fins
terapéuticos, preventivos ou de diagnostico;

b) verificar a distribuicdo de fatores de risco, de doengas ou de agravos na

populagio;
c) avaliar os efeitos de fatores ou de estados sobre a satide;?3°

O processo inicia-se com um protocolo de pesquisa, que ¢ um documento detalhado
contendo as principais informacdes: o objeto de estudo, bases cientificas, objetivos da
pesquisa, método, nimero de participantes recrutados, critérios de inclusdo e exclusdo, formas
e duragdo do tratamento, avaliagdes clinicas, controles previstos, tipo de randomizacao e
fatores de risco, qualificagdo dos pesquisadores e todas as instancias responsaveis, além do
consentimento livre e esclarecido dos participantes (item 3, Norma Operacional CNS n°
001/2013)%7.

Este protocolo é submetido a aprovacio de um Comité de Etica em Pesquisa,
registrado na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa. A aprovagdo se da através de um
parecer, e em alguns casos, além do CEP, o protocolo deve ser analisado pelo CONEP.
Pesquisas que envolvem participacdo estrangeira necessitam da autorizacdo da ANVISA para
comegar (item 2, letras “E” e “F”, Norma Operacional CNS n° 001/2013)%3,

No caso de novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos, além de
cumprir todos os requisitos de aprovacao estabelecidos pelas Resolugdes n® 466/2012 e n°
251/1997 do CNS, o ensaio clinico deve ser precedido por uma fase pré-clinica?*®, que ocorre
em duas etapas: investigacdo em laboratério e/ou em animais. A propdsito veja o que
determinam os itens IV.1, letras a, b, ¢, d, e, h da Resolu¢ao CNS n° 251/1997:

IV.1 - O protocolo deve conter todos os itens referidos no Cap. VI da Resolugdo
196/96 ¢ ainda as informagdes farmacologicas basicas adequadas a fase do projeto,
em cumprimento da Res. GMC 129/96 - Mercosul - incluindo:

a - Especificagdo e fundamentacéo da fase de pesquisa clinica na qual se realizara o
estudo, demonstrando que fases anteriores ja foram cumpridas.

236 BRASIL. Lei n° 14.874, de 22 de agosto de 2024. Disponivel em:
<https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ At02023-2026/2024/Lei/L14874 htm>. Acesso em: 22 ago. 2024.

237 BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saiude. Norma Operacional n° 001, de 2013.
Procedimento de Submissio de Projeto. Disponivel em:
<https://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-
RESOLUCOES/Norma_ Operacional n_001-2013 Procedimento Submisso_de Projeto.pdf>. Acesso em: 22
ago. 2024.

233 BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Satide. Norma Operacional n° 001, de 2013.
Procedimento de Submissio de Projeto. Disponivel em:
<https://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-
RESOLUCOES/Norma_Operacional n_001-2013 Procedimento Submisso _de Projeto.pdf>. Acesso em: 22
ago. 2024.

239 DALLARI, Analluza Bolivar. Contrato de pesquisa clinica. S3o Paulo: Revista dos Tribunais, 2019, p. 44.



129

b - Descricdo da substancia farmacoldgica ou produto em investigacdo, incluindo a
formula quimica e ou estrutural e um breve sumario das propriedades fisicas,
quimicas e farmacéuticas relevantes. Quaisquer semelhangas estruturais com
outros compostos conhecidos devem ser também mencionadas.

¢ - Apresentagao detalhada da informagdo pré-clinica necessaria para justificar a fase
do projeto, contendo relato dos estudos experimentais (materiais ¢ métodos,
animais utilizados, testes laboratoriais, dados referentes a farmacodinamica,
margem de seguranca, margem terapéutica, farmacocinética e toxicologia, no
caso de drogas, medicamentos ou vacinas). Os resultados pré-clinicos devem ser
acompanhados de uma discussdo quanto a relevancia dos achados em conexao
com os efeitos terapéuticos esperados e possiveis efeitos indesejados em
humanos.

d - Os dados referentes a toxicologia pré-clinica compreendem o estudo da
toxicidade aguda, subaguda a doses repetidas e toxicidade cronica (doses
repetidas).

e - Os estudos de toxicidade dever@o ser realizados pelo menos em 3 espécies
animais, de ambos os sexos das quais uma devera ser de mamiferos ndo roedores.

[...]

h - Na fase pré-clinica, os estudos da toxicidade deverdo abranger também a andlise
dos efeitos sobre a fertilidade, embriotoxicidade, atividade mutagénica, potencial
oncogénico (carcinogénico) e ainda outros estudos, de acordo com a natureza do
farmaco e da proposta terapéutica.

V.1 - O CEP assumira com o pesquisador a co-responsabilidade pela preservacao de

condutas eticamente corretas no projeto e no desenvolvimento da pesquisa, cabendo-

lhe ainda:

a - Emitir parecer consubstanciado apreciando o embasamento cientifico e a
adequacdo dos estudos das fases anteriores, inclusive pré-clinica, com énfase na

seguranga, toxicidade, reagdes ou efeitos adversos, eficacia e resultados®*’;

A fase zero, realizada em laboratorio, identifica novos compostos quimicos,

selecionando os mais promissores para testes em organismos vivos. Os resultados da fase pré-

clinica devem demonstrar a relevancia dos achados, possiveis aplicacdes terapéuticas e prever

alguns riscos, permitindo a continuacdo do estudo em humanos (item V.1, letra a, da
Resolugdo CNS n° 251/1997).
Apoés a fase pré-clinica e a aprovacdo do protocolo, inicia-se a experimentacdo em

humanos, dividida em quatro fases (I a IV)**!. O item II.1 da Resolu¢io CNS n° 251/1997

relaciona as fases da pesquisa clinica:

II.1 - Pesquisas com novos farmacos, medicamentos, vacinas ou testes diagnosticos -
Refere-se as pesquisas com estes tipos de produtos em fase I, II ou III, ou ndo
registrados no pais, ainda que fase IV quando a pesquisa for referente ao seu uso
com modalidades, indicagdes, doses ou vias de administragdo diferentes daquelas

240 BRASIL. Ministério da Satde. Conselho Nacional de Satide. Resolu¢ido n° 251, de 7 de agosto de 1997.
Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/1997/res0251 07 08 1997.html>. Acesso em:

22 ago. 2024.

24 DALLARI, Analluza Bolivar. Contrato de pesquisa clinica. S3o Paulo: Revista dos Tribunais, 2019, p. 45.
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estabelecidas quando da autorizagdo do registro, incluindo seu emprego em

combinagdes, bem como os estudos de biodisponibilidade e ou bioequivaléncia®*.

A Resolugdo CNS 251/1997 incorporou parte dos termos que constam da Resolucgdo
do Grupo Mercado Comum (GMC n° 129/96), especificamente quanto a descrigdo das quatro
fases das pesquisas clinicas ligadas a novas farmacos, medicamentos, vacinas ou testes
diagnosticos, descritas a seguir.

Na fase I, os estudos sdo conduzidos em pequenos grupos de voluntarios saudaveis ou
em pacientes com doencas graves, como cancer ¢ AIDS, especialmente quando os
medicamentos sdo considerados de alto risco. Esta fase ¢ geralmente curta, com doses baixas,
e visa fornecer uma avaliacdo preliminar sobre a seguranca e a dosagem do principio ativo
(Item 11.2, letra “a” da Resolugdo CNS n°® 251/1997). A fase I também avalia como o corpo
humano metaboliza pequenas doses da substancia, medindo os efeitos secundarios, colaterais
e o grau de tolerabilidade.

A fase II, conhecida como ensaios terapéuticos-piloto, envolve a administracdo do
novo composto a um grupo restrito de pacientes sob estrita vigilancia. Durante a fase II, o
objetivo ¢ avaliar a eficacia terapéutica e a segurancga a curto prazo do principio ativo em
pacientes afetados pela doenga ou condigdo clinica. Esta fase também visa determinar um
intervalo apropriado de resposta, permitindo melhores avaliagdes para ensaios terapéuticos
mais amplos (Item 11.2, letra “b” da Resolugdo CNS n°® 251/1997).

A fase III expande o estudo para um maior nimero de pessoas, sendo realizada em
grandes e variados grupos de pacientes. Esta fase compara o novo medicamento com os ja
existentes, analisando a maior eficacia, menor taxa de efeitos secundarios e menor custo, além
de determinar a relacdo seguranga/eficacia a curto e longo prazo (Item 11.2, letra “c” da
Resolugdo CNS n°® 251/1997) 24,

Antes de permitir a comercializagdo de novos medicamentos, as entidades reguladoras
avaliam trés parametros principais: qualidade, segurancga e eficacia. A fase IV, chamada de
farmacovigilancia, ocorre apds a aprovagdo e registro do medicamento, mantendo o
acompanhamento dos seus efeitos para identificar rea¢des adversas ndo previstas e avaliar a
toxicidade, estratégias de tratamento, interagdes medicamentosas e seguranca de uso em larga

escala (Item 11.2, letra “d” da Resolugao CNS n°® 251/1997).

242 BRASIL. Ministério da Satde. Conselho Nacional de Satide. Resolu¢ido n° 251, de 7 de agosto de 1997.
Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/1997/res0251 07 08 1997.html>. Acesso em:
22 ago. 2024.

23 DALLARI, Analluza Bolivar. Contrato de pesquisa clinica. S3o Paulo: Revista dos Tribunais, 2019, p. 45.
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Os ensaios clinicos podem ser terapéuticos ou ndo terapéuticos, também chamados de
puros. Os ensaios terapéuticos tém finalidade diagnostica, ou seja, visam a profilaxia ou
tratamento do proprio participante. Nesse tipo de ensaio, o pesquisador propde a terapéutica
mais adequada para a melhora da saude do paciente, que espera obter beneficio direto. A
interpretacdo desse tipo de investigagdo considera os cuidados necessarios a saude do
participante, que, além de contribuir para o progresso cientifico, assume a condi¢do de

paciente®**.

Para Sonia Moura, a participagdo em investigagdo clinica terapéutica constitui uma segunda
oportunidade para o doente, pois lhe ¢ dada a chance de testar uma nova terapéutica que
podera contribuir para sua cura ou, a0 menos, para a melhora dos sintomas. Ressalta ainda, a
autora, a preocupacdo ética e deontoldgica com o doente, o papel do médico nos cuidados a
saide do paciente, que vai além da pesquisa cientifica, devendo observar seus direitos
fundamentais.

Na experimentacdo terapéutica, portanto, o objetivo de adquirir os conhecimentos necessarios
para desenvolver melhores tratamentos que os ja disponiveis no mercado coexiste com a
possibilidade, ¢ ndo a certeza, de proporcionar beneficio ao paciente inscrito no estudo. Deve-
se atentar para a obtencdo do consentimento livre ¢ esclarecido dopa- ciente, sem qualquer

influéncia por parte do médico em razdo da relagdo de confianga médico-paciente que leva a

pessoa a se submeter a pesquisa®®’.

Em certos estudos clinicos, particularmente os de fase I, ¢ necessario o envolvimento
de voluntarios saudaveis que geralmente ndo tém vantagens diretas em participar. Estes
estudos sdo conhecidos como nao terapéuticos ou de investigagdo basica, onde a inclusdo dos
participantes esta condicionada a avaliagdo ¢ minimizagao dos riscos potenciais, que devem
ser insignificantes. A saude dos participantes ndo ¢ uma preocupacao direta ¢ a sua
participagdo ¢ vista como um ato de autonomia pessoal e contribuicdo para o bem-estar
coletivo?*®.

Estudos clinicos utilizam diversas técnicas, como o uso de placebo e diferentes formas
de mascaramento (duplo-cego, triplo-cego, simples-cego ou estudo aberto), além da
randomizagdo, para assegurar que os resultados ndo sejam influenciados pelas expectativas
dos pesquisadores ou dos participantes. O emprego de placebo ¢ uma questdo complexa,
envolvendo aspectos cientificos, éticos e legais, especialmente em estudos terapéuticos onde a
omissao de tratamento pode ser perigosa para os participantes. Neste sentido veja a visao de

Pereira:

24 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 60.

245 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 60.

246 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 60.
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Os ensaios clinicos podem utilizar diversos métodos, entre 0s quais se destacanﬁ o uso de
placebo de controle (substincia inerte sem qualquer efeito terapéutico) e’ tipos de
mascaramento, tais como: i) dupla ocultagdo (duplo cego em que o placebo, ou farmaco de
referéncia ¢ o novo farmaco devem ser estudados de tal modo que ndo possam ser
reconhecidos nem pelo médico, nem pelo paciente; ii) triplo cego, quando nem o pesquisador,
nem o participante ¢ nem a pessoa que realiza a analise sabem o grupo que recebeu; iii)
ocultagdo simples (cego simples), quando apenas um ndo tem conhecimento, ou aberto, em
que todos sabem; e iv) randomizagdo, pela qual os pacientes sdo atribuidos ao acaso ao grupo
de placebo ou farmaco de referéncia e ao grupo do farmaco em ensaio, garantindo a justica
distributiva, ja que todos os pacientes terdo, a priori, os mesmos beneficios ¢ 0s mesmos
riscos relativamente ao tratamento em questao.

Esses métodos garantem que os desfechos observados no estudo estejam livres da influéncia
do pesquisador ou do participante da pesquisa, ¢ evita que os participantes tenham percepgdes
diferentes ou distorcidas de suas condigdes. A vantagem ¢ que o pesquisador ndo adotara
condutas diferentes para os grupos controle e experimental, garantindo um melhor resultado.
O conhecimento da alocagdo do participante - se em grupo controle ou experimental - leva a
percepgdes diferentes de suas condigdes clinicas. O proprio participante pode ser induzido a
sentir efeitos diferentes se tiver consciéncia de a qual grupo pertence. O mascaramento, que
pode ou ndo usar placebo evitaria, portanto, distorcdes no estudo tanto por parte do
participante quanto do pesquisador?’.

A utilizagdo de placebo ¢ defendida como necessaria para comprovar a eficacia de
novos tratamentos, embora traga o risco de reacdes adversas conhecidas como “efeito
nocebo”. O uso de placebo deve ser considerado com cautela, equilibrando os interesses dos
participantes e passando por rigorosa analise ética e legal. Esta andlise deve incluir principios
bioéticos e avaliar os riscos e beneficios, garantindo acesso ao tratamento pos-estudo e
assegurando consentimento informado, especialmente para participantes vulneraveis como
criangas, adolescentes e pessoas com deficiéncia®*®,

No Brasil, as Resolugdes CNS n° 404 e n° 466/2012 expressam obje¢des as
modifica¢des na Declaragdo de Helsinque, proibindo o uso de placebo quando hé tratamento
eficaz disponivel, embora ndo sejam claras sobre o uso combinado de novos tratamentos com
placebo. As diretrizes atuais permitem o uso de placebo apenas quando ndo existem
alternativas de tratamento, ja que utilizad-lo quando hé tratamento eficaz priva o paciente de
cuidados necessarios, acarretando riscos e sofrimentos desnecessarios.

A Lei n°® 14.874/2024, traz expressa vedagdo para o uso de placebo, quando existirem
métodos comprovados de profilaxia, diagndstico ou tratamento para a doenca objeto da
pesquisa:

Art. 21. O uso exclusivo de placebo somente ¢ admitido quando inexistirem
métodos comprovados de profilaxia, diagnostico ou tratamento para a doenga objeto

247 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 61.

248 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 61.
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da pesquisa, conforme o caso, e desde que os riscos ou os danos decorrentes do uso
de placebo ndo superem os beneficios da participagdo na pesquisa.

Paragrafo tnico. No caso de uso de placebo combinado com outro método de
profilaxia, diagnostico ou tratamento, o participante da pesquisa ndo podera ser
privado de receber o melhor tratamento disponivel, ou o preconizado em Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde, ou, subsidiariamente, em
protocolos terapéuticos recomendados por sociedade médica especializada na area
objeto de estudo®®.

Os Comités de Etica em Pesquisa devem avaliar minuciosamente as justificativas e
métodos de uso de placebo antes de aprovar um estudo clinico. As técnicas cientificas para
obten¢do de dados nao devem colocar em risco a satde ou vida dos pacientes ao suspender
um tratamento existente.

0 sobre os

E crucial que os participantes sejam completamente informado 2°
procedimentos e que os principios constitucionais relacionados a pesquisa sejam respeitados,
garantindo a protecdo da satde, integridade fisica e mental e liberdade de escolha (Item IV.3,
letra “b”, Resolugdo CNS n°® 466/2012). Violagdo desses principios no uso de placebo pode
ser considerada ilegal, resultando em responsabilidade civil, que sera discutida no capitulo

seguinte®!.

2.1.3.2 Entes e pessoas envolvidos na pesquisa clinica

Os estudos clinicos envolvem diversos individuos com fungdes especificas e sdo
regidos por uma legislacdo complexa (CF, Cddigo Civil, Lei N° 14.874/2024 etc.). Essa
legislacdo deve ser analisada a partir de diferentes perspectivas: a do participante, do
pesquisador e financiador, e do Estado, que delega 4 Comissdo de Etica a responsabilidade de
validar a realizacdo dos estudos>*2,

E crucial proteger os direitos essenciais dos participantes, como saude, integridade
moral e fisica, privacidade, inviolabilidade da vida e autonomia sobre o proprio corpo (Art. 7°,
I, Lei n° 14.874/2024). A Constituicdo Federal e a Lei garantem aos cientistas e financiadores,
a liberdade de inovacdo cientifica e de empreendimento, embora sujeita a restrigdes éticas e

legais (Art. 218, caput e §1° da CF/88 e Art. 7°, 1 da Lei 14.874/2024). O Estado tem a

249 BRASIL. Lei n° 14.874, de 22 de agosto de 2024. Disponivel em:
<https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ At02023-2026/2024/Lei/L14874.htm>. Acesso em: 22 ago. 2024.

20 DALLARI, Analluza Bolivar. Contrato de pesquisa clinica. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2019, p. 64.

231 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 64.

252 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 64.
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responsabilidade de regular e supervisionar a fabricacdo, distribui¢do e venda de produtos
farmacéuticos, além de promover e coordenar a pesquisa cientifica em colaboragcdo com o
setor privado (Art. 218 e paragrafos da CF/88).

A Lei n°® 14.874/2024 e as Resolugdes CNS n° 251/1997, n°® 292/1999 e n° 466/2012,
trazem as seguintes pessoas que atuam na pesquisa clinica:

1) O Comité de Etica em Pesquisa — CEP e a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa

— CONEP;

2) o Patrocinador;

3) a Instituicdo de Pesquisa;

4) a Organizacao Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC);

5) o Pesquisador Responsavel,

6) o Participante da Pesquisa. Deixamos de mencionar outras pessoas sem relevancia

para o presente estudo.

2.1.3.2.1 Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos: Comité de Etica em

Pesquisa (CEP) e Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)

A Lei n° 14.874/2024 inova ao criar o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos, a ser regulamentado por ato do Poder Executivo. O Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos ¢ composto pela instancia nacional de ética em
pesquisa e pela instancia de analise ética em pesquisa, representada pelos CEPs (Art. 5°, I e II).

Em nosso entendimento, caberd & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa —
CONEP/CNS/MS?3 o exercicio da fun¢do de instincia nacional de ética em pesquisa, tendo
em vista que a Lei n° 14.874/2024 atribuiu ao Poder Executivo a funcdo de regulamentar o

Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (Art. 5°, caput).

253 «4 Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) estd diretamente ligada ao Conselho Nacional de Saiide

(CNS). A composi¢ao multi e transdisciplinar reune representantes de diferentes areas do conhecimento para
cumprir sua principal atribui¢do, que ¢ a avaliagdo dos aspectos éticos das pesquisas que envolvem seres
humanos no Brasil. Em cumprimento a sua missdo, a Comissao elabora e atualiza as diretrizes e normas para a
prote¢do dos participantes de pesquisa e coordena o Sistema CEP/Conep.
A Conep possui autonomia para a andlise ética de protocolos de pesquisa de alta complexidade (e de areas
temdticas especiais, como genética humana, reprodu¢do humana, populacdes indigenas e pesquisas de
cooperagdo internacional) e em projetos de pesquisa propostos pelo Ministério da Saude, enquanto os CEP sdo
responsaveis pelos protocolos de pesquisa de baixa e média complexidade e sdo a porta de entrada para todos
os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos. Dessa forma, as andlises que competem a Conep passam
primeiramente no CEP e automaticamente sdo encaminhadas para andlise na Conep”. (BRASIL. Ministério da
Satide. Conselho Nacional de Satde. Comissdo Nacional de KEtica em Pesquisa. Disponivel em:
<https://conselho.saude.gov.br/comissoes-cns/conep>. Acesso em: 22 ago. 2024).
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Isto porque a Resolugdo CNS n°® 466/2012, em seu item VII instituiu o Sistema
CEP/CEP?**, agora substituido pelo Sistema Nacional de Etica em Pesquisa, alterando apenas
a sua nomenclatura, sem Obices para que seja mantido com adaptacdes a estrutura anterior,
composta pelos Comités de Etica em Pesquisa - CEP e pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa — CONEP. Nesta hipotese, caberia aos CEP o exercicio da instancia de analise ética
em pesquisa e ao CONEP o exercicio da instancia nacional de ética em pesquisa.

Destarte, a instancia nacional de ética em pesquisa, a qual podera ser exercia pela
Comissdo Nacional de FEtica em Pesquisa — CONEP (Item VII da Resolugio CNS n°
466/2012), a depender da regulamentacdo a ser realizada pelo Poder Executivo, funcionaré
como uma instncia recursal das decisdes dos Comités de Etica em Pesquisa — CEP, a quem
cabe o exercicio da instancia de analise ética em pesquisa (Art. 5°, caput, da Lei 14.874/2024).

Conforme artigo 8° da Lei 14.874/2024, incumbe a instancia nacional de ética em as
seguintes atribuicoes:

Art. 8° Incumbe a instidncia nacional de ética em pesquisa, prevista no inciso I do art.

5°, as seguintes atribuicdes:

I - editar normas regulamentadoras sobre ética em pesquisa;

II - avaliar a efetividade do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos;

III - credenciar ¢ acreditar os CEPs, para que estejam aptos a exercer a fungdo de
analise ética em pesquisas, de acordo com o grau de risco envolvido;

IV - acompanhar, apoiar e fiscalizar os CEPs em relacdo a analise dos protocolos de
pesquisa e ao cumprimento das normas pertinentes;

V - promover e apoiar a capacitagdo dos integrantes dos CEPs, com especial énfase

nos aspectos éticos e metodologicos;

VI - atuar como instincia recursal das decisdes proferidas pelos CEPs.?%

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) ¢ o colegiado vinculado a institui¢io que
realiza a pesquisa, de natureza publica ou privada, de composi¢ao interdisciplinar, constituido
de membros das areas médica, cientifica e ndo cientifica, de carater consultivo e deliberativo,
que atua de forma independente e autdnoma, para assegurar a protecdo dos direitos, da
seguranca ¢ do bem-estar dos participantes da pesquisa, antes e no decorrer da pesquisa,

mediante analise, revisao e aprovacao ¢ética dos protocolos de pesquisa e de suas emendas,

254 «Q Sistema CEP/Conep ¢ formado pela Conep (instdncia maxima de avaliagdo ética em protocolos de pesquisa
envolvendo seres humanos) e pelos CEP (Comités de Etica em Pesquisa), instincias regionais dispostas em todo
territorio brasileiro. O Sistema também envolve pesquisadores, assistentes de pesquisa, professores e
universitarios em iniciagdo cientifica, institui¢des de ensino, centros de pesquisa, fomentadores de pesquisa e os
participantes de pesquisa”). BRASIL. Ministério da Satide. Conselho Nacional de Satide. Comissio Nacional de
Etica em Pesquisa. Disponivel em: <https://conselho.saude.gov.br/comissoes-cns/conep>. Acesso em: 22 ago.
2024.

235 BRASIL. Lei n° 14.874, de 22 de agosto de 2024. Disponivel em:
<https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ At02023-2026/2024/Lei/L14874 htm>. Acesso em: 22 ago. 2024.
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bem como dos métodos e materiais a serem usados para obter e documentar o consentimento
livre e esclarecido dos participantes da pesquisa (Art. 2°, X, da Lei 14.874/2024).

Os Comités de Etica em Pesquisa foram criados como uma resposta aos atos indevidos
em experimentagdes envolvendo seres humanos, a falta de alinhamento entre a pratica, os
principios éticos e a legislacao aplicavel. Eles seguem as diretrizes de Boas Praticas Clinicas
do Brasil e as internacionais, dentre outras normas e fundamentos que orientam os testes
clinicos. Esses comités tém o dever de conduzir suas avaliagdes dos protocolos de pesquisas
com clareza, transparéncia e eticidade.

Segundo Paula Moura Francesconi de Lemos Pereira, existem trés tipos de comités de

ética:

Existem trés tipos de Comités de Etica: i) comités de ética hospitalar, cuja atribui¢io
¢ orientar os problemas éticos que surgem no contexto clinico; ii) comités de ética
nacionais, destinados a avaliar os progressos cientificos e tecnoldgicos, criar
recomendagdes e promover o debate em matéria Bioética; e iii) comités de ética para
pesquisa cientifica, objeto de estudo, concernente a avaliagdo ética dos projetos e
das pesquisas envolvendo seres humanos?*.

Conforme o artigo 9° da Lei 14.874/2024, o Comités de Etica em Pesquisa — CEP,

atendera as seguintes condigdes, dentre outras a serem dispostas no regulamento:

Art. 9° O CEP, que representa a instancia de analise ética em pesquisa, prevista no
inciso II do art. 5° atenderd as seguintes condigdes, entre outras dispostas em
regulamento:

I - ser composto de equipe interdisciplinar, nas areas médica, cientifica e ndo
cientifica, de modo a assegurar que, no conjunto, os membros tenham a
qualificagdo e a experiéncia necessarias para analisar todos os aspectos
inerentes a pesquisa, inclusive os aspectos médicos, cientificos, éticos e os
relacionados as boas praticas clinicas;

II - estar credenciado na instancia nacional de ética em pesquisa;

III - ter funcionamento regular;

IV - ter infraestrutura adequada a realizag@o de suas atividades;

V - manter disponivel publicamente lista de seus membros, com as respectivas
qualificagdes profissionais;

VI - dispor de documento descritivo dos procedimentos operacionais adotados e
manter registros escritos de suas atividades e reunides;

VII - ter em sua composi¢do 1 (um) representante dos participantes de pesquisa.?’

Conforme o grau de risco envolvido na pesquisa, de acordo com o regulamento, a

funcdo de instancia de andlise ética em pesquisa sera exercida por CEP credenciado, em caso

236 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 71.
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de pesquisa de risco baixo ou moderado ou por CEP acreditado, em caso de pesquisa de risco
elevado (Art. 9°, §1°, da Lei n® 14.874/2024).

Quando a pesquisa envolver grupo especial, a ser estabelecido pelo regulamento, o
CEP assegurara, sempre que possivel, na discussao sobre o protocolo, a participagao:

1) de um representante do grupo especial, na qualidade de membro ad hoc;

2) de um consultor familiarizado com a lingua, os costumes, as tradicdes da

comunidade especifica, quando a pesquisa envolver essa comunidade (Art. 9°, §2°,
da Lei n°® 14.874/2024).

Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado vinculado  institui¢do que realiza
a pesquisa, de natureza publica ou privada e possui composi¢do interdisciplinar, constituido
de membros das areas médica, cientifica e ndo cientifica, de carater consultivo e deliberativo
(Art. 2°, X, da Lei n°® 14.874/2024).

Finalmente, o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) atua de forma independente e
autonoma, visando assegurar a protecdo dos direitos, da seguranca e do bem-estar dos
participantes da pesquisa, antes € no decorrer da pesquisa, mediante analise, revisao e
aprovacao ¢ética dos protocolos de pesquisa e de suas emendas, bem como dos métodos e
materiais a serem usados para obter e documentar o consentimento livre e esclarecido dos

participantes da pesquisa (Art. 2°, X, da Lei n° 14.874/2024).

2.1.3.2.2 Patrocinador

Patrocinador ¢ a pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que apoia
pesquisa mediante a¢do de financiamento, de infraestrutura, de recursos humanos ou de
suporte institucional (Art. 2°, XXXI, da Lei n°® 14.874/2024) 2,

Realizar ensaios clinicos ¢ um processo complexo e detalhado, que abrange desde o
planejamento inicial até a conclus@o do estudo. O financiador tem diversas responsabilidades.
O artigo 26 da Lei n° 14.874/2024 traz uma longa lista de responsabilidades do patrocinador,
distribuidas em quatro blocos:

O primeiro bloco de responsabilidades diz respeito a implementacao, estruturagao e
acompanhamento adequado da pesquisa, devendo o patrocinador responsabilizar-se por:

I - a implementagdo e a manuten¢do da garantia de qualidade e dos sistemas de
controle de qualidade, com base nos POPs, a fim de garantir que a pesquisa seja

233 DALLARI, Analluza Bolivar. Contrato de pesquisa clinica. S3o Paulo: Revista dos Tribunais, 2019, p. 48.
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conduzida e os dados sejam gerados, documentados e relatados com observancia
ao protocolo, as boas praticas clinicas e as exigéncias do regulamento;

II - o estabelecimento do contrato entre as partes envolvidas na pesquisa;

IIT - o controle de qualidade de cada estagio de tratamento dos dados, com vistas a
garantir sua confiabilidade e seu correto processamento;

IV - a manutencdo da qualidade e da integralidade dos dados da pesquisa, ainda que
tenham sido transferidas algumas ou todas as fungdes para terceiros; e

VI - a garantia dos recursos adequados para a condu¢do da pesquisa, incluido o
custeio de todas as despesas relacionadas a procedimentos, a exames e a acdes
para a resolugdo de eventos adversos;

XI1II - o monitoramento adequado da pesquisa;>>°

A sele¢do dos pesquisadores, das instituicdes executoras da pesquisa, a indicagdo do
pesquisador responsavel e a selecdo e capacitagdo dos monitores e dos auditores, sdo itens de

responsabilidade do patrocinador elencados no segundo bloco:

V - a selegio dos pesquisadores e das instituicdes executoras da pesquisa,
considerada a qualificag@o necessaria para a condugdo e para a supervisdo da
pesquisa;

VII - a indicacdo de pesquisador para ser o responsavel pelas decisdes clinicas
relacionadas a pesquisa, quando se tratar de ensaio clinico;

XI1I - a selecdo e a capacitagdo dos monitores e dos auditores;>*

No terceiro bloco o legislador atribui ao patrocinador a responsabilidade pela correta
comunicagdo, inclusive na obtengdo de autorizacdo do participante para utilizacdo de seus

dados ¢ informagdes:

VIII - a verificagdo de que o participante da pesquisa tenha autorizado o acesso
direto a seus dados ¢ a suas informagdes para fins de monitoramento, de
auditoria, de revisdo pelas entidades éticas competentes ¢ de inspecdo de
agéncias reguladoras;

IX - a pronta notificagdo ao pesquisador, a instituigdo executora, as entidades de
analise ética competentes e a autoridade sanitaria sobre descobertas que
possam afetar adversamente a seguranca do participante da pesquisa,
comprometer a conducdo da pesquisa ou afetar a aprovagdo concedida pelo
CEP;

X - a expedi¢do, no caso de ensaios clinicos, de relatorios sobre as reagdes adversas
ao medicamento ou aos produtos experimentais consideradas graves ou
inesperadas, dos quais devera ser dado conhecimento as instituigdes e aos
pesquisadores envolvidos e a autoridade sanitaria;

XI - a pronta notificacdo a autoridade sanitaria de todos os eventos adversos graves
ou inesperados cuja causalidade seja possivel, provavel ou definida em
relacdo ao produto sob investigagdo;

XIV - a pronta comunicagdo aos pesquisadores envolvidos, a instituigdo executora e
a autoridade sanitaria acerca das razdes da suspensdo ou do término
prematuro da pesquisa, quando for o caso;

2%  BRASIL. Lei n° 14.874, de 22 de agosto de 2024. Disponivel em:
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XIV - a pronta comunicacgao aos pesquisadores envolvidos, a instituigdo executora e

a autoridade sanitaria acerca das razdes da suspensdo ou do término

prematuro da pesquisa, quando for o caso;2¢!

Finalmente, o legislador atribui ao patrocinador a responsabilidade por eventuais

indenizacgdes e assisténcia a satide dos participantes da pesquisa:

XV - a indenizagdo e a assisténcia a saude do participante da pesquisa por eventuais
danos sofridos em decorréncia de sua participagdo na pesquisa®®.

Paula Moura, citando Roberto Cataldi, destaca a importancia de o financiador manter
uma politica de seguro adequada para cobrir os riscos associados ao estudo, algo que ¢é
legalmente obrigatorio em muitos paises. Em todas as etapas da pesquisa, o financiador deve
oferecer suporte imediato aos participantes, assegurar o acesso ao medicamento testado e
compensar por eventuais prejuizos. Além disso, devem ser elaborados planos de prevencao e

tratamento para mitigar riscos e restaurar a saide dos voluntérios afetados?’.

2.1.3.2.3 Instituicdo de Pesquisa

Instituicdo proponente de pesquisa ¢ a organizacao, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsavel estd vinculado?** (Item I1.8 da
Resolugdo CNS n° 466/2012). Essa Resolu¢do traz ainda a figura da Instituicio
Coparticipante de Pesquisa, que ¢ organizacao, publica ou privada, legitimamente constituida
e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa se desenvolve (Item I1.9).

A Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n® 9/2015, atribui a instituicdo de pesquisa
e denominagdo de “Centro de Ensaios Clinicos”, que ¢ a organizacdo publica ou privada,
legitimamente constituida, devidamente cadastrada no Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Satde (CNES), na qual sdo realizados ensaios clinicos (Art. 6°, VI).

Art. 30. O centro de ensaio clinico deve possuir instala¢cdes adequadas a condugdo
do protocolo, no tocante a estrutura fisica, equipamentos, instrumentos ¢ recursos
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humanos, e serem também condizentes a populagdo do ensaio clinico, a exemplo de
idosos, criangas, pessoas com necessidades especiais, entre outros?%,

A nova Lei n° 14.874/2024, ndo traz a definicdo expressa para instituicdo de pesquisa,
mas refere-se a esta pessoa através de diversas denominagdes, quais sejam: instituicao (Art. 2°,
I, X, XXXVI, Art. 10, Art. 18, II, Art. 35, Art. 44), institui¢ao executora da pesquisa (Art. 26,
V, IX, XIV, Art. 51, §§1° e 2°), institui¢do e as organizacao envolvida nas pesquisa (Art. 26,
§3°),institui¢ao publica ou privada (Art. 2°, V, VI), institui¢do destinataria inicial, instituicdo
remetente e instituicdo destinataria (Art. 48, §1°), centro de pesquisa (Art. 2°, IX, XXIV,
XXXVI, Art. 1, §7°, Art. 40, XI, Art. 48, §3°, Art. 51, §2°), centros de pesquisas clinicas (Art.
58, §4°).

As muitas variagdes envolvendo o nome “instituicdo” parece-nos mero uso de
expressoes sindnimas, por op¢ao legislativa. Todavia da analise do §2° do artigo 51 da Lei n°
14.874/2024, parece-nos que o legislador distingue o “centro de pesquisa” da “institui¢ao
executora da pesquisa”, o que nos parece adequado, pois o primeiro poderia referir-se a uma
pessoa juridica distinta ou apenas um local destinado a realizacdo da pesquisa. Na primeira
hipdtese, pessoa juridica distinta da instituicdo de pesquisa, com esta ndo se confundiria,
enquanto na segunda hipotese poderia ser apenas um departamento da instituigao.

A institui¢do de pesquisa tem grande relevancia na pesquisa com seres humanos,
podendo, inclusive, abrigar o Comité de Pesquisa Etica — CEP, hipotese em que “promoverd e
apoiara a capacitagcdo dos integrantes de seu comité, com énfase nos aspectos éticos e
metodologicos que se relacionarem com os direitos dos participantes da pesquisa” (Art. 10,
Lei n® 14.874/2024).

Ainda de acordo com essa Lei, sdo de responsabilidade da institui¢do executora da
pesquisa:

1) O gerenciamento do material bioldgico humano armazenado (Art. 44, I);

2) o armazenamento dos dados da pesquisa, devendo estabelecer mecanismos para

proteger a confidencialidade das informacdes vinculadas aos dados (Arts. 2°, VI e
51, §1°);
3) o armazenamento dos dados em centro de pesquisa localizado fora do Pais (Art. 51,

§2°;

265 BRASIL. Ministério da Satude. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria. Resolu¢io RDC n° 9, de 20 de
fevereiro de 2015. Disponivel em:
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4) eventual transferéncia do material bioldgico humano e das informagdes associadas,

de acordo com o disposto no artigo 45 da Lei n® 14.874/2024 (Art. 48).

2.1.3.2.4 Organizacao Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC)

Organizacdo Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC) ¢ a pessoa juridica ou
organizacdo contratada por patrocinador para realizar uma ou mais tarefas e funcdes
relacionadas a pesquisas clinicas (Art. 2°, XXIX, da Lei n® 14.874/2024). Por conseguinte, o
Patrocinador podera delegar a execucdo de algumas de suas atividades as ORPCs, na forma

do §1° do artigo 26 dessa Lei. A este respeito Pereira afirma que:

Algumas dessas fungdes, mormente os referentes & manipulagdo, armazenamento,
transferéncia de dados e informagdes dos ensaios clinicos podem ser delegadas. A
transferéncia de determinadas tarefas dos ensaios clinicos, de organizagdo,
gerenciamento, execugdo, ¢ feita as chamadas Contract Research Organizations
(CROs), Organizagdo de Pesquisa Contratada, que, no Brasil, sdo denominadas
Organizagdes Representativas de Pesquisa Clinica (ORPC). Para tanto, deve haver
um contrato escrito especificando as tarefas transferidas. A ORPC deve ter inscrigdo
no Brasil, e passa a assumir certas obrigagdes do patrocinador. No entanto, as
atribui¢des do patrocinador se mantém, especialmente em relagdo a qualidade e
integridade dos dados da pesquisa, assim como a de assegurar os direitos dos
participantes de pesquisas, podendo haver corresponsabilidade. O patrocinador pode
ser pessoa fisica ou pessoa juridica de direito publico (tais como, as autarquias
estaduais, federais ou municipais e as universidades publicas) ou privado (por

exemplo, a industria farmacéutica brasileira ou estrangeira).266
E necessario haver um contrato detalhando as fungdes delegadas a ORPCs, que

assumem algumas responsabilidades do financiador, embora a responsabilidade final pela

integridade dos dados e pelos direitos dos participantes permanega com o Patrocinador.

2.1.3.2.5 Pesquisador responsavel

O pesquisador ou investigador, é a pessoa responsavel pela conducdo da pesquisa em
instituicdo ou em centro de pesquisa e corresponsavel pela integridade e bem-estar dos
participantes da pesquisa (Art. 2°, XXXVI, da Lei n°® 14.874/2024).

Essa Lei inova em relagdo as Resolugdes CNS n°s 251/1997, 292/1999 e 466/2012,
trazendo a figura do pesquisador-coordenador ou investigador-coordenador, definida como a

pessoa responsavel pela coordenacdo da pesquisa e dos pesquisadores de diferentes centros

266 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 66.
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participantes de pesquisa multicéntrica e corresponsavel pela integridade e bem-estar dos
participantes da pesquisa (Art. 2°, XXXVII, da Lei n° 14.874/2024).
Na Resolucao CNS n°® 466/2012 existiam as seguintes figuras:
1) pesquisador, que era o membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela
integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa (Item IL.15); e
2) pesquisador responsavel, que era a pessoa responsavel pela coordenacdo da
pesquisa e corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da
pesquisa (Item I1.16). A figura do pesquisador responsavel equivale a do
pesquisador-coordenador (denominagdo recém-criada pelo Art. 2°, XXXVII, da
Lei n® 14.874/2024).

O artigo 27 da Lei n°® 14.874/2024, relaciona um extenso rol de responsabilidades do
pesquisador, o qual pode ser distribuido em blocos:

O primeiro bloco diz respeito a comprovacdo de sua propria capacidade técnica, ou
seja, sua qualificagdo e experiéncia, bem como seu compromisso em selecionar profissionais
qualificados, tendo em vista que uma equipe qualificada ¢ essencial para a condugdo da
pesquisa:

Art. 27. Sdo responsabilidades do pesquisador:
I - ter e comprovar a qualificagdo e a experiéncia necessarias para assumir a
responsabilidade pela adequada condugio da pesquisa; [...]

IV - selecionar pessoas qualificadas para o desempenho das tarefas relacionadas a
pesquisa;?¢’

O segundo bloco diz respeito ao cumprimento das normas de boas praticas clinicas e
cientificas e as exigéncias regulatorias; a submissdo e obtencdo da aprovacao da
documentacdo da pesquisa ao Comité de Etica em Pesquisa; a condugdo da pesquisa de
acordo com o projeto de pesquisa aprovado; a realizacdo das devidas comunicagdes em caso

de eventos adversos; e ao armazenamento adequado dos dados:

IT - obedecer as normas de boas praticas clinicas e cientificas e as exigéncias
regulatdrias;

IIT - submeter a documentacdo da pesquisa, inclusive eventuais emendas, a
aprovac¢ao do CEP;

VI - conduzir a pesquisa com observancia do projeto aprovado pelo CEP;

X - comunicar prontamente ao patrocinador, & autoridade sanitaria, ao CEP ¢ a
instdncia nacional de ética em pesquisa todos os eventos adversos graves ou
inesperados;

267 BRASIL. Lei n° 14.874, de 22 de agosto de 2024. Disponivel em:
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XI - manter armazenados e sob sua guarda, em meio fisico ou digital, os dados e os
documentos essenciais da pesquisa pelo prazo de 5 (cinco) anos apds o seu
término ou descontinuagdo formal, ¢ pelo prazo de 10 (dez) anos no caso de
produtos de terapias avangadas;>°®

O terceiro bloco diz respeito aos cuidados necessarios a protecdo da saude do

participante da pesquisa, durante e apos a conclusao da pesquisa:

V - assegurar, quando se tratar de ensaio clinico, o acompanhamento clinico dos
participantes da pesquisa durante a condugdo do estudo e apds o seu término,
pelo prazo e nas condi¢des definidos no protocolo aprovado pelo CEP;

[..]

XII - assegurar os direitos dos participantes da pesquisa e zelar por seu bem-estar e
sua seguranga.”®’

O quarto e ultimo bloco diz respeito a comunicagdo adequada e a submissdo a
auditoria pelas demais pessoas envolvidas na pesquisa, seja o monitor, o auditor, o
participante, o patrocinador, o Comité de Etica em Pesquisa, a instancia nacional de ética em

pesquisa e autoridade sanitaria:

VII - disponibilizar, quando solicitado, o acesso direto aos registros € documentos da
pesquisa para o monitor, o auditor, os demais representantes do patrocinador, o
CEP, a instancia nacional de ética em pesquisa e a autoridade sanitaria;

VIII - permitir o monitoramento ¢ a auditoria da pesquisa pelo patrocinador, bem
como as inspe¢des da autoridade sanitaria, da instdncia nacional de ética em
pesquisa e do CEP que a tenha aprovado;

IX - apresentar relatorios parciais com informagdes sobre o andamento da pesquisa,
anualmente e sempre que solicitado, ao CEP que a tenha analisado;?”

>

2.1.3.2.6 Participante da Pesquisa

O participante da pesquisa®’' ¢ o individuo que, de forma livre e esclarecida, ou sob
esclarecimento e autorizagao de seu responsavel legal, participa voluntariamente da pesquisa
(Art. 2°, XXX, da Lei n° 14.874/2024). O item I1.10 da Resolucdo CNS n°® 466/2012, traz a

seguinte defini¢do de participante da pesquisa:

individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o esclarecimento e
autorizagdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A participacao
deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase I ou de
bioequivaléncia;
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A respeito da possibilidade de os participantes da pesquisa serem enquadrados como
vulneréveis, ainda que sejam pessoas saudaveis, dado que se encontram em situagdo de perigo
potencial, sujeitos a riscos desconhecidos e imprevisiveis, podendo tornar-se vitimas de danos.
PEREIRA, lembrando que os participantes se encontram em posi¢do desigual com o
patrocinador, pesquisador e demais agentes do processo de pesquisa, ensina:

Os participantes podem ser enquadrados na condicdo de vulneraveis, sejam eles
pessoas saudaveis ou ndo. Eles se encontram em situagdo de potencial perigo,
sujeitos a riscos imprevisiveis e desconhecidos, havendo probabilidade de se
tornarem vitimas de um dano, além de se encontrarem em posicdo desigual em
relagdo ao patrocinador, pesquisador e demais agentes que integram o processo
investigatorio. Eles podem ser prejudicados por coergdo, vicio no consentimento

livre e esclarecido, exploragdo e exclusdo da pesquisa e seus beneficios. Por essas
razdes, necessitam de prote¢do mais enérgica.?’

Segundo essa Autora, a “vulnerabilidade é mesmo uma qualidade intrinseca, ingénita,
peculiar, imanente e indissociavel de todos os que se colocam na posi¢do de participante de
pesquisa’".

O legislador incluiu o Capitulo III na Lei n°® 14.874/2024, no qual trata especialmente
da protecdo do participante da pesquisa. Na se¢do I, nas disposi¢cdes gerais, estabeleceu as
condigdes para a realizacdo de pesquisas em seres humanos, em favor do participante da
pesquisa, (artigos 18 a 23).

A participagdo em pesquisa depende da autorizacdo explicita do participante, ou de
seu representante legal, obtida através da assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE). Este termo deve ser redigido em uma linguagem clara e acessivel e s
serd considerado valido quando estiver datado e assinado tanto pelo pesquisador responsavel
quanto pelo participante ou seu representante legal (Art. 18, §1°, da Lei n°® 14.874/2024).

A pessoa que pretenda participar da pesquisa deve assinar o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE), documento no qual ¢ explicitado o consentimento livre e
esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal, de forma escrita, devendo conter

todas as informagdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para

o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar’’* (Item 11.23 da

272 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
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273 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 74.

274 DALLARI, Analluza Bolivar. Contrato de pesquisa clinica. S3o Paulo: Revista dos Tribunais, 2019, p. 64.



145

Resolugdo CNS n° 466/2012). Neste mesmo sentido o inciso LIII do artigo 2° da Lei n°
14.874/2024.

As informagdes, tanto verbais quanto escritas, relacionadas a pesquisa € que estiverem
incluidas no TCLE, ndo devem:

1) sugerir ou indicar que o participante da pesquisa renuncie a seus direitos;

2) isentar o pesquisador, a instituicdo, o patrocinador ou seus representantes das

responsabilidades por quaisquer danos que possam ser causados ao participante da
pesquisa (Art. 18, §3°, 1 e II, da Lei n® 14.874/2024).

O pesquisador, ou um profissional por ele indicado, deve fornecer todas as
informagdes relevantes sobre a pesquisa ao participante ou ao seu representante legal,
incluindo a aprovagdo pelo CEP. Se o participante ou seu representante legal nao puder ler,
uma testemunha imparcial deve estar presente durante toda a leitura e explicagao do TCLE.
Apobs o consentimento verbal do participante ou de seu representante legal, essa testemunha
deve datar, escrever seu nome de forma legivel e assinar o TCLE (Art. 18, §4° da Lei n°
14.874/2024).

O participante da pesquisa, ou seu representante legal, pode retirar seu consentimento
a qualquer momento, sem necessidade de justificar a decisdo, e sem que isso lhe acarrete
qualquer 6nus ou prejuizo (Art. 18, §7°, da Lei n°® 14.874/2024).

A pesquisa serd conduzida de modo a garantir o anonimato e a privacidade do
participante, além do sigilo das informagdes, sendo a privacidade do participante uma questao
pessoal. No entanto, o sigilo das informacdes técnicas da pesquisa deve ser quebrado quando
necessario para a analise de eventos adversos graves (Art. 19, §§1°, 2° e 3° da Lei n°
14.874/2024).

A Lei proibe a remuneragao ou a concessao de qualquer vantagem ao participante pela
sua participagdo na pesquisa. Contudo, ndo considera como remunera¢ao ou vantagem:

1) o reembolso de despesas com transporte ou alimentacdo, ou a provisdo de material

prévio;

2) outros tipos de reembolsos necessarios, conforme definido no projeto de pesquisa

(Art. 20, §1°, T e II, da Lei n® 14.874/2024).

A Lei cria uma exce¢do ao caput do artigo 20 para a participagdo de individuos
sauddveis em ensaios clinicos de fase I ou de bioequivaléncia, sob as seguintes condigdes:

1) o participante deve estar registrado em um cadastro nacional de voluntarios para

estudos de bioequivaléncia e de fase I, conforme regulamentacao;
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2) o participante ndo pode estar envolvido, simultaneamente, em mais de uma
pesquisa;

3) no caso de pesquisas para avaliacio da dose maxima tolerada ou da
biodisponibilidade e bioequivaléncia, o participante deve aguardar um prazo
minimo de seis meses apds o término da participagdo em uma pesquisa antes de ser
incluido em um novo ensaio clinico (Art. 20, §2° I, Il e III da Lei n°® 14.874/2024).

O legislador proibe o uso de placebo, exceto quando nao houver métodos
comprovados de prevengao, diagndstico ou tratamento para a doenga em estudo, e desde que
os riscos ou danos do uso do placebo ndo superem os beneficios da participagdo na pesquisa
(Art. 21, caput, da Lei n® 14.874/2024).

No caso de uso de placebo combinado com outro método de prevengao, diagndstico ou
tratamento, o participante da pesquisa deve receber o melhor tratamento disponivel, conforme
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde ou, subsidiariamente,
conforme protocolos recomendados por sociedades médicas especializadas na area de estudo
(Art. 21, paragrafo tunico, da Lei n°® 14.874/2024).

Nos ensaios clinicos, assim que for constatada uma superioridade significativa da
intervengdo experimental em relagdo ao produto de comparacao ou placebo, o pesquisador-
coordenador, o comité independente de monitoramento ou o patrocinador devem avaliar a
necessidade de ajustar ou suspender o estudo em andamento, visando sempre ao melhor
interesse do participante (Art. 22, caput, da Lei n° 14.874/2024).

Finalmente, o legislador estabeleceu no artigo 23 dessa Lei o dever do patrocinador de
indenizar o participante por eventuais danos sofridos em decorréncia da participagdo na
pesquisa, garantindo-lhe o direito a assisténcia a satide necessaria relacionada a esses danos.

A protecao dos participantes em situacdo de vulnerabilidade ¢ objeto da Sec¢ao II do
Capitulo IIT da Lei n° 14.874/2024 (artigos 24 e 25). Pereira cita os seguintes exemplos de
pessoas que se encontram em posic¢ao de vulnerabilidade:

Sdo exemplos de pessoas que se encontram em posi¢do de vulnerabilidade potencializada:
criangas ¢ adolescentes; idosos; pessoas com deficiéncia; soldados e reclusos; pessoas que
possuem relagdo de dependéncia com o investigador, ou com a instituigdo que realiza a
investigacdo (estudantes de medicina, funcionarios); indigenas; mulheres em determinadas
condigdes no campo bioldgico (as gestantes, por exemplo) ou de repressdo cultural e social;

pessoas com baixo grau de instru¢do e condi¢do econdmica (pobreza material); grupos sociais
menos favorecidos (minorias étnicas, indigenas); doentes idosos, doentes hospitalizados
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(comatosos, em estado terminal); populacdes de paises em vias de desenvolvinlento, entre
275
outros*”.

Segundo a Autora, nessas hipoteses os participantes vulneraveis devem receber maior
assisténcia e devem ser estabelecidas “restri¢oes adicionais quanto a sua forma de
participagdo nos ensaios clinicos. A vulnerabilidade potencializada pode comprometer ainda
mais o exercicio da autonomia do participante”, o que nao exclui o participante,
necessariamente, da pesquisa.

Esse entendimento foi acolhido pelo artigo 24 da Lei n°® 14.874/2024, segundo o qual a
inclusdo de participantes vulneraveis em pesquisas, mesmo que temporariamente, estd sujeita
as seguintes condi¢des adicionais:

1) O TCLE deve ser assinado por um representante legal ou constituido judicialmente,

de acordo com as disposi¢des do art. 18 da Lei;

2) a pesquisa deve ser essencial para a populagcdo representada pelo participante
vulnerdvel e ndo ser possivel obter dados de validade comparavel com a
participagdo de individuos adultos e capazes de dar seu proprio consentimento, ou
mediante o uso de outros métodos de investigacao.

A assinatura do TCLE pelo representante legal ou constituido judicialmente nao
elimina a necessidade de informar o participante da pesquisa, quando possivel e na medida de
sua capacidade de compreensdo, respeitando sua decisdo de participagdo, expressa mediante
termo de assentimento, sempre que tiver condigdes de avaliar e decidir sobre as informagdes
recebidas (Art. 24, §2°, da Lei n°® 14.874/2024).

Nessas hipdteses de participantes vulneraveis®’®, a exemplo do menor, da pessoa com
deficiéncia sujeita a tutela ou curatela, da pessoa hospitalizada que ndo puder manifestar por
si etc., o pesquisador responsavel e o representante legal do participante vulneravel assinarao
juntos uma comunicagdo ao Ministério Publico, informando o roteiro de participacao do
incapaz na pesquisa (Art. 24, §2°, da Lei 14.874/2024).

A pesquisa com mulheres gravidas so ¢ permitida quando o risco previsivel a saude da
gestante ou do nascituro for minimo, e deve ser precedida por uma pesquisa semelhante com
mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gestagdo ou o nascituro forem o objeto

principal da pesquisa (Art. 25, paragrafo unico, da Lei n°® 14.874/2024).

275 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 75.
276 DALLARI, Analluza Bolivar. Contrato de pesquisa clinica. S3o Paulo: Revista dos Tribunais, 2019, p. 68.
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Ainda acerca da participagdo de vulneraveis, especialmente criangas e adolescentes,

Pereira afirma:

A participacdo das criangas e adolescentes em ensaios clinicos remete a varias
indagacgdes, entre elas, se € possivel ocorrer tanto em ensaios clinicos terapéuticos
quanto ndo terapéuticos, a forma como ocorrera a obtengdo do consentimento livre e
esclarecido, quem representa a vontade do menor ¢ se ¢ possivel um consentimento
direto ou se basta o assentimento da crianga ¢ do adolescente, e com que idade.
Esses questionamentos tangenciam a interpretacdo do instituto da capacidade civil
para fins existenciais, levando em consideragdo a necessidade de conciliar a
protecao da integridade psicofisica e da autodeterminacdo, a autonomia existencial
sob a lente dos principios do melhor interesse da crianga, da solidariedade, e da
autonomia.?”’

A participagdo de pessoas com deficiéncia em ensaios clinicos s6 ¢ permitida com seu
consentimento livre e esclarecido, pois elas tém plena capacidade para decidir e exercer sua
autodeterminacao. Isso ¢ respaldado pelo Estatuto da Pessoa com Deficiéncia (EPD), Lei n°
13.146/2015, e pela Convencao Internacional sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia.
Essas normas garantem que a pessoa com deficiéncia possa tomar decisdes diretamente sobre
sua participagio em pesquisas cientificas®’®.

Controvérsias surgem quando a pessoa com deficiéncia ndo pode manifestar sua
vontade de forma livre e direta. O §1° do artigo 12 da Lei n® 13.146/2015, permite a
participagdo em pesquisa cientifica de pessoas com deficiéncia em situacdo de curatela,
mediante seu consentimento livre e esclarecido, mas a pesquisa precisa trazer-lhe beneficio
direto ou para as pessoas com deficiéncia, condicionado sempre a nao haver outra op¢ao de
pesquisa.

A participagdo em ensaios terapéuticos deve ser preferencial, beneficiando diretamente
a pessoa com deficiéncia. Nos ensaios ndo terapéuticos, devem-se observar os principios da
beneficéncia, ndo maleficéncia, solidariedade e a justificagdo da pesquisa, ponderando os
riscos envolvidos. A inclusdo e cidadania das pessoas com deficiéncia devem ser asseguradas,
sem discriminagdo, respeitando sua autonomia, dignidade e integridade psicofisica. Por fim, a
Lei n° 10.216/2001 permite a participagdo de pessoas com transtornos mentais em pesquisas,
com consentimento expresso € comunicagao prévia aos orgaos competentes. Normas éticas
brasileiras e internacionais também enfatizam a necessidade de consentimento livre e

esclarecido.

277 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 75.

278 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 76.
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Historicamente, a participacdo de presidiarios condenados a morte em pesquisas
cientificas foi justificada pela gravidade de seus crimes e pelo afastamento da sociedade,
sugerindo que eles ndo tinham nada a perder e poderiam compensar a coletividade
contribuindo para o progresso cientifico. As condigdes de reclusdo, como espaco limitado,
alimentacdo e atividades uniformes, e disponibilidade de tempo, foram vistas como favoraveis
para ensaios clinicos. A este respeito, Paula Moura Francesconi de Lemos Pereira vé a

participagdo de reclusos com preocupacao, dada a sua vulnerabilidade:

No entanto, apesar de ser uma populagdo "ideal" se considerados tais aspectos, sdo
pessoas que estdo em estado vulnerado, possuem autonomia diminuida em face de
sua situagdo de fragilidade, e, por isso, ndo tém quem defenda seus interesses,
havendo desigualdade para serem recrutados para pesquisa cientifica. A realizagdo
de ensaios clinicos nesses casos ndo poderia ocorrer em troca de qualquer beneficio
econdmico-financeiro, ou, até mesmo, diminui¢cdo de pena, sob o risco de viciar o
consentimento livre esclarecido necessario para a participagdo na pesquisa, devendo
avaliar de forma casuistica se sua autonomia est4 sendo assegurada.?”®

A lei garante aos idosos o direito de optar pelo tratamento de satde que considerem
mais favoravel (art. 17, Lei n° 10.741/2003), o que inclui a participacdo em ensaios
terapéuticos. Embora a legislagdo ndo seja explicita sobre ensaios ndo terapéuticos, ambos
podem ser justificados com base na autonomia privada dos idosos. Portanto, ¢ essencial
respeitar a autonomia dos idosos, permitindo que eles tomem decisdes informadas sobre sua
participacdo em pesquisas, sejam elas terapéuticas ou ndo terapéuticas, garantindo que seus
direitos e dignidade sejam preservados?’.

A participagdo de pacientes hospitalizados, especialmente aqueles em coma, em
experimentos cientificos deve ser justificada por finalidades terapéuticas e exige comprovagao
de morte encefalica, consentimento explicito, respeito a dignidade, auséncia de custos para a
familia, sem prejudicar outros pacientes e garantindo a obten¢do de conhecimento cientifico
relevante (Item IV.6, letra “c”, da Resolugao CNS n° 466/2012).

A inclusdo de um participante em uma pesquisa em situacdo de emergéncia, sem seu
consentimento prévio, deve seguir as diretrizes do protocolo aprovado. Na primeira
oportunidade possivel, o participante ou seu representante legal deve ser informado sobre a
situagdo e deve-se obter a decisdo deles sobre a continuidade na pesquisa (Art. 18, §6° da Lei

14.874/2024).

279 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 79.
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A Resolucdo n® 466/2012 do CNS assegura que pessoas sob influéncia de autoridade,
como estudantes, militares, empregados e presidiarios, tenham liberdade para decidir sobre a
participacdo em pesquisas sem represalias, devido a possivel limitagdo de sua autonomia
(item IV.6, "b"). O Cédigo de Etica Médica proibe a participacdo de individuos subordinados
ao pesquisador em ensaios clinicos (art. 105).

Os indigenas sdo considerados pela norma ética como uma comunidade onde a
autoridade do lider ou do coletivo é valorizada sobre a do individuo. Nesses casos, € crucial
obter a autoriza¢ao da comunidade sem negligenciar o consentimento individual, sempre que
possivel ou desejavel. E importante que o interesse individual ndo seja subordinado ao da
maioria. A participagdo dos indigenas em pesquisas cientificas deve ser analisada
considerando os principios da dignidade humana, da autonomia pessoal e do livre
desenvolvimento da personalidade, conforme a protecdo constitucional (arts. 231 e 232,
CF/88) e o Estatuto do Indio (Lei n® 6.001/1973)!.

Em paises em desenvolvimento, grandes laboratdrios frequentemente realizam ensaios
clinicos explorando as condigdes precarias das populacdes locais. Exemplos incluem estudos
com zidovudina (AZT) na Africa, testes de trovafloxacina na Nigéria durante um surto de
meningite, e ensaios com Surfaxin em bebés prematuros na Bolivia®®?.

Apesar da exploracdo feita em paises subdesenvolvidos, Pereira afirma ser defensavel
a realizagdo destas pesquisas se atenderem a quatro condicdes:

1) relevancia para a saude local, o bem-estar da populagdo, a utilizacdo de padrdes
adequados de exigéncia, controle e qualidade independentemente do local onde se
realiza a pesquisa;

2) metodologia cultural e socialmente adequada para a populagdo;

3) a pesquisa deve ser realizada protegendo fisica, emocional e psicologicamente os
participantes;

4) disponibilizacdo dos beneficios a populagdo. Paula Moura Francesconi de Lemos
Pereira, em face da vulnerabilidade economica, alerta:

Nessas hipdteses de especial vulnerabilidade socioecondmica, etaria e biologica,
deve-se observar uma revisao ética competente e independente por parte do Comité

de Etica, de modo a proteger sua pessoa e garantir seus direitos. Além disso, deve-se
garantir que os participantes e seus responsaveis legais sejam instruidos sobre todas

281 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco,
2019, p. 81.
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as questdes envolvidas nos ensaios clinicos, a fim de obter o consentimento livre e
esclarecido®®3.

Por fim, na linha da citada Autora, temos que para assegurar a legitimidade da
participa¢do de pessoas vulneraveis em pesquisas, ¢ fundamental verificar a necessidade da
pesquisa, a inexisténcia de alternativas comparaveis, a minimizagao de riscos € o maximo de
beneficios, a adequacdo da informagdo fornecida e a possibilidade de retirada a qualquer
momento. Identificar a vulnerabilidade visa garantir a dignidade e promover uma sociedade
livre, justa, solidaria, plural e sem discriminagdes e desigualdades (Art. 3°, CF/88), exigindo
maior protecao legislativa, praticas de pesquisa que respeitem direitos e a aplicacdo da

responsabilidade civil para compensar danos sofridos®®*.

2.1.3.3 Vinculos juridicos decorrentes da pesquisa clinica

O vinculo juridico na pesquisa clinica envolve a conexdo entre direitos e obrigacdes,
seja decorrente de lei ou contrato®®. Esse vinculo pode surgir de uma situacdo juridica, como
o direito a privacidade do participante, ou de uma relagao juridica estabelecida por um ato
juridico, como um contrato de pesquisa, que define as obrigagdes e direitos entre
pesquisadores, institui¢des e participantes.

O consentimento livre e esclarecido € o elemento central que forma o vinculo juridico
nas pesquisas clinicas. Esse documento autoriza a realizagdo de experimentos no corpo do

participante, envolvendo o pesquisador, o patrocinador e a instituicdo de pesquisa®®®.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-se:

XIII - consentimento livre e esclarecido: manifestacdo do individuo, ou de seu
representante legal, mediante assinatura de termo de consentimento livre e
esclarecido, de sua disposi¢do de participar voluntariamente da pesquisa, apos ter
sido informado e esclarecido sobre todos os aspectos relevantes para a tomada de

decisdo sobre sua participa¢do;>®’
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O consentimento livre e esclarecido deve ser obtido através de um processo de didlogo
entre o pesquisador e o participante, ndo se limitando a assinatura do TCLE, que deve conter
informacdes sobre objetivos, riscos, beneficios, métodos, duragdo, possibilidade de recusa ou
retirada do consentimento, garantias de indenizagdo e confidencialidade.

A Resolugdo CNS n° 466/2012, em seu item IV.3, traz detalhes do contetido do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)?®, dada sua importincia para a preservacgio

dos direitos do participante:

IV3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd conter,

obrigatoriamente:

a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa,
com o detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade
de inclus@o em grupo controle ou experimental, quando aplicavel,

b) explicitagdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagdo na
pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participagdo e apresentacdo das
providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e
condigdes adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas e
contexto do participante da pesquisa;

¢) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito
os participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios ¢
acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ ou a interrupgao da pesquisa;

d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar
ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo
alguma;

e) garantia de manuten¢@o do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa
durante todas as fases da pesquisa;

f) garantia de que o participante da pesquisa receberd uma via do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido;

g) explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas
pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes; e

h) explicitagdo da garantia de indenizag@o diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa.?®’

Na hipotese de pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area de
biomédica envolvendo seres humanos, o item IV.4 da Resolu¢do CNS n°® 466/2012, impde

ainda alguns requisitos adicionais:

IV.4 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam
metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo seres humanos, além do
previsto no item IV.3 supra, deve observar, obrigatoriamente, o seguinte:

a) explicitar, quando pertinente, os métodos terapéuticos alternativos existentes;

b) esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusdo do participante
em grupo controle ou placebo, explicitando, claramente, o significado dessa
possibilidade; e

¢) ndo exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, reniincia ao
direito a indenizagdo por dano. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

288 DALLARI, Analluza Bolivar. Contrato de pesquisa clinica. S3o Paulo: Revista dos Tribunais, 2019, p. 45.
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ndo deve conter ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao
participante da pesquisa abrir mdo de seus direitos, incluindo o direito de
procurar obter indenizagdo por danos eventuais.>”°

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido configura-se numa autorizagdo para
uma agao pratica, uma declaracdo unilateral de vontade que permite a intervencao no corpo do
participante, sendo um ato juridico unitario com estrutura complexa e de carater
eminentemente existencial, ndo se enquadrando no conceito classico de negdcio juridico
bilateral. O participante pode revogar seu consentimento a qualquer momento, sem
penalidades, devido a natureza pessoal do ato.

A Lei 14.874/2024 atribui ao Comité de Etica em Pesquisa o dever de avaliar o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e a maneira como foi obtido, garantindo que

cumpra sua finalidade:

Art. 12. S3o responsabilidades do CEP:

IV - solicitar o fornecimento de informagdes adicionais aos participantes da pesquisa,
quando julgar serem indispensaveis para a protecdo dos direitos, da seguranga e
do bem-estar dos participantes da pesquisa;

VI - assegurar que estejam previstos os meios adequados para a obtengdo do
consentimento do participante da pesquisa ou de seu representante legal;

VII - assegurar que a informagdo referente ao ressarcimento ou ao provimento
material prévio ao participante da pesquisa esteja claramente especificada no
TCLE, incluidas as formas, as quantias e a respectiva periodicidade.?!

A natureza desse vinculo ¢ complexa, abrangendo aspectos existenciais e, as vezes,
patrimoniais. O vinculo nas pesquisas clinicas ¢ essencialmente uma situagdo juridica
existencial, relacionada aos direitos da personalidade, e envolve a intervengdo no corpo
humano dentro dos limites constitucionais, seja em ensaios terapéuticos ou ndo. Este o
entendimento de Pereira:

A situacdo juridica decorrente dos ensaios clinicos deve ser interpretada por seu
perfil funcional, considerando o quadro axiologico constitucional. Os ensaios
clinicos, apesar da busca legitima e constitucionalmente assegurada do progresso
cientifico e de todo interesse mercadologico das grandes industrias farmacéuticas

que movimentam bilhdes de ddlares e visam cada vez mais o lucro, ndo podem ser
lidos sob o viés patrimonialista no que diz respeito ao participante da pesquisa.?®?

2% BRASIL. Ministério da Satide. Conselho Nacional de Saude. Resolu¢io n°® 466, de 12 de dezembro de 2012.
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Embora essencialmente existencial, o vinculo pode ter elementos patrimoniais, como a
cessdo onerosa de dados coletados ou a participagdo nos resultados da pesquisa. Todavia nao
se pode esquecer que o sistema juridico brasileiro estabelece a inalienabilidade do corpo
humano, tornando inconstitucional qualquer remuneracdo ao participante nas pesquisas

clinicas.

Art. 20. E vedada a remuneragdo do participante ou a concessdo de qualquer tipo de

vantagem por sua participacdo em pesquisa.

§ 1° Nao configuram remuneragdo ou vantagem para o participante da pesquisa:

I - o ressarcimento de despesas com transporte ou alimentagdo ou o provimento
material prévio;

11 - outros tipos de ressarcimento necessarios, conforme o projeto de pesquisa.?®

A exegese do §2° do artigo 20 da Lei n°® 14.874/2024 demonstra que o legislador
origindrio pretendeu criar uma exce¢ao a regra de ndo remuneracao do participante da

pesquisa, especialmente para os ensaios clinicos na fase I, como se vé adiante:

§2° Excetua-se do caput deste artigo a participagdo de individuos saudaveis em

ensaios clinicos de fase I ou de bioequivaléncia, observadas as seguintes condi¢des:

I - o participante integrar cadastro nacional de voluntdrios em estudos de
bioequivaléncia e de fase I, na forma de regulamento;

II - o participante ndo integrar, simultaneamente, mais de uma pesquisa;

IIT - em caso de pesquisa para avaliagdo da dose méaxima tolerada ou para avaliagdo
da biodisponibilidade e da bioequivaléncia, o participante da pesquisa observar o
prazo minimo de 6 (seis) meses da data de encerramento da participagdo na
pesquisa antes de ser incluido em novo ensaio clinico.?**

Paula Moura considera a remuneracao ao participante da fase I e de bioequivaléncia

dos ensaios clinicos inconstitucional:

Nos ensaios clinicos, como ja apontado no primeiro capitulo, sequer havera
contraprestagdo capaz de colocar em divida a natureza juridica existencial do
vinculo dela advindo. Isso porque, conforme ja se observou, apesar de a Resolugdo
n® 466/ 1 2, item 11.10, do CNS prever a possibilidade de remuneragio ao
participante na fase 1 e de bioequivaléncia dos ensaios clinicos, o ordenamento
juridico patrio estabeleceu a inalienabilidade do corpo humano (art. 199, § 4°, da
Constitui¢do da Republica), e tornou inconstitucional a referida disposi¢do.?®

A partir desse vinculo juridico, surgem para os agentes de pesquisa os deveres de

informar, de garantir o sigilo e de prestar assisténcia a saude do participante. O pesquisador

23 BRASIL. Lei n° 14.874, de 22 de agosto de 2024. Disponivel em:
<https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ At02023-2026/2024/Lei/L14874.htm>. Acesso em: 22 ago. 2024.
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deve informar adequadamente o participante sobre todos os aspectos da pesquisa, utilizando
uma linguagem clara e compreensivel. Os agentes de pesquisa devem assegurar a
confidencialidade e a privacidade dos dados clinicos e pessoais dos participantes (Art. 19, da
Lei n° 14.874/2024), além de garantir a maxima assisténcia a satude deles, mesmo em caso de
revogagdo do consentimento (Arts. 18, §7° e 40, 111, da Lei n°® 14.874/2024).

As circunstancias da pesquisa clinica colocam o participante em uma posi¢ao
vulneréavel, fazendo com que sua capacidade de consentir seja diferente da capacidade civil,
estando ligada a autonomia existencial e sobrepondo-se a critérios de idade e bioldgicos.
Entre os elementos da capacidade de consentir estdo a habilidade de decidir sobre valores,
compreender fatos e alternativas, e autodeterminar-se com base nas informagdes obtidas.
Esses fatores exigem uma avaliacdo especifica e periddica da capacidade do participante,
considerando as exigéncias da situacao e as consequéncias da decisao.

Algumas pessoas t€ém uma vulnerabilidade aumentada, e a legislagdo impde cuidados
adicionais: pessoas legalmente incapazes ou com capacidade reduzida, aquelas sob tutela ou
curatela, criancas e adolescentes, e aquelas que ndao conseguem expressar sua vontade
livremente. Nesses casos, além da assinatura do TCLE pelos responsaveis legais, os
participantes, sempre que possivel, devem manifestar seu assentimento de forma livre e
esclarecida, em uma linguagem acessivel e facil de entender. Aqueles que ndo puderem
expressar sua vontade devido a uma condi¢do temporaria, como sedagdo, devem ter uma
avaliacdo especifica para garantir sua participagdo no processo decisOrio na primeira
oportunidade.

Art. 24. Além do disposto na Secdo I deste Capitulo, a inclusdo de participantes em

situacdo de vulnerabilidade em pesquisa, ainda que circunstancialmente, ¢

condicionada ao atendimento das seguintes condigdes:

I - existir TCLE assinado por representante legal, ou constituido judicialmente,
observadas as disposi¢des do art. 18 desta Lei;

IT - ser a pesquisa essencial para a populagdo representada pelo participante em
situagdo de vulnerabilidade e ndo ser possivel obter dados de validade
comparavel mediante a participacdo de individuos adultos e capazes de dar o seu
consentimento ou mediante o emprego de outros métodos de investigacao.

§ 1° O disposto no inciso I do caput deste artigo nao eliminara a necessidade de
prestar informagdes ao participante da pesquisa, quando possivel e na medida de
sua capacidade de compreensao, respeitada sua decisdo de participacdo, expressa
mediante termo de assentimento, sempre que tiver condi¢des de avaliar e decidir
sobre as informagoes recebidas.

§ 2° O pesquisador responsavel e o representante do incapaz coassinardo

comunica¢do ao Ministério Publico, informando o roteiro de participagdo do
incapaz na pesquisa.??®

%6 BRASIL. Lei n° 14.874, de 22 de agosto de 2024. Disponivel em:
<https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ At02023-2026/2024/Lei/L14874 htm>. Acesso em: 22 ago. 2024.
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A auséncia ou falha no consentimento livre e esclarecido retira a legitimidade da
pesquisa clinica, configurando um ato ilicito, que pode resultar em responsabilidade civil e
penal dos agentes de pesquisa, independentemente da conduta do pesquisador e dos danos
sofridos pelo participante. O mesmo pode ocorrer em caso de descumprimento de qualquer
dever de proteger os interesses do participante.

As pesquisas clinicas sao atividades de risco inerentes, devido a imprevisibilidade dos
resultados e aos perigos a saide dos participantes. Portanto, a obten¢do valida do
consentimento informado elimina a ilegitimidade do ato, mas ndo necessariamente a
responsabilidade por danos, uma vez que os agentes de pesquisa assumem o risco. E
necessario um tratamento juridico especifico para proteger os interesses do participante, a
parte mais afetada pela pesquisa.

Art. 23. O participante sera indenizado por eventuais danos sofridos em decorréncia
da sua participagdo na pesquisa ¢ recebera a assisténcia a saude necessaria
relacionada a esses danos.

Paragrafo unico. S@o de responsabilidade do patrocinador a indenizagdo e a
assisténcia previstas no caput.??’

Os desafios na regulacdo da responsabilidade civil sdo significativos € ndo cessam
com a entrada em vigor da Lei n° 14.874, de 28 de maio de 2024. Isso ocorre porque a
pesquisa clinica ¢ uma atividade essencial para o progresso da ciéncia, garantida
constitucionalmente, cujos resultados salvam milhdes de vidas, geram empregos e
movimentam a economia global.

Apesar disso, ¢ uma atividade que envolve vidas humanas, quase sempre fragilizadas,
como no caso de pessoas com doencas raras ou incapazes de expressar sua vontade. Cabe ao
intérprete delinear um tratamento juridico que ndo iniba o progresso da ciéncia, mas que
estimule o respeito a vontade dos participantes e proteja a vida, desestimulando condutas

inadequadas e impondo indenizagdes proporcionais a conduta culposa ou dolosa.

2.2 TRATAMENTOS EXPERIMENTAIS

A ampliacao das garantias e do acesso aos direitos fundamentais a dignidade humana

estd relacionada ao fendmeno da judicializagdo das politicas publicas, com destaque especial

27 BRASIL. Lei n° 14.874, de 22 de agosto de 2024. Disponivel em:
<https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ At02023-2026/2024/Lei/L14874 htm>. Acesso em: 22 ago. 2024.
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para o direito a saude, protegido pelo artigo 196 da Constituicdo. A respeito desta

fundamentalidade do direito a saude, veja a posi¢do de Mariana Filchtiner Figueiredo:
O direito a saude ¢ assegurado, no ordenamento constitucional brasileiro, como
direito fundamental. Esta fundamentalidade ¢ resultado da estreita e evidente
relagdo entre a tutela da saude e a protegdo da vida, a fruicdo de outros direitos (e
ndo somente de direitos fundamentais) e o principio da dignidade — bens juridicos
considerados da mais alta relevancia pela ordem constitucional instaurada em 1988.
Fala-se, por isso, em fundamentalidade em sentido material. Ao mesmo tempo, o
direito a saude goza do regime constitucional de protecdo reforcada atribuido aos
demais direitos fundamentais, caracterizado, entre outros, pelas normas sobre
reforma constitucional, especialmente quanto aos limites materiais previstos no
artigo 60, § 4°, inciso IV; pelo mandado de aplicabilidade imediata das normas de
direitos fundamentais, interpretado como verdadeiro mandado de otimizagdo da
eficacia dessas normas; e pela clausula inclusiva do § 2° do artigo 5° da

Constituicdo Federal, a permitir o reconhecimento de fundamentalidade a direitos
que ndo estejam explicitados no catalogo do artigo 5°.2%8

Por outro lado, o direito a satide implica um dever geral de protecao a saude publica e
privada, refor¢ado constitucionalmente pelo Sistema Unico de Satde (SUS), que ha muito &
reconhecido como uma garantia institucional e recebe protecdo reforcada como direito
fundamental.

A Constituicdo brasileira estabelece que a prote¢do e promocdo da saude sao
realizadas por meio desse sistema unico, porém com funcionamento descentralizado e
regionalizado, que permite a participacao privada e ¢ organizado em niveis de complexidade
crescente para oferecer assisténcia integral. Além disso, o SUS ¢ democratico, com a
comunidade participando ativamente no controle, planejamento e aloca¢do de recursos
financeiros e sanitarios.>”

Entre os debates sobre a eficacia e a abrangéncia do direito a satde, destaca-se a
polémica envolvendo tratamentos experimentais, género no qual incluem-se tanto aqueles
com eficacia comprovada, mas sem registro oficial, quanto os que estdo em fase experimental
e os de uso off-label.3®

Os tratamentos experimentais representam um desafio para o intérprete juridico em
relacdo aos principios constitucionais da universalidade e integralidade, que sdo pilares do

Sistema Unico de Saude (SUS). Importante o estudo dos tratamentos experimentais, como

2% FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. O Direito a Satde em perspectiva comparada: o uso compassivo de
medicamentos experimentais. Revista AGU, n. 35, p. 163-186, nov./dez. 2014. Disponivel em:
<https://revistaagu.agu.gov.br/index.php/EAGU/issue/view/99/169>. Acesso em: 20 jul. 2024.

2% FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. O Direito a Satde em perspectiva comparada: o uso compassivo de
medicamentos experimentais. Revista AGU, n. 35, p. 163-186, nov./dez. 2014. Disponivel em:
<https://revistaagu.agu.gov.br/index.php/EAGU/issue/view/99/169>. Acesso em: 20 jul. 2024.
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passamos a fazé-lo nas paginas seguintes, investigando suas diretrizes legais e infralegais,
bem como a razoabilidade ou a irrazoabilidade da recusa em fornecé-los, a luz de precedentes

do Supremo Tribunal Federal e do Superior Tribunal de Justiga.*"!

2.2.1 Conceito de tratamentos experimentais

Os tratamentos médicos experimentais sdo aqueles que ainda estdo em fase de
pesquisa e desenvolvimento e ndo foram aprovados para uso geral por autoridades
reguladoras, como a ANVISA no Brasil. Esses tratamentos podem incluir novos
medicamentos, procedimentos ou terapias que estdo sendo testados para verificar sua eficacia
e seguranga.

Normalmente, esses tratamentos sdo utilizados em ensaios clinicos, que sdo estudos
conduzidos com voluntérios para avaliar os efeitos de novas intervengdes. Esses ensaios sdo
cruciais para o avango da medicina, pois ajudam a descobrir novas formas de tratar doengas e
melhorar a saude dos pacientes.

O artigo 2° da Lei n°® 14.874/2024, inciso XXI, define ensaio clinico como "pesquisa
clinica experimental com um ou mais seres humanos realizada para avaliar a segurancga, o
desempenho clinico ou a eficacia de dispositivo médico, medicamento experimental ou
terapia avan¢ada". Dado o impacto do tema na sociedade e as questdes técnicas envolvidas, o

legislador apresentou os conceitos aplicaveis:

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-se:

[...]

XVIII - dispositivo médico experimental: dispositivo médico cujo desempenho
clinico, eficacia ou seguranca esta sendo avaliado em um ensaio clinico;

[...]

XXVII - medicamento experimental: produto farmacéutico testado ou utilizado
como objeto de estudo em ensaio clinico, inclusive produto registrado, a
ser preparado quanto a formula farmacéutica ou ao acondicionamento de
modo diverso da forma autorizada pelo 6rgdo competente, ou a ser
utilizado para indicagdo ainda ndo autorizada ou para obtencdo de mais
informacoes sobre a forma ja autorizada pelo 6rgdo competente;

[...]

XLII - produto de terapia avangada experimental: tipo especial de medicamento
complexo, utilizado em ensaio clinico, constituido de células que foram
submetidas a manipulagdo extensa e/ou que desempenham fungéo distinta
da original, ou que consiste em gene humano recombinante ou contém
gene humano recombinante, com finalidade de obter propriedades
terapéuticas, preventivas ou de diagnostico, ainda ndo registrado ou que

301 DUARTE, Luciana Gaspar Melquiades; VIDAL, Victor Luna (Coord.). Direito 2 Saide. Sdo Paulo: Thomson
Reuters Revista dos Tribunais, 2020. Edi¢ao do Kindle, p. 146-147.
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esta em fase de teste para indicagdo de uso ainda ndo aprovado pela
autoridade sanitaria competente;

Veja a respeito o que determina o artigo 83 do Regulamento EC n® 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho na Unido Europeia de Medicamentos, que regulamenta os
programas de uso compassivo de medicamentos pelos Estados-Membros, equivalente no
Brasil a participagdo de pacientes em tratamentos experimentais com medicamentos:

Para efeitos do presente artigo, entende-se por uso compassivo a disponibiliza¢ao de
um medicamento pertencente as categorias a que se referem os n°s 1 e 2 do artigo 3°,
por razdes compassivas, a um grupo de doentes que sofram de uma doenga cronica
ou gravemente debilitante ou de uma doenca considerada potencialmente mortal e
que ndo possam ser satisfatoriamente tratados com um medicamento autorizado. O

medicamento em causa deve ter sido sujeito a um pedido de autorizagdo de

introdu¢@o no mercado de acordo com o artigo 6° do presente regulamento ou estar

a ser submetido a ensaios clinicos.

O presente estudo se propde a investigar a quem cabe o custeio dos tratamentos
experimentais com medicamentos nos contratos privados de plano e seguro de assisténcia a
saude a luz da ordem econOmica constitucional, razdo pela qual nosso foco serd nos

medicamentos experimentais.

2.2.2 Espécies de tratamentos experimentais com medicamentos

Os tratamentos experimentais podem ser classificados em trés categorias distintas:

a) Medicamentos ndo registrados, que ja passaram pela fase experimental e sdo
comercializados em outros paises, mas ainda ndo obtiveram registro final no
Brasil pela Anvisa;

b) Medicamentos experimentais propriamente ditos, que ainda estdo em fase de
pesquisa e nao possuem comprovacdo definitiva de eficacia ou avaliacdo completa
de riscos a saude;

c) Uso off-label, que se refere a prescrigdo de um medicamento ja aprovado pela

vigilancia sanitdria brasileira, mas para um tratamento diferente daquele

autorizado pela autarquia federal®”.

302 FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. O Direito a Saude em perspectiva comparada: o uso compassivo de
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2.2.3 A regulamentacido e o processo de incorporacio de medicamentos experimentais

ao SUS

No Brasil, o direito a saude ¢ assegurado por diretrizes especificas estabelecidas na
Constituicao, além de uma rede publica de atendimento e cuidados para a populacao. Alonso,
citando Figueiredo, afirma que essa estrutura normativa representa uma verdadeira garantia
institucional, oferecendo protecdo reforgada ao direito a saide por meio de pardmetros que

indicam como os comandos constitucionais devem ser implementados. Um dos principios

fundamentais ¢ o da integralidade, que exige do Poder Publico a maxima eficicia possivel’*.

O principio da integralidade da assisténcia a saude encontra-se positivado pelo
artigo 198, inciso II, da Constituicdo Federal brasileira, que estipula, como diretriz
de organizagdo do Sistema Unico de Saude (SUS), o “atendimento integral, com
prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servicos assistenciais”.
A garantia de integralidade da assisténcia d4 concre¢do a importante reivindicacdo
do Movimento da Reforma Sanitaria, cuja atuacdo pautou a estruturacio
constitucional e legal do SUS e procurava combater atendimento integral, pretende-
se que o SUS assegure e oferega a completa cobertura das necessidades de saude da
populag@o, individual e coletivamente — o que também néo significa, de outra parte,
uma total auséncia de limites. O problema que se coloca, portanto, ¢ exatamente a
definigdo de critérios que pautem a delimitagdo do que seja razoavel exigir-se em
satde, visto que o problema ultrapassa a seara juridica da contraposi¢do entre o
argumento da reserva do possivel e a garantia do minimo existencial, para dialogar
com principios como prevencdo e autonomia individual (calcada, de sua vez, no
principio da dignidade humana) e as normas de bioética. Conforme ja defendemos,
juntamente com os principios da universalidade e igualdade de acesso, a garantia de
assisténcia integral “respalda uma interpretagdo em prol da otimizagdo da

efetividade do direito a satide, individual e coletivamente considerado”.3%

Como vimos anteriormente, 0s tratamentos experimentais constituem o género, o qual
se subdivide em trés espécies:
a) Os medicamentos nao registrados no Brasil, mas comercializados no exterior;
b) os medicamentos ainda em fase experimental sem comprovacdo de eficacia, que
ainda se encontram na fase de pesquisa; e
c) os de uso off-label, onde um medicamento aprovado ¢ utilizado para outra

finalidade para a qual foram aprovados pela ANVISA. Os medicamentos nao
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registrados ndo sdo propriamente experimentais, mas sdo tratados assim na

jurisprudéncia brasileira.

A primeira espécie diz respeito aos medicamentos ndo registrados, caracterizados
como aqueles que ja superaram a fase experimental e sdo comercializados no
exterior. Em geral, contam com registro em Orgdos proprios de outros paises,
embora ndo possuam o registro concluido no Brasil diante da Anvisa. Por
conseguinte, ndo constam na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename) e nem nos anexos das portarias, ndo podendo ser distribuidos no ambito
interno do pais. A segunda espécie corresponde aos medicamentos experimentais,
assim concebidos aqueles que ainda se encontram em fase de pesquisa e, assim, ndo
ostentam qualquer comprovacao definitiva quanto a sua eficacia ou ao potencial
risco a saide. A terceira espécie abriga o uso off label de medicamentos,
correspondendo & prescricdo de farmaco ja aprovado pela vigilancia sanitaria
brasileira, mas para tratamento distinto daquele para o qual ¢ concedida a
autorizagdo da autarquia federal. Ou seja, o uso fora da bula ainda ndo possui
registro, podendo ou ndo ter sua eficidcia comprovada, no Brasil ou no exterior.
Dessa forma, o uso off label pode se enquadrar como ndo registrado ou
experimental 3%

A integralidade da assisténcia no SUS ¢ regulamentada pela RENASES e pela
RENAME, conforme o Decreto n® 7.508/2011. A RENASES, estabelecida pelo Ministério da
Satde e baseada nas diretrizes da Comissao Intergestores Tripartite, inclui todas as agodes e
servicos oferecidos pelo SUS para garantir a assisténcia integral a satde (art. 21). A
RENAME abrange a sele¢do e padroniza¢do de medicamentos essenciais para tratar doengas
no SUS (art. 25). O Formulario Terapéutico Nacional (FTN) serve como guia para prescrigao
e uso de medicamentos, ¢ os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
padronizam tratamentos com base em evidéncias cientificas, orientando médicos e pacientes
sobre cuidados apropriados para situagdes clinicas especificas?’.

A Anvisa ¢ responsavel por regular o acesso a medicamentos no Brasil, conforme a
Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976. Essas leis
proibem a circulagdo de medicamentos ndo autorizados pelo Ministério da Satde, embora
alguns possam ser usados em outros paises. A este respeito veja o que determina o artigo 16
da Lein® 6.360/1976, com as atualizagdes posteriores:

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas,
paliativas, ou mesmo para fins de diagndstico, fica sujeito, além do atendimento das

exigéncias proprias, aos seguintes requisitos especificos: (“Caput” do artigo com
redagdo dada pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)
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[...]

II - Que o produto, através de comprovagéo cientifica e de analise, seja reconhecido
como seguro ¢ eficaz para o uso a que se propde, e possua a identidade, atividade,
qualidade, pureza e inocuidade necessarias.

IIT - Tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagdes sobre a
sua composi¢do e o seu uso, para avaliagdo de sua natureza e determinacdo do
grau de seguranca e eficacia necessarios.

IV - Apresentacdo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que
sejam julgadas necessarias pelos 6rgaos competentes do Ministério da Saude.

V - Quando houver substancia nova na composi¢do do medicamento, entrega de
amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem.

VI - Quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragdo necessite de
aparelhagem técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se acha
devidamente equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manuseio ou contrato
com terceiros para essa finalidade.

O registro dos produtos de que trata o Titulo (drogas, medicamentos e insumos

farmacéuticos), serd negado sempre que nao forem atendidas as condig¢des, as exigéncias e 0s

procedimentos para tal fim previstos em Lei, regulamento ou instrucao do 6rgado competente

(Art. 17 da Lei n°® 6.360/1976).

O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de procedéncia

estrangeira dependerd, além das condigdes, das exigéncias e dos procedimentos previstos na
Lei n°® 6.360/1976, de seu regulamento, das Resolugdes e da Portaria 344 da ANVISA. Veja o
que determina a Lei n°® 6.360/1976:

Art. 10. E vedada a importacio de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e
demais produtos de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia
e expressa manifestagdo favoravel do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisicdes ou

doagdes que envolvam pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e

qualidade possam comprometer a execu¢do de programas nacionais de saude.

[...]

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera

ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no

Ministério da Saude.

[...]

Art. 18. O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de

procedéncia estrangeira dependera além das condi¢des, das exigéncias e dos

procedimentos previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovagdo de que ja ¢é
registrado no pais de origem.

§ 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera
ser apresentada comprovacdo do registro em vigor, emitida pela autoridade
sanitaria do pais em que seja comercializado ou autoridade sanitaria
internacional e aprovado em ato proprio da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria
n°®2.190-34, de 23/8/2001)

§ 2° No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a empresa
fabricante devera apresentar comprovag¢ao do cumprimento das Boas Praticas
de Fabricagdo, reconhecidas no ambito nacional. (Pardgrafo acrescido pela
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)
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Medicamentos com substancias sujeitas a controle especial podem ser importados para
uso individual, mas seu comércio ¢ proibido. Caso o medicamento ndo tenha similar
registrado no Brasil, pode ser importado sem documentagdo prévia, apenas com receita

médica apresentada na unidade de vigilancia sanitaria.

Art. 22. As drogas, os medicamentos ¢ insumos farmacéuticos que contenham
substancias entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou psiquica, estando
sujeitos ao controle especial previsto no Decreto-Lei n® 753, de 11 de agosto de
1969, bem como em outros diplomas legais, regulamentos e demais normas
pertinentes, e os medicamentos em geral, s6 serdo registrados ou terdo seus registros
renovados, se, além do atendimento das condi¢des, das exigéncias e do
procedimento estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas embalagens e sua
rotulagem se enquadrarem nos padrdes aprovados pelo Ministério da Saude. (Artigo
com redagdo dada pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003).

O principio da integralidade do sistema de satide brasileiro garante o acesso a
medicamentos necessarios, considerando a saide um direito fundamental. A Anvisa impede a
importagdo de medicamentos com equivalentes no Brasil e de substdncias ndo permitidas,

salvo em casos excepcionais, mediante solicitagao prévia.

Conforme se percebe, nessas hipoteses, o medicamento ¢ adequado para o
tratamento da enfermidade do paciente, e o acesso a ele consiste em uma exigéncia
do principio da integralidade que sustenta o sistema de saude brasileiro. O referido
principio, vale ressaltar, apresenta duas dimensdes que embasam as agdes ¢ servigos
de saude. Sob uma perspectiva coletiva, a integralidade sustenta o planejamento e a
organizacdo do sistema de saude de modo a compreender os diferentes niveis de
assisténcia, isto ¢, os niveis basico, intermediario ¢ de alta complexidade (SARLET;
FIGUEIREDO, 2013, p. 116). Esse modelo organizatorio ndo impede, contudo, a
fruicdo individual do mencionado direito. Nesse sentido, ndo podem ser obstadas,
segundo Sarlet e Figueiredo (2013, p. 117), por mais que parte da doutrina se
manifeste contrariamente a tal posi¢do, o acesso a tratamentos, mesmo que em
carater excepcional, pela via judicial, tendo em vista que a saude traduz um “direito
de cada pessoa”, estando vinculada a “protecdo da vida, da integridade fisica e
corporal e da propria dignidade inerente a cada ser humano como tal” (SARLET;
FIGUEIREDO, 2013, p. 117).3%

Esses procedimentos aplicam-se a esfera privada, enquanto no setor publico a
aprovacao pela ANVISA ou autorizacdo de importacdo nao implica imediata incorporagao ao
SUS. Esta depende de avaliagdo pela CONITEC, conforme a Lei n°® 12.401 e o Decreto n°
7.646.

Ressalte-se que os procedimentos acima destacados sdo aplicaveis, com
exclusividade, a esfera privada, por meio de agdes individualmente tomadas por
pacientes e profissionais da satide. No ambito publico, a aprovagido de medicamento
ou de tratamento de saude pela Anvisa ou a autorizagdo de importagdo pelo 6rgédo

308 DUARTE, Luciana Gaspar Melquiades; VIDAL, Victor Luna (Coord.). Direito a2 Saide. Sdo Paulo: Thomson
Reuters Revista dos Tribunais, 2020. Edi¢ao do Kindle, p. 155-156.
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sanitario, assim como em significativa parcela dos paises europeus (FIGUEIRDO,
2014), ndo implicam imediata incorporagdo da referida prestacdo a rede publica de
saude.

Isso se deve, como assinalam Santos e¢ Pinto (2020), a necessidade de observancia
do devido processo administrativo e de critérios técnicos, normativos e democraticos
no ambito das politicas publicas de saude. Assim, os medicamentos, para serem
incorporados ao SUS, dependem da avaliagdo da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias ao SUS, por meio da observancia das balizas definidas
pela Lei n® 12.401 (BRASIL, 2011b), que alterou a Lei n° 8.080 (BRASIL, 1990a), e
do Decreto n°® 7.646 (BRASIL, 2011a).

Destarte, a incorporacdo dos medicamentos ao SUS deve observar os elementos
constantes no relatorio da Conitec, o qual deve considerar as “evidéncias cientificas
sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou
procedimento ¢ a avaliagdo econdémica comparativa dos beneficios e dos custos em
relagdo as tecnologias ja incorporadas” (SANTOS; PINTO, 2020). Com a aprovagdo
do farmaco, sdo definidos os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
responsaveis por nortear a atuagdo dos gestores publicos ¢ dos profissionais que
atuam no SUS.

Para a incorporagdo ao SUS, sdo considerados evidéncias cientificas de eficacia,
precisdo, efetividade e seguranga, além de avaliagdo econdmica comparativa. Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas orientam gestores e profissionais do SUS apo6s a aprovagao.

Hé discussdes sobre normas de uso e incorporacao de tratamentos no Brasil, como a
importagdao de medicamentos a base de canabidiol e a fosfoetanolamina, ou "pilula do cancer",
cuja eficacia ndo comprovada levou o STF a declarar inconstitucional a lei que determinava
sua distribui¢do pelo Poder Publico.

A Lei n° 14.874/2024, que dispde sobre a pesquisa com seres humanos e institui o
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, trata apenas de uma das
modalidades de continuidade do tratamento pos-ensaio clinico, dedicando ao tema o Capitulo
VI. O artigo 30 dessa Lei assim determina:

Art. 30. Antes do inicio do ensaio clinico, o patrocinador e o pesquisador

submeterdo ao CEP plano de acesso poés-estudo, com apresentacao e justificativa da

necessidade ou ndo de fornecimento gratuito do medicamento experimental apds o

término do ensaio clinico aos participantes que dele necessitarem.

§ 1° Caso haja necessidade de fornecer o medicamento pds-ensaio clinico, devera ser
elaborado programa de fornecimento pos-estudo, nos termos de regulamento.

§ 2° O programa de fornecimento pos-estudo devera assegurar a continuidade do
acompanhamento de seguranga do participante, de forma a garantir o
recebimento do tratamento experimental apos o término do ensaio clinico, por
prazo determinado.

§ 3° O programa de fornecimento pods-estudo devera ser iniciado somente apos
aprovacao regulatoria, cuja solicitacdo deve ser submetida em tempo habil a fim

de que o participante da pesquisa faga a transi¢ao para o periodo pos-estudo sem
prejuizo da continuidade do tratamento.

Considerando que a Lei n® 14.874/2024 trata apenas de uma das modalidades de

acesso a tratamentos experimentais, sem vedar as demais, entende-se que permanece em vigor
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a regulamentacdo prevista na Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA (RDC) n° 38, de
12 de agosto de 2013, que aprovou o regulamento para os programas de acesso expandido,
uso compassivo ¢ fornecimento de medicamento pos-estudo, salvo naquilo em que a

contrariar. Veja o que diz o artigo 2° dessa Resolugao:

Art. 2° Para os efeitos desta Resolugdo, além das defini¢cdes estabelecidas no art. 4°
da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e no artigo 3° da Lei n® 6.360 de 23 de
setembro de 1976, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

[...]

VIII - programa de acesso expandido: programa de disponibilizagdo de
medicamento novo, promissor, ainda sem registro na Anvisa ou ndo disponivel
comercialmente no pais, que esteja em estudo de fase III em desenvolvimento ou
concluido, destinado a um grupo de pacientes portadores de doengas debilitantes
graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatdria com
produtos registrados;

IX - programa de fornecimento de medicamento pods-estudo: disponibilizagdo
gratuita de medicamento aos sujeitos de pesquisa, aplicavel nos casos de
encerramento do estudo ou quando finalizada sua participacao;

X - programa de uso compassivo: disponibilizagdo de medicamento novo promissor,
para uso pessoal de pacientes e ndo participantes de programa de acesso
expandido ou de pesquisa clinica, ainda sem registro na Anvisa, que esteja em
processo de desenvolvimento clinico, destinado a pacientes portadores de
doengas debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa
terapéutica satisfatéria com produtos registrados no pais;

Os programas de acesso expandido e uso compassivo compartilham semelhangas, pois
ambos fornecem medicamentos novos € promissores ainda em desenvolvimento clinico e sem
registro na ANVISA, destinados a pacientes com doencas graves e sem alternativas
terapéuticas registradas no pais. No acesso expandido, no entanto, o medicamento deve ter
alcancado a fase III de desenvolvimento ou ter sido concluido, o que nao ¢ exigido no uso
compassivo. Além disso, o acesso expandido destina-se a grupos de pacientes, enquanto o uso
compassivo ¢ individual. O programa de fornecimento pds-estudo oferece medicamentos
gratuitamente a participantes de pesquisas apds o término do estudo, diferenciando-se dos
outros programas, embora todos envolvam medicamentos experimentais.**

Nessa linha de raciocinio, Figueiredo citando Goldim, afirma que o acesso a terapias
experimentais ¢ recente e adveio de demandas de grupos de pacientes e familiares,
especialmente apds a epidemia de AIDS, pois necessitava-se da continuidade do uso de

drogas pelos participantes ap6s o término dos estudos. Igualmente ¢ necessario o acesso para

309 FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. O Direito 4 Saude em perspectiva comparada: o uso compassivo de
medicamentos experimentais. Revista AGU, n. 35, p. 163-186, nov./dez. 2014. Disponivel em:
<https://revistaagu.agu.gov.br/index.php/EAGU/issue/view/99/169>. Acesso em: 20 jul. 2024.
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propiciar o uso assistencial de drogas que ainda estdo em fase de pesquisa clinica por

pacientes que no participam dos estudos®!’,

O patrocinador ou a organizagdo representativa do patrocinador devera solicitar a

ANVISA a sua anuéncia ao programa de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento

de medicamento pos-estudo, na forma do que determina o artigo 4° da RDC ANVISA n°

38/2013.0s critérios para concessao da anuéncia da Agéncia estdo previstos no artigo 5° dessa

Resolugao:

Art. 5° As solicitagdes de anuéncia dos programas de acesso expandido e uso

compassivo serdo analisadas de acordo com os seguintes critérios:

I - gravidade e estagio da doenga;

II - auséncia de alternativa terap€utica satisfatoria no pais para a condigo clinica e
seus estagios;

IIT - gravidade do quadro clinico e presenca de co-morbidades; e

IV - avaliagdo da relagao risco beneficio do uso do medicamento solicitado.

Quanto ao tempo no qual o patrocinador deverd fornecer o medicamento autorizado

nos programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pos-

estudo, o artigo 6° da RDC ANVISA n° 38/2013, determina:

Art. 6° Devera ser garantido o fornecimento do medicamento autorizado nos

programas de acesso expandido, uso compassivo ¢ fornecimento de medicamento

pos-estudo nos casos de doengas cronicas enquanto houver beneficio ao paciente, a

critério médico.

Paragrafo unico. No caso de tratamento de duragdo definida no protocolo descrito no

documento 9 do item I do Anexo I desta Resolugdo, devera ser fornecido o produto

necessario para o tratamento completo do paciente.

[...]

Art. 18. S3o atribui¢des do patrocinador:

I - o fornecimento do tratamento completo e gratuito do medicamento objeto dos
programas de acesso expandido, uso compassivo ou fornecimento de
medicamento pds-estudo ao paciente;

II - ser responsavel pelo produto a ser utilizado nos programas de acesso expandido,
uso compassivo ou fornecimento de medicamento pds-estudo, mantendo-o
adequadamente armazenado até sua distribuigdo;

III - ndo comercializar o medicamento objeto dos programas de acesso expandido,
uso compassivo ou fornecimento de medicamento pos-estudo;

310 FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. O Direito 4 Saude em perspectiva comparada: o uso compassivo de

medicamentos

experimentais. Revista AGU, n. 35, p. 163-186, nov./dez. 2014. Disponivel em:

<https://revistaagu.agu.gov.br/index.php/EAGU/issue/view/99/169>. Acesso em: 20 jul. 2024.
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3 CUSTEIO DE TRATAMENTOS EXPERIMENTAIS COM MEDICAMENTOS NOS
CONTRATOS PRIVADOS DE PLANO E SEGURO DE ASSISTENCIA A SAUDE A
LUZ DE PRECEDENTES DO STFE DO STJ

No ordenamento constitucional brasileiro, o direito a satde ¢ garantido como um
direito fundamental (Art. 196, CF/88). Essa condi¢do de fundamentalidade, em sentido
material, decorre da estreita conexdo entre a protecdo a saude e a salvaguarda da vida, a
frui¢do de outros direitos e o principio da dignidade da pessoa humana, que sdo bens juridicos
de extrema importancia para a ordem constitucional péatria.

Acrescente-se que esse direito esta sob o regime de proteg¢do constitucional reforgada,
semelhante ao que ocorre com demais direitos fundamentais. Nessa linha, temos as normas
sobre emendas constitucionais, com destaque para os limites materiais do artigo 60, § 4°,
inciso IV; a aplicabilidade imediata das normas de direitos fundamentais; além da regra do §
2° do artigo 5° da CF/88, que reconhece a fundamentalidade de direitos ndo explicitamente
mencionados no catalogo do artigo 5°.3!!

Acrescente mais que o direito a saude impde um dever geral de protecao tanto a saude
publica quanto a privada. Este dever ¢ constitucionalmente refor¢ado pelo Sistema Unico de
Saude (SUS), que ¢ amplamente reconhecido como uma garantia institucional e recebe
protecio adicional como direito fundamental®',

A Constituicdo estabelece que a saude deve ser protegida e promovida através do
Sistema Unico de Satde (SUS), que é descentralizado, regionalizado e permite a participagio
privada. O SUS ¢ organizado em niveis de complexidade crescente para fornecer assisténcia
integral e ¢ democratico, com a participacdo da comunidade no controle, planejamento e
distribuicdo de recursos.>'?

Nos debates sobre a eficacia e a extensao do direito a saude, uma questao polémica € o
uso de tratamentos experimentais, especialmente no que se refere ao seu custeio, seja pelo

Estado ou pela iniciativa privada. Isso inclui tanto aqueles que, apesar de terem eficicia

311 FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. O Direito a Satde em perspectiva comparada: o uso compassivo de
medicamentos experimentais. Revista AGU, n. 35, p. 163-186, nov./dez. 2014. Disponivel em:
<https://revistaagu.agu.gov.br/index.php/EAGU/issue/view/99/169>. Acesso em: 20 jul. 2024.
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comprovada, ainda ndo possuem registro oficial, quanto os que estdo em fase de
experimentacio e os de uso off-label.>!*

Esses tratamentos configuram um desafio para os operadores do direito, pois
envolvem a conciliagdo dos principios constitucionais de universalidade e integralidade,
essenciais ao Sistema Unico de Saude (SUS), com o principio da iniciativa privada,
fundamental para a saude suplementar e o equilibrio econdmico-financeiro das empresas que
assegura a continuidade do sistema de satide no Brasil®!°.

Portando, ¢ grande a importancia do estudo do custeio dos tratamentos experimentais,
examinando os parametros atuais estabelecidos na legislacdo legal e infralegal, além de
avaliar a razoabilidade ou a irrazoabilidade da recusa em fornecer esses tratamentos, o que

faremos a partir de precedentes do Supremo Tribunal Federal e do Superior Tribunal de

Justica.

3.1 A APLICABILIDADE E EFETIVIDADE DOS DIREITOS SOCIAIS SOB A
PERSPECTIVA POS-POSITIVISTA

A teoria de Ronald Dworkin, especialmente sua defesa dos direitos como principios
morais fundamentais, oferece uma base so6lida para entender a aplicabilidade e efetividade dos
direitos sociais. Dworkin argumenta que os direitos devem ser vistos como principios de
grande peso na interpretagio e aplicacio das leis®!¢.

Isso implica que direitos sociais, como saude, educacao e assisténcia social, devem ser
considerados orientagdes essenciais para a acdo do Estado, e ndo apenas normas
programaticas ou sujeitas a regulamentagdo adicional.

O poés-positivismo juridico, que surgiu como resposta as limitagdes do positivismo
juridico, enfatiza a importancia dos valores e principios na interpretacdo das normas juridicas.
Esta perspectiva reconhece que os direitos sociais tém eficdcia imediata e devem ser
implementados pelo Estado, refletindo a visdo de Dworkin de que os direitos representam
uma protecao contra as acdes do governo e outras institui¢cdes sociais.

Dworkin propde uma interpretagao construtiva do direito, sugerindo que os juizes

devem interpretar as leis de maneira a refletir os principios de justica e moralidade. Isso

314 DUARTE, Luciana Gaspar Melquiades; VIDAL, Victor Luna (Coord.). Direito a Saude. Sio Paulo: Thomson
Reuters Revista dos Tribunais, 2020. Edi¢ao do Kindle, p. 146-147.
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significa que, ao tratar dos direitos sociais, os juizes devem buscar interpretacdes que
promovam a efetividade desses direitos, garantindo que sejam respeitados e protegidos de
forma integral e imediata.

Dworkin desenvolveu a ideia de que os principios constitucionais sao normas
obrigatdrias de carater vinculante e introduziu o método da ponderagdo, incorporando valores
ao Direito. *'7 Alexy complementou essa teoria com a mdixima da proporcionalidade,
estabelecendo as subméximas de adequacgdo, necessidade e proporcionalidade em sentido
estrito, sendo a primeira crucial para abordar questdes relacionadas a tratamentos
experimentais®!®,

O Pos-positivismo ¢ crucial para a efetividade das normas que garantem direitos
fundamentais sociais, pois reconhece as normas juridicas como regras e principios. Dworkin
critica a ampla discricionariedade interpretativa do Positivismo juridico, propondo que os
principios teriam um papel fundamental na ordem juridica moderna, influenciando
significativamente as decisdes judiciais.!’

Esses principios ajudariam a orientar decisdes judiciais, mesmo em casos complexos,
como na andlise dos limites entre a protecdo coletiva do principio da satide e a autonomia
individual. Dworkin argumenta que as decisdes judiciais devem refletir os valores da
comunidade politica, enquanto Alexy aprimora essa teoria, estabelecendo critérios para
racionalizar o discurso sobre os principios, que definem os direitos fundamentais e permeiam
todo o ordenamento juridico.?°

Principios e regras t€m aplicacdes e naturezas diferentes: as regras sdo aplicadas de
forma definitiva e bindria, enquanto os principios requerem interpretagdo para otimizagao. A
colisdo entre principios € resolvida pela ponderagdo, considerando a for¢a de cada um no caso
concreto, o que permite uma abordagem mais flexivel e contextualizada, mantendo a
integridade do ordenamento juridico.

O ponto decisivo na distin¢do entre regras e principios € que os principios sio
normas que ordenam que algo seja realizado na maior medida possivel dentro das
possibilidades juridicas e faticas existentes. Principios sdo, por conseguinte,

mandamentos de otimizagdo, que sdo caracterizados por poderem ser satisfeitos em
graus variados e pelo fato de que a medida devida de sua satisfagdo ndo depende
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somente das possibilidades faticas, mas das possibilidades juridicas. O ambito das
possibilidades juridicas ¢ determinado pelos principios e regras colidentes.

Ja as regras sdo normas que sdo sempre ou satisfeitas ou ndo satisfeitas. Se uma
regra vale, entdo, deve se fazer exatamente aquilo que ela exige; nem mais, nem
menos. Regras contém, portanto, determinagdes no ambito daquilo que ¢é fatica e
juridicamente possivel. Isso significa que a distingdo entre regras e principios ¢ uma
distingdo qualitativa, ¢ ndo uma disting8o de grau. Toda norma ¢ ou uma regra ou
um principio.*?!

Para aprimorar as contribui¢des de Dworkin, Alexy estruturou metodologicamente a
teoria dos principios, incorporando a méaxima da proporcionalidade, que facilita a aplicacdo de
outras normas. A proporcionalidade, sendo um requisito basico para agdes estatais, permite
que os agentes publicos justifiquem suas acdes de maneira precisa, facilitando o controle
social. A proporcionalidade subdivide-se em “trés madximas parciais, a adequa¢do, a
necessidade e a proporcionalidade em sentido estrito. Na primeira, avalia-se se o meio
escolhido é adequado para o objetivo. Na segunda, busca-se a opg¢do menos prejudicial ao
principio em questdo. Na terceira, ha uma ponderagdo entre principios, considerando a

disponibilidade juridica e o grau de interferéncia de cada um.*»

Por seu carater 16gico-procedimental, a proporcionalidade “constitui um requisito
basico para toda e qualquer conduta estatal” (KLATT; MEISTER, 2015, p. 32), isto
¢, por seu carater materialmente neutro (KLATT; MEISTER, 2014, p. 26), a analise
propiciada por esse instrumento permite que razdes discursivas sejam estruturadas e
demonstradas com precisdo pelos agentes publicos, facilitando o controle social
sobre suas acdes. Considerando a metodologia decorrente da assuncdo desse
instrumento, torna-se necessdria a explanacdo acerca do seu modus operandi.
Inicialmente, destaca-se que a referida maxima se desdobra em 3 (trés) submaximas
ou maximas parciais. A primeira etapa compreende o juizo de adequagdo, isto €, o
intérprete deve verificar se o0 meio eleito ¢ adequado para se atingir o fim pretendido.
A segunda etapa abarca a necessidade, que exige que o intérprete verifique, apds
concluir ser a medida adotada adequada, a op¢do menos lesiva a satisfacdo do
principio examinado. Por fim, a proporcionalidade em sentido estrito —
diferentemente das demais etapas, que tém como fundamento a apreciagdo das
circunstancias faticas do caso concreto — corresponde a0 momento da ponderacio
entre principios, isto €, envolve a consideracdo da disponibilidade juridica dos
principios colidentes e do seu nivel de interferéncia.’?3

A ponderacdo, que avalia principios formais e materiais, ¢ essencial para entender a
eficacia dos direitos fundamentais sociais, especialmente o direito a saude. Principios formais

definem normas de competéncia que fundamentam os principios materiais, que sdo comandos
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otimizaveis. Os principios formais podem tanto apoiar quanto se opor a interveng¢ao judicial.
A esse respeito Duarte anota a existéncia de trés principios.>**

O primeiro, principio da separacdo dos poderes, atribui as principais decisdes ao
Legislativo, com as esferas executiva e judicial promovendo politicas publicas e fiscalizando
acOes estatais. No entanto, o sistema de freios e contrapesos pode obrigar a intervencao
judicial diante da omissdo dos poderes na prote¢do dos direitos fundamentais, refletindo a
dupla dimensao da proporcionalidade: a proibi¢do de intervengdo excessiva ¢ a vedacdo a
protecao insuficiente.

Esse ¢ um principio geral do Direito Constitucional que a Constitui¢do inscreve
como um dos principios fundamentais que ela adota. Consta de seu art. 2° que sdo
poderes da Unido, independentes e harmonicos entre si, o Legislativo, o Executivo e
o Judiciario. Poder Legislativo, Poder Executivo e Poder Judiciario sdo expressdes
com duplo sentido.

Exprimem, a um s6 tempo, as funcgdes legislativa, executiva e jurisdicional e
indicam os respectivos orgaos, conforme descri¢do e discriminagao estabelecidas no

titulo da organizagdo dos poderes (respectivamente, nos arts. 44 a 75,76 a91 e 92 a
135)%%,

O segundo, principio da democracia argumenta que o Judicidrio, composto por
membros ndo eleitos, ndo deve intervir nas politicas publicas do Legislativo. Contudo, esse
principio pode justificar a judicializagdo dos direitos fundamentais sociais, dado o papel da
jurisdi¢do no acesso a esses direitos. Em termos de direito a satde, ¢ argumentado que,
embora concentrado em decisdes individuais, os resultados positivos na afirmacdo desse
direito ndo podem ser ignorados.

O terceiro, principio da inafastabilidade de jurisdigao (Art. 5°, XXXV, da CF/88)
permite ao Judicidrio tutelar os direitos sociais diante de lesdo ou da sua ameaga.

O principio da prote¢do judiciaria, também chamado de principio da
inafastabilidade do controle jurisdicional, constitui em verdade, a principal garantia
dos direitos subjetivos. Mas ele, por seu turno, fundamenta-se no principio da
separacdo de poderes, reconhecido pela doutrina como garantia das garantias
constitucionais. Ai se junta uma constelagdo de garantias: as da independéncia e

imparcialidade do juiz, a do juiz natural ou constitucional, a do direito de agdo e de
defesa. Tudo insito nas regras do art. 5°, XXXV, LIV e LV 3%

324 DUARTE, Luciana Gaspar Melquiades; VIDAL, Victor Luna (Coord.). Direito a Saude. Sio Paulo: Thomson
Reuters Revista dos Tribunais, 2020. Edi¢ao do Kindle, p. 150.

325 SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional positivo. 45. ed., rev., atual. ¢ ampl. Sdo Paulo:
JusPodivm, 2024, 108.

326 SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional positivo. 45. ed., rev., atual. ¢ ampl. Sdo Paulo:
JusPodivm, 2024, p. 432.



172

A andlise dos principios formais sustenta argumentos baseados em principios materiais,
orientados pela maxima efetivagdo, considerando a protecdo do direito a satde e a autonomia

individual.

3.2 DIGNIDADE HUMANA, MINIMO EXISTENCIAL E RESERVA DO POSSIVEL

Alexy afirma que a dignidade humana pode ser considerada "em parte como regra e
em parte como principio"*?’. Como regra, sintetiza disposi¢des minimas inviolaveis que
devem ser protegidas pelo Estado. Como principio, ela busca alcangar a méaxima eficacia

possivel, prevalecendo contra principios conflitantes em condi¢des especificas.’?

Assim, a dignidade humana consiste na qualidade intrinseca e distintiva de cada ser
humano, que o protege contra todo tratamento degradante e discriminacdo odiosa,
bem como assegura condi¢cdes materiais minimas de sobrevivéncia. Consiste em
atributo que todo individuo possui, inerente a sua condi¢do humana, ndo importando
qualquer outra condicao referente a nacionalidade, opgao politica, orientacdo sexual,
credo etc.’?

A protecdo do minimo existencial ¢ fundamental para os direitos sociais, garantindo o
nivel minimo de prestagdes necessarias para a realizacdo pessoal e exercicio da cidadania.
Duarte afirma que a falta de condigdes minimas compromete a capacidade de controle

democratico e o desenvolvimento pessoal, facilitando praticas corruptas.

Sob o primeiro aspecto, em matéria de direitos fundamentais sociais, esta-se diante
da protecdo do minimo existencial, conteido que demarca o nivel de prestacdes
minimas a que cada ser humano tem direito para a sua realizacdo pessoal. Esse
conjunto minimo de prestagdes ¢ também refletido na dimensdo do exercicio da
cidadania. Conforme sintetiza Barcellos (2008, p. 157), a auséncia de condi¢des
minimas de vida e de justi¢a social, entre elas a educag@o e a saude, tende a minar as
capacidades de reflexdo e de controle democratico, na medida em que a disputa por
prestacdes estatais extremamente escassas € viabilizada por meio de praticas
clientelistas e corruptas. Entendimento semelhante é apresentado por Hachem (2015,
p. 137-138), que afirma que o minimo existencial configura um conjunto de bens e
servi¢os que habilitam o ser humano a fruicao dos demais direitos fundamentais e ao
pleno desenvolvimento da personalidade.?*
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Ramos apresenta o seguinte conceito para minimo existencial:

O minimo existencial consiste no conjunto de direitos cuja concretizagdo ¢
imprescindivel para promover as condi¢des adequadas de existéncia digna,
assegurando o direito geral de liberdade e os direitos sociais basicos, tais como o
direito a educagdo, o direito a satide, o direito a previdéncia e assisténcia social, o
direito 2 moradia, o direito a alimentacdo, entre outros.>!

Definir as prestagdes do minimo existencial ¢ complexo devido as limitagdes de
recursos. Alexy sugere que os niveis de protecdo variam conforme as circunstancias histdricas,
sociais ¢ econOmicas.?? No Brasil, a Constituicdo Federal orienta essa defini¢do, sendo

educagdo e saude componentes essenciais®*.

Essas condi¢des sdo necessariamente satisfeitas no caso dos direitos fundamentais
sociais minimos, ou seja, por exemplo, pelos direitos a um minimo existencial, a
uma moradia simples, a educacdo fundamental e média, a educagdo
profissionalizante e a um patamar minimo de assisténcia médica.**

A dignidade como principio exige recursos adequados para implementacdo, mas a
Administragdo Publica frequentemente invoca a reserva do possivel, citando limitagdes
materiais, humanas e financeiras. Contudo, essa discricionariedade nao ¢ absoluta e deve
garantir um nivel minimo de direitos fundamentais. O Estado deve provar a real
impossibilidade de atender as necessidades dos cidadaos, evitando o uso genérico da reserva

do possivel.

Recordando as ligdes referentes aos principios formais da democracia e da separacao
dos poderes, a reserva do possivel tende a ser considerada como um argumento
favoravel ao impedimento da intervencao judicial, na medida em que os Poderes
Executivo e Legislativo sdo os 6rgaos efetivamente legitimados a lidar com politicas
publicas e questdes orcamentarias. A discricionariedade, deve-se ressaltar, ndo €,
absoluta, sofrendo limita¢des ante o dever de efetivacdo minima do nucleo essencial
dos direitos fundamentais, o que ndo ocorre somente sob a perspectiva do
fornecimento de prestagdes aos cidaddos, mas também de destinagdo de recursos
para que as politicas publicas se desenvolvam, no minimo, de forma razoavel. Em
decorréncia disso, constitui 6nus argumentativo do Poder Publico a comprovagao da
impossibilidade real de atendimento das necessidades dos cidaddos. A remissdo
genérica a reserva do possivel nada mais ¢, segundo Sarlet (2015, p. 477-478), do
que uma falacia que se projeta contrariamente a supremacia das normas
constitucionais.??*
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A autonomia, ligada a dignidade, implica liberdade individual e igualdade de
oportunidades, sendo crucial mesmo em tratamentos experimentais, onde recursos estatais sao
necessarios para garantir condigdes minimas de participagao.

Portanto, dado que o direito a satide ¢ um direito fundamental, autoaplicavel e de
eficacia imediata (Art. 196, CF/88), deve-se adotar uma interpretacdo construtiva do direito
(Dworkin), de modo a refletir principios de justica e moralidade, visando a sua efetividade e

garantindo seja respeitado e protegido de forma completa e imediata.

3.3 CUSTEIO DE TRATAMENTOS EXPERIMENTAIS COM MEDICAMENTOS NA
VISAO DO STF

A Constituicado Federal de 1988 inovou ao elevar o direito a saide ao patamar de
direito fundamental do homem?*, trazendo como consequéncia logica a sua aplicabilidade

imediata e sua eficacia plena >’

, razdo pela, apos o inicio de vigéncia da CF/88,
paulatinamente, tendo em vista a precariedade do sistema publico de satde no Brasil, milhares
de acdes foram ajuizadas visando a garantia judicial desse direito.

Em 17 de margo de 2010, pleno do Supremo Tribunal Federal — STF, a unanimidade,
objetivando estabelecer parametros para a solucao judicial dos casos concretos, proferiu uma
das mais substanciais e paradigmaticas decisdes envolvendo o direito a saude, em sede do
Agravo Regimental na Suspensdo de Tutela Antecipada n® 175 Ceara™®,

Nessa decisdao o STF entendeu a concessao de farmacos pelo Poder Publico deve
seguir alguns parametros fundamentais: a existéncia de registro do medicamento na ANVISA,
a inclusdo do tratamento nas politicas publicas estabelecidas pelo Sistema Unico de Saude
(SUS) e a comprovagao de sua eficacia cientifica, seguindo os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas. Em casos excepcionais, pode-se considerar tratamentos nado
registrados, mas isso requer motiva¢ao robusta e cautela, especialmente quando o SUS nio

oferece alternativas eficazes. O foco deve ser na protecdo do direito a satide sem comprometer

a sustentabilidade do sistema.
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Apbs o Acoérdio proferido na STA 175/CE*’, a quantidade de acdes aumentou
exponencialmente, chamando a aten¢do dos oOrgdos de cupula do Poder Judicidrio,
especialmente do Supremo Tribunal Federal — STF, que vem buscando uniformizar a
jurisprudéncia que trata das questdes ligadas ao direito fundamental a saude, razao pela qual
admitiu a repercussao geral nos seguintes Recursos Extraordinarios:

(i) RE 566.471/RN, repercussdo geral do Tema 6 admitida em 03 de dezembro de

2007 nos seguintes termos: “Dever do Estado de fornecer medicamento de alto
custo a portador de doenga grave que ndo possui condi¢oes financeiras para
comprda-lo”. O recurso foi julgado em 11 de marco de 202034%;

(ii)) RE 657.718/MG3* | repercussio geral do Tema 500 admitida em 18 de
novembro de 2011 nos seguintes termos: “Dever do Estado de fornecer
medicamento ndo registrado pela ANVISA”. O recurso julgado em 22 maio de
2019°%%;

(iii) RE 855.178/SE**, repercussio geral do Tema 793 admitida em 06 de margo de
2015 nos seguintes termos: “Responsabilidade solidaria dos entes federados
pelo dever de prestar assisténcia a saude”. O recurso foi julgado em 23 de maio
de 2019.

(iv) RE 1.165.959/SP**, repercussdo geral do Tema 1161 admitida em 21 de junho
de 2021 nos seguintes termos: “Dever do Estado de fornecer medicamento que,
embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua importa¢do autorizada pela
agéncia de vigilancia sanitaria”. O recurso foi julgado pelo pleno, através da

Sessao Virtual de 11 de junho de 2021 a 18 de junho de 2021.
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(v) RE 1.366.243/SC3* repercussio geral do Tema 1.234 admitida em 09 de
setembro de 2022 nos seguintes termos: “Legitimidade passiva da Unido e
competéncia da Justica Federal, nas demandas que versem sobre fornecimento
de medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria -
ANVISA, mas ndo padronizados no Sistema Unico de Saiide — SUS”. O recurso
ndo teve julgamento definitivo, tendo o pleno, em 18 de abril de 2023,
referendado a decisdo monocratica do relator que concedeu tutela provisdria,
basicamente, no sentido de que cabe as partes a decis@o quanto ao ente que seja
incluir no polo passivo, bem assim, por consequéncia o 6rgdo judicial estadual
ou federal onde pretende ajuizar, até que seja definido o mérito do Tema 1234
do STF.

A partir daqui faremos a andlise dos fundamentos dos referidos acordaos, proferidos

nos autos dos referidos julgamentos, o que nos permitird que compreender os parametros
fixados pelo egrégio Supremo Tribunal Federal, para julgamentos dos casos concretos de

direito a satde no Brasil, envolvendo entes publicos nas esferas municipal, estadual e federal.

3.3.1 Acordao em Agravo Regimental na Suspensio de Tutela Antecipada n° 175/CE

3.3.1.1 A questdo controvertida

O Ministro Gilmar Mendes proferiu voto na Suspensdo de Tutela Antecipada (STA)
175 3% | analisando um pedido da Unido para suspender decisio que determinava o
fornecimento do medicamento Zavesca (miglustat) a uma paciente com Niemann-Pick Tipo C.
A decisdo envolve a discussdo sobre a responsabilidade solidaria dos entes federativos na
satde e a atuacdo do Judicidrio em politicas publicas.

A jovem de 21 anos foi diagnosticada com Niemann-Pick Tipo C, uma doenca rara e
degenerativa. A antecipacdo de tutela foi concedida pelo TRF da 5* Regido, determinando o

fornecimento do medicamento necessario para aumentar sua sobrevida e qualidade de vida.
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A Unido recorreu a presidéncia do STF visando a suspensdo da tutela antecipada,
alegando que:

(1) inexistia obrigagcdo de fornecimento ante a falta de registro, a época da decisao, do
medicamento na ANVISA;

(i) a decisdio do TRF da 5* Regido configurava grave lesdo a ordem publica,
interferindo indevidamente nas politicas publicas de satde;

(i11) ndo havia responsabilidade solidaria entre os entes federativos; e

(iv) o alto custo do medicamento inviabilizaria o seu fornecimento pelo SUS, por falta

de protocolo clinico.

3.3.1.2 Entendimento do STF

O Ministro Gilmar Mendes rejeitou os argumentos da Unido, afirmando que a decisdo
judicial visava garantir o direito fundamental a saude e ndo violava a separacao dos poderes.
Ele enfatizou que a intervencao judicial ¢ valida quando busca assegurar a implementagao de
politicas publicas ja existentes, sem criar novas obrigagdes.

Mendes refor¢cou que, conforme o artigo 23, inciso II, da Constitui¢do, existe uma
responsabilidade solidaria entre os entes federativos para a prestacdo de servigos de saude.
Essa responsabilidade justifica a inclusao da Unido na demanda, mesmo que o medicamento
ndo estivesse registrado na ANVISA no inicio do processo, pois o registro foi obtido
posteriormente.

O ministro afirma que apos “refletir sobre as informagoes colhidas na Audiéncia
Publica - Saude e sobre a jurisprudéncia recente deste Tribunal, é possivel afirmar que, em
materia de saude publica, a responsabilidade dos entes da Federagdo deve ser efetivamente
solidaria”. E, em outro trecho: “De toda forma parece certo que, quanto ao desenvolvimento
pratico desse tipo de responsabilidade solidaria, deve ser construido um modelo de
cooperagdo e de coordenagdo de agoes conjuntas por parte dos entes federativos”.

Quanto a alegacdo da Unido de que a decisdo violava a separacdo dos poderes, o
Ministro afirma que o Judiciario, ao garantir o direito a saude, ndo estava criando politicas
publicas, mas assegurando o cumprimento de politicas ja estabelecidas. A atuagdo judicial é

legitima e necessaria quando ha omissdes ou falhas na execucao de politicas publicas.
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Nesse sentido, quanto a possibilidade de interven¢cdo do Poder Judiciario, Mendes
destaca a decisdo proferida na ADPF-MC 45/DF, relator Ministro Celso de Mello, DJ
29.04.2004:

EMENTA: ARGUICAO DE DESCUMPR IMENTO DE PRECE ITO
FUNDAMENTAL. A QUESTAO DA LEGITIMIDADE CONSTITUCIONAL DO
CONTROLE E DA INTERVENCAO DO PODER JUDICIARIO EM TEMA DE
IMPLEMENTACAO DE POLITICAS PUBLICAS, QUANDO CONFIGURADA
HIPOTESE DE ABUS IVIDADE GOVERNAMENTAL. DIMENSAO POLITICA
DA JURISDICAO CONSTITUCIONAL ATRIBU IDA AO SUPREMO
TRIBUNAL FEDERAL. INOPONIBILIDADE DO ARBITRIO ESTATAL A
EFETIVACAO DOS DIREITOS SOCIAIS, ECONOMICOS E CULTURAIS.
CARACTER RELATIVO DA L IBERDADE DE CONFORMACAO DO
LEGISLADOR. CONSIDERACOES EM TORNO DA CLAUSULA DA
‘RESERVA DO POSSIVEL’. NECESSIDADE DE PRESERVACAO, EM
FAVOR DOS INDIVIDUOS, DA INTEGRIDADE E DA INTANGIBILIDADE
DO NUCLEO CONSUBSTANC IADOR DO 'MIN IMO EXISTENCIAL'
VIABILIDADE INSTRUMENTAL DA ARGUICAO DE DESCUMPRIMENTO
NO PROCESSO DE CONCRETIZACAO DAS LIBERDADES POSITIVAS
(DIREITOS CONSTITUCIONAIS DE SEGUNDA GERACAO)*,

Gilmar Mendes abordou a questdo dos limites da concretizagao do direito a saude.
Segundo ele, as divergéncias doutrindrias quanto ao ambito de protecdo constitucional do
direito fundamental a saide decorrem da necessidade de compatibilizagdo dos principios da
reserva do possivel e do minimo existencial, assegurando o respeito aos direitos sociais em

contextos de escassez de recursos. Neste sentido afirma:

A doutrina constitucional brasileira ha muito se dedica a interpretagdo do artigo 196
da Constituigdo. Teses, muitas vezes antagdnicas, proliferaram-se em todas as
instancias do Poder Judiciario e na seara académica. Tais teses buscam definir se,
como ¢ em que medida o direito constitucional a saide se traduz em um direito
subjetivo publico a prestacdes positivas do Estado, passivel de garantia pela via
judicial.

As divergéncias doutrinarias quanto ao efetivo &mbito de protecdo da norma
constitucional do direito a satide decorrem, especialmente, da natureza prestacional
desse direito e da necessidade de compatibilizagdo do que se convencionou

denominar "minimo existencial" e "reserva do possivel" (Vorbehalt des Moglichen)
348

O Ministro também ressaltou a importancia dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas do SUS, que orientam a dispensagdo de medicamentos com base em evidéncias

cientificas. Ele alertou para os riscos de autorizar judicialmente tratamentos fora desses
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protocolos, uma vez que isso poderia comprometer a eficidcia do sistema de satde e a
seguranca dos pacientes.

No voto, Mendes diferenciou entre tratamentos experimentais € novos tratamentos
ainda ndo incorporados pelo SUS. Ele afirmou que tratamentos experimentais, sem
comprovagdo cientifica de eficacia, ndo podem ser obrigatoriamente fornecidos pelo Estado.
A supervisdo judicial deve, portanto, ser prudente e baseada em provas robustas. Neste

sentido afirma:

Situacfo diferente é a que envolve a inexisténcia de tratamento na rede publica.
Nesses casos, é preciso diferenciar os tratamentos puramente experimentais dos
novos tratamentos ainda nao testados pelo Sistema de Saude brasileiro.

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

Como esclarecido, na Audiéncia Publica da Saude, pelo Médico Paulo Hoff, Diretor
Clinico do Instituto do Céancer do Estado de Sdo Paulo, essas drogas ndo podem ser
compradas em nenhum pais, porque nunca foram aprovadas ou avaliadas, € o acesso
a elas deve ser disponibilizado apenas no dmbito de estudos clinicos ou programas
de acesso expandido, ndo sendo possivel obrigar o SUS a custea-las. No entanto, ¢
preciso que o laboratério que realiza a pesquisa continue a fornecer o tratamento aos

pacientes que participaram do estudo clinico, mesmo apos seu término>*’.

O Ministro ressaltou que novos tratamentos, ainda ndo incluidos nos protocolos do
SUS, devem ser analisados com cuidado, considerando a répida evolugdo da medicina e a
necessidade de proteger os recursos publicos. A inclusdo de novos tratamentos deve basear-se
em critérios rigorosos de eficacia e seguranca.

A intervencdo judicial, segundo Mendes, deve ser criteriosa e fundamentada em
provas produzidas durante a instru¢do do processo, para evitar decisdes que possam prejudicar
a sustentabilidade do SUS. A prudéncia na atuacdo do Judiciario ¢ crucial para equilibrar a
protecao dos direitos fundamentais com as limitagdes financeiras do Estado. A respeito da

necessidade de instru¢do processual veja sua afirmagao:

Portanto, independentemente da hipotese levada a consideracio do Poder
Judiciario, as premissas analisadas deixam clara a necessidade de instrugio das
demandas de satide para que nio ocorra a producio padronizada de iniciais,
contestacdes e sentencas, pecas processuais que, muitas vezes, nio contemplam
as especificidades do caso concreto examinado, impedindo que o julgador
concilie a dimensdo subjetiva (individual e coletiva) com a dimenséo objetiva do

349 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acérdao proferido no Ag. Reg. na Suspensio de Tutela Antecipada
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direito a saude. Esse ¢ mais um dado incontestavel, colhido na Audiéncia
Piiblica - Satde>>’. (grifo no original)

O Ministro destacou a relevancia da prova pré-constituida no caso em questdao, que
demonstrou a necessidade do medicamento para a paciente. Essa prova, emitida por
instituicdes de referéncia, como a Rede Sarah de Hospitais, foi fundamental para a decisdo de
manter a tutela antecipada.

O Ministro avaliou que a concessao da tutela antecipada, no caso dos autos, nao
geraria grave lesdo a ordem publica, como argumentou a Unido. Ao contrario, a suspensao da
decisdo poderia causar dano inverso, colocando em risco a vida da paciente. O alto custo do
medicamento ndo pode ser usado como justificativa para negar tratamentos essenciais. Neste
sentido o Mendes afirma:

Assim, apesar da responsabilidade dos entes da Federagdo em matéria de direito a
satide suscitar questdes delicadas, a decisdo impugnada pelo pedido de suspensdo,
ao determinar a responsabilidade da Unido no fornecimento do tratamento
pretendido, segue as normas constitucionais que fixaram a competéncia comum (art.

23,11, da CF), a Lei Federal n. 0 8.080/90 (art. 7°, XI) e a jurisprudéncia desta Corte.

Entendo, pois, que a determinagdo para que a Unido arque com as despesas do

tratamento ndo configura grave lesdo a ordem pl’lblica351.

Mendes observou que a decisdo na STA 175/CE*? ndo cria um precedente negativo
para o Poder Publico, pois cada caso deve ser analisado individualmente, considerando suas
particularidades. A preocupag¢dao com o efeito multiplicador das decisdes judiciais ndo pode
sobrepor-se a necessidade de garantir o direito a satde.

Gilmar Mendes reconheceu que a evolugdo da medicina pode exigir revisdes
periddicas dos protocolos clinicos do SUS. No entanto, ele alertou que isso ndo justifica a
judicializagao indiscriminada de tratamentos fora dos protocolos estabelecidos, pois isso pode
comprometer a eficiéncia do sistema de saude.

A garantia mediante politicas sociais e econdmicas ressalva, justamente, a
necessidade de formulacdo de politicas publicas que concretizem o direito a saude

por meio de escolhas alocativas. E incontestavel que, além da necessidade de se
distribuirem recursos naturalmente escassos por meio de critérios distributivos, a
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propria evolucdo da medicina impde um viés programatico ao direito a saude, pois
sempre havera uma nova descoberta, um novo exame, um novo prognéstico ou
procedimento cirargico, uma nova doenga ou a volta de uma doenga supostamente

erradicada’>.

O Ministro concluiu seu voto no seguinte sentido:

Da mesma forma, as alegagdes referentes a ilegitimidade passiva da Unido, a
violagdo do sistema de reparticdo de competéncias, a necessidade de figurar como
réu na acdo principal somente o ente responsavel pela dispensacdo do medicamento
pleiteado e a desconsideragdo da lei do SUS, nao sdo passiveis de ampla delibacao
no juizo do pedido de suspensdo de seguranga, pois constituem o mérito da acdo, a
ser debatido de forma exaustiva no exame do recurso cabivel contra o provimento
jurisdicional que ensejou a tutela antecipada. Nesse sentido: SS-AgR n. 0 2.932/SP,

Ellen Gracie, DJ 25.4.2008 ¢ SS-AgR n. 0 2.964/SP, Ellen Gracie, DJ
9.11.2007, entre outros

Melhor sorte ndo socorre a agravante quanto aos argumentos de grave lesdo a
economia ¢ a saude publicas, visto que a decisdo agravada consignou, de forma
expressa, que o alto custo de um tratamento ou de um medicamento que tem registro
na ANVISA néo ¢ suficiente para impedir o seu fornecimento pelo Poder Publico.

Além disso, ndo procede a alegagdo de temor de que esta decisdo sirva de precedente
negativo ao Poder Publico, com possibilidade de ensejar o denominado efeito
multiplicador, pois a analise de decisdes dessa natureza deve ser feita caso a caso,
considerando-se todos os elementos normativos e faticos da questdo juridica
debatida.

Por fim, destaco que a agravante ndo infirma o fundamento da decisdo agravada de
que, em verdade, o que se constata é a ocorréncia de grave lesdo em sentido inverso

(dano inverso), caso a decisdo venha a ser suspensa (f1.183) 354,

O julgamento ficou assim ementado:

EMENTA: Suspensdo de Seguranca. Agravo Regimental. Satude publica. Direitos
fundamentais sociais. Art. 196 da Constituicio. Audiéncia Publica. Sistema Unico
de Saude - SUS. Politicas publicas. Judicializacdo do direito a satide. Separacdo de
poderes. Parametros para solugdo judicial dos casos concretos que envolvem direito
a satde. Responsabilidade solidaria dos entes da Federagdo em matéria de satde.
Fornecimento de medicamento: Zavesca (miglustat). Farmaco registrado na
ANVISA. Nao comprovacdo de grave lesdo & ordem, a economia, a saude e a
seguranga publicas. Possibilidade de ocorréncia de dano inverso. Agravo regimental
a que se nega provimento’>,
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3.3.1.3 Pardmetros propostos no voto do Ministro Gilmar Mendes

Mendes propde parametros claros a serem utilizados pelo Poder Judiciario no

julgamento de demandas que versem sobre direito a saude, buscando o equilibrio entre a

necessidade de intervencao judicial com as limitagdes or¢gamentarias do Estado, o que tem se

mostrado crucial para a sustentabilidade do sistema de satde publica. A leitura atenta de seu

voto nos permite a identificacao dos seguintes parametros:

(1) “o primeiro dado a ser considerado é a existéncia, ou ndo, de politica estatal que
abranja a prestagdo de saude pleiteada pela parte”;

(i) se “a prestacdo de saude pleiteada ndo estiver entre as politicas do SUS, é
imprescindivel distinguir se a presta¢do decorre de (1) uma omissdo legislativa
ou administrativa, (2) de uma decisdo administrativa de ndo fornecé-la ou (3) de
uma vedagdo legal a sua dispensagdo”;

(ii1) “o registro na ANVISA configura-se como condig¢do necessaria para atestar a
seguran¢a e o beneficio do produto, sendo o primeiro requisito para que o
Sistema Unico de Saiide possa considerar sua incorpora¢io”;

(iv) o “segundo dado a ser considerado é a existéncia de motivagdo para o ndo
fornecimento de determinada a¢do de saude pelo SUS”, pois ha caos em que o
SUS decidiu ndo custear por entender que inexistem evidéncias cientificas
suficientes para autorizar sua inclusao;

(v) na hipotese de ndo fornecimento do medicamento pelo SUS, por decisdao motivada,
“podem ocorrer, ainda, duas situacoes: 1°) o SUS fornece tratamento alternativo,
mas ndo adequado a determinado paciente; 2°) o SUS ndo tem nenhum
tratamento especifico para determinada patologia’;

(vi) em regra geral, “devera ser privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS em
detrimento de opg¢do diversa escolhida pelo paciente, sempre que ndo for
comprovada a ineficdcia ou a impropriedade da politica de saude existente”,;

(vii) a regra geral de que deve ser privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS “nao
afasta, contudo, a possibilidade de o Poder Judiciario, ou de a propria
Administragdo, decidir que medida diferente da custeada pelo SUS deve ser
fornecida a determinada pessoa que, por razoes especificas do seu organismo,

comprove que o tratamento fornecido ndo é eficaz no seu caso”, havendo
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“necessidade de revisdo periodica dos protocolos existentes e de elaboragdo de
novos protocolos”;

(viii)  por outro lado, situagdo “diferente é a que envolve a inexisténcia de
tratamento na rede publica. Nesses casos, é preciso diferenciar os tratamentos
puramente experimentais dos novos tratamentos ainda ndo testados pelo Sistema
de Saude brasileiro”;

(ix) os “tratamentos experimentais (sem comprova¢do cientifica de sua eficacia) sdo
realizados por laboratorios ou centros médicos de ponta, consubstanciando-se em
pesquisas clinicas. A participagdo nesses tratamentos rege-se pelas normas que
regulam a pesquisa médica e, portanto, o Estado ndo pode ser condenado a
fornecé-los”;

(x) no caso de novos tratamentos (ainda ndo incorporados pelo SUS), “a omissdo
administrativa no tratamento de determinada patologia podera ser objeto de
impugnacdo judicial, tanto por agoes individuais como coletivas. No entanto, é
imprescindivel que haja instrugdo processual, com ampla produgdo de provas, o
que podera configurar-se um obstdaculo a concessdo de medida cautelar”;

(xi) “independentemente da hipotese levada a consideragdo do Poder Judiciario, as
premissas analisadas deixam clara a necessidade de instrug¢do das demandas de

saude”.

3.3.1.4 Conclusdo

A decisdo na STA 175/CE>* ¢ significativa porque fortalece o papel do Judiciario na
protecdo do direito a satide, mesmo frente a desafios administrativos e financeiros. A decisao
reflete a tensdo entre a obrigagdo de garantir direitos fundamentais e as limitagdes praticas
decorrentes da escassez de recursos publicos.

Esse Acordao do Pleno do Supremo Tribunal Federal, proferido em 17 de margo de
2010, a nosso sentir, tem influenciado desde entdo, de forma significativa, as decisdes
proferidas nao somente no STF, mas em todas as instancias do Poder Judiciario, inclusive nos

tribunais superiores.
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3.3.2 Acordao proferido no Recurso Extraordinario n° RE 566.471/RN

3.3.2.1 Esclarecimento necessario

Consta de Certiddo®*’ nos autos, que o Tribunal, por maioria, apreciando o Tema 6 da
repercussao geral, negou provimento ao recurso extraordinario, vencido parcialmente o
Ministro Edson Fachin, que lhe dava parcial provimento. Em seguida, o Tribunal deliberou
fixar a tese de repercussdo geral em assentada posterior. Impedido o Ministro Dias Toffoli
(Presidente). Plenario, 11.03.2020.

Os autos estao conclusos ao Ministro André Mendonga, atual relator do recurso, que
substituiu o Ministro Marco Aurélio em face de sua aposentadoria, que ainda nao pautou o RE
566.471/RN*3 para que o pleno possa fixar a tese de repercussio geral. Assim, em face da
indisponibilidade do Acérdao e considerando a importancia que o RE 566.471/RN tem para a
concretizagdo do direito a satde no Brasil, vamos discorrer acerca dos votos de mérito

proferidos pelos Ministros durante o julgamento do recurso extraordinario:

3.3.2.2 Voto do Ministro Marco Aurélio no RE 566.471/RN

3.3.2.2.1 A questao controvertida

Trata-se de acdo na qual Estado do Rio Grande do Norte recusou-se a fornecer o
medicamento Sildenafil 50 mg a uma paciente com miocardiopatia isquémica e hipertensao
arterial pulmonar, alegando alto custo e a auséncia do medicamento no Programa de
Dispensacao de Medicamentos. A paciente, por sua vez, impugnou judicialmente essa recusa,
obtendo uma decisdo favoravel que foi confirmada pelo Tribunal de Justi¢a do Rio Grande do
Norte, com base na imprescindibilidade do medicamento e na incapacidade financeira da

paciente e sua familia.
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Ao recorrer ao Supremo Tribunal Federal (STF)3*, o Estado argumentou que a
decisdo judicial comprometeria a universalizacdo do fornecimento de medicamentos e
prejudicaria outros servigos essenciais, como saude, seguranga ¢ educacao, além de violar a
"reserva do possivel" e a legalidade orcamentaria. O Estado também alegou que as normas de

satide possuem carater programatico, o que limitaria a possibilidade de interven¢ao judicial.

3.3.2.2.2 Entendimento do Ministro Marco Aurélio

O Ministro Marco Aurélio, relator do caso, afirmou que o Estado deve cumprir suas
fungdes e que problemas or¢amentdrios ndo podem impedir a implementacdo de direitos
previstos constitucionalmente. Ele destacou que a efetividade dos direitos sociais,
especialmente o direito a saude, deve ser garantida, sobretudo quando estd em jogo o minimo
existencial, conceito que representa as condi¢des minimas de existéncia digna.

O Ministro contextualizou a evolucdo dos direitos fundamentais, desde os modelos
liberais do século XVIII até as constitui¢des democraticas pos-Segunda Guerra Mundial, que
incorporaram os direitos sociais. Ele destacou que o papel do Estado evoluiu de Liberal para
Social e, atualmente, Democratico, com o objetivo de equilibrar a atuagdo publica e a
protecdo das liberdades individuais, atendendo as demandas sociais e econdmicas das
camadas mais necessitadas.

No julgamento, Marco Aurélio ressaltou que a Constituicdo de 1988 reconhece
expressamente os direitos sociais, como saude, educagdo, e assisténcia social, garantindo a
protecdo do minimo existencial. Ele enfatizou que, embora o desenvolvimento desses direitos
dependa de politicas publicas, sua inalienabilidade e essencialidade devem ser preservadas,
especialmente em situagdes que envolvem o minimo existencial.

O Ministro abordou a questdo da "reserva do possivel", que se refere as limitagdes
faticas e orgamentarias, e defendeu que essa tese ndo pode prevalecer quando o minimo
existencial esta em jogo. Ele argumentou que, mesmo em face das limitagdes or¢amentérias, a
judicializagdo ¢ justificada para garantir o nucleo essencial dos direitos sociais,

principalmente o acesso a medicamentos essenciais.

A tese da reserva do possivel — como reserva fatica ou como legalidade or¢amentaria
— ndo merece prosperar. Mesmo um autor como Ricardo Lobo Torres, que prestigia
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enfaticamente o processo democratico e as escolhas orcamentarias como os meios
legitimos para realizagdo dos direitos sociais, entende viavel a judicializagdo das
alocagdes orcamentarias, se destinada a satisfacdo do minimo existencial, do nucleo
essencial dos direitos sociais. A dimensdo objetiva dos direitos sociais, incluido o a
saude, deve ser realizada por meio de politicas piblicas e orcamentarias, a cargo do
Legislativo e do Executivo, relativas a universalizagdo e racionalidade das
prestagdes estatais positivas. Todavia, revelada a dimensdo do minimo existencial
em casos particulares, a judicializagdo desses servigos estatais mostra-se plenamente
justificada, independentemente de reserva orgamentaria.

O Pleno, recentemente, apreciando o recurso extraordinario n® 592.581/RS, da
relatoria do ministro Ricardo Lewandowski, a envolver obras emergenciais em
estabelecimentos prisionais, assentou, sob o angulo da repercussdo geral, ndo poder
ser arguida a reserva orgamentaria a fim de deslegitimar a intervencdo judicial
quando em jogo o dever de assegurar condi¢des minimamente dignas de existéncia.

Segundo a optica adotada, “¢ licito ao Judiciario impor a Administragdo Publica
obrigacdo de fazer”, se assim for, “para dar efetividade ao postulado da dignidade de

ERINNTS

pessoa humana”, “ndo sendo oponivel a decisdo o argumento da reserva do possivel
., ~ 360
nem o principio da separag@o dos Poderes” ™.

Marco Aurélio também enfatizou a responsabilidade solidaria dos entes federados no
fornecimento de medicamentos, conforme jurisprudéncia consolidada do STF. Ele afirmou
que o direito a saude, incluindo o acesso a medicamentos, € um direito fundamental vinculado
a dignidade humana e que o Estado deve garantir o acesso universal e igualitario aos servig¢os
de satde, independentemente do custo ou da inclusdo em listas oficiais. O Ministro citou o
acordao proferido na STA 175/CE.

Suspensdo de Seguranca. Agravo Regimental. Satide publica. Direitos fundamentais
sociais. Art. 196 da Constituicdo. Audiéncia Publica. Sistema Unico de Saude — SUS.
Politicas publicas. Judicializagdo do direito a satde. Separagdo de poderes.
Parametros para solugdo judicial dos casos concretos que envolvem direito & satde.
Responsabilidade solidaria dos entes da Federagdo em matéria de saude.
Fornecimento de medicamento: Zavesca (miglustat). Farmaco registrado na

ANVISA. Nao comprovacdo de grave lesdo & ordem, a economia, a saude e a

seguranga publicas. Possibilidade de ocorréncia de dano inverso. Agravo regimental

a que se nega provimento3 o1,

O voto do Ministro reafirmou que a intervengdo judicial para assegurar o direito a
saude nao usurpa as competéncias do Executivo e do Legislativo, mas sim corrige omissoes €
falhas na implementagcdo das politicas publicas. Ele destacou que o papel do Judiciario ¢

essencial para garantir que os direitos fundamentais sejam efetivamente implementados,
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especialmente quando ha falhas na execuc¢do das politicas publicas de saiide. Neste sentido o

relator citou o recurso extraordinario n® RE 592.581/RS:

O Pleno, recentemente, apreciando o recurso extraordinario n°® 592.581/RS, da
relatoria do ministro Ricardo Lewandowski, a envolver obras emergenciais em
estabelecimentos prisionais, assentou, sob o angulo da repercussdo geral, ndo poder
ser arguida a reserva orgamentaria a fim de deslegitimar a intervencdo judicial
quando em jogo o dever de assegurar condigdes minimamente dignas de existéncia.
Segundo a optica adotada, “é licito ao Judiciario impor a Administragdo Publica
obrigacdo de fazer”, se assim for, “para dar efetividade ao postulado da dignidade de
EEENTS

pessoa humana”, “nao sendo oponivel a decisdo o argumento da reserva do possivel
nem o principio da separagdo dos Poderes”.

O julgamento também abordou a necessidade de critérios objetivos para a concessao
de tutela judicial em casos que envolvem medicamentos de alto custo, fora das listas oficiais
de distribuicdo. O Ministro defendeu que a imprescindibilidade do medicamento ¢ a
incapacidade financeira do paciente sdo elementos cruciais para a concessdo da tutela,
devendo ser comprovados por laudos médicos e outras evidéncias. Veja-se os critérios
propostos pelo Ministro:

Dos pronunciamentos mencionados e dos aportes teodricos desenvolvidos sobre o
tema, surge que a delimitacdo hd de ocorrer em torno de dois elementos: a
imprescindibilidade do medicamento para a concretizacdo do direito a saude —
elemento objetivo do minimo existencial — e a incapacidade financeira de aquisicao
— elemento subjetivo do dever estatal de tutela do minimo existencial. A
identificacdo conjunta, nos casos sob andlise, desses dois elementos — um
substancial quanto ao minimo existencial, o outro relativo ao dever estatal de tutela
desse minimo —, com as nuances proprias a serem desenvolvidas a seguir, implicara
a configuragdo do minimo existencial passivel de tutela mediante intervengdo

judicial, independentemente do alto custo dos remédios ou de esses ndo constarem
em listas claboradas no ambito da Politica Nacional de Medicamentos ou do

Programa de Medicamentos de Dispensacdao em Carater Excepcional362.

O Ministro Marco Aurélio desproveu o recurso do Estado do Rio Grande do Norte,
reafirmando a obrigacao do Estado em fornecer medicamentos essenciais. A decisao destacou
a importancia da protecdo do minimo existencial e a necessidade de garantir a dignidade
humana, mesmo diante das limitagdes or¢amentarias, consolidando a posi¢do do STF na

defesa dos direitos fundamentais sociais.
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3.3.2.2.3 Parametros propostos pelo Ministro Marco Aurélio

O Ministro Marco Aurélio propds o estabelecimento de dois critérios para a
obrigatoriedade do Estado em fornecer medicamentos de alto custo: (i) imprescindibilidade do
medicamento, comprovada por laudos médicos; (ii) incapacidade financeira do paciente e sua

familia. Com base nisso, ele propds a fixacdo da seguinte tese de repercussao geral:

O reconhecimento do direito individual ao fornecimento, pelo Estado, de
medicamento de alto custo, ndo incluido em Politica Nacional de Medicamentos ou
em Programa de Medicamentos de Dispensacdo em Carater Excepcional, depende
da comprovagdo da imprescindibilidade — adequacdo e necessidade —, da
impossibilidade de substituicdo do farmaco ¢ da incapacidade financeira do enfermo
¢ dos membros da familia solidaria, respeitadas as disposi¢des sobre alimentos dos

artigos 1.694 a 1.710 do Cédigo Civil*®>.

3.3.2.2.4 Conclusao

O voto do Ministro Marco Aurélio no Recurso Extraordinario n® 566.471/RN 364
demonstra um firme compromisso com a defesa dos direitos fundamentais sociais,
especialmente o direito a satde, vinculado ao minimo existencial. Sua abordagem enfatiza a
responsabilidade do Estado em garantir o acesso a medicamentos essenciais,
independentemente das limitagdes orcamentarias ou administrativas, reconhecendo a
dignidade humana como um principio inalienavel. Ao afirmar que problemas or¢amentarios
ndo podem justificar a negagdo de direitos fundamentais, o Ministro refor¢a a funcdo do

Judiciario em corrigir omissdes e falhas do Executivo na implementagdo de politicas publicas.
3.3.2.3 Voto Vista do Ministro Luis Roberto Barroso no RE 566.471/RN°%
3.3.2.3.1 A questao controvertida

O Ministro Luis Roberto Barroso propde voto muito bem estruturado e com

fundamentos sélidos, a nosso ver, visando o estabelecimento de parametros equilibrados e

seguros para que o Poder Judiciario possa decidir, com seguranga, a respeito do fornecimento
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de medicamentos de alto custo. O voto ¢ distribuido em duas partes e ao final fixa parametros

que entende adequados.

a) Parte 1 - O fornecimento gratuito de medicamentos: politica publica v. judicializagao

- Algumas premissas filosoficas sobre a matéria

O Ministro Luis Roberto Barroso inicia seu voto abordando premissas filosoficas
fundamentais sobre o direito a saude no Brasil. Ele destaca que todo cidadao brasileiro tem
direito a0 maximo de justica em saude que o pais pode oferecer, mas reconhece que ha limites

or¢amentarios e escolhas tragicas a serem feitas.

A. Cada cidad@o brasileiro faz jus, sem discriminag@o ou privilégio, ao maximo de
justica em matéria de saude que o pais possa pagar. Ndo se devem ter ilusdes nesta
matéria: hd limites. Nenhum pais do mundo oferece todo o tipo de medicamento e
todo o tipo de tratamento a todas as pessoas. Ha escolhas tragicas a serem feitas,
tragicas, mas inexoraveis. Nessa matéria, como em tudo o mais, o populismo ndo ¢

solucdo, mas parte do problema3 66,

Barroso defende que a discussdo sobre satde deve ser desjudicializada e transferida
para o ambito do orcamento e das instancias técnicas do Ministério da Satude e do SUS, pois o

Judiciario ndo ¢ a instancia adequada para definir politicas publicas de satde.

B. E preciso desjudicializar o debate sobre saude no Brasil. Unido, Estados e

Municipios gastam grandes quantidades de recursos humanos e financeiros apenas

para discutirem na justica os temas afetos a distribui¢do de medicamentos e

tratamentos médicos. A discussdo deve paulatinamente ser transferida para dois

outros foruns, a saber:

a) o Orgamento, que nas sociedades democraticas ¢ o locus de discussdo das
alocacdes de recursos e das escolhas politicas, econdmicas e éticas da sociedade;
e

b) as instancias técnicas do Ministério da Satde e do SUS. O Poder Judiciario néo ¢é

a instancia adequada para a defini¢do de politicas publicas de saude’®’.

Ele enfatiza que a ponderacgao dos recursos limitados deve ocorrer entre a vida e saude
de diferentes individuos, evitando priorizar aqueles que conseguem acessar o Judiciario em

detrimento dos mais vulneraveis e invisiveis ao sistema de justica.
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- O fornecimento gratuito de medicamentos e a judicializa¢do excessiva

Barroso analisa o impacto da judicializacdo excessiva no fornecimento de
medicamentos, destacando que, embora o direito a saude seja garantido pela Constituigdo, a
intervengdo do Judicidrio tem gerado problemas significativos.

Decisdes judiciais que ordenam tratamentos e medicamentos caros, experimentais ou
ndo essenciais, sem critérios claros, resultam em sobreposicao de esforcos, custos elevados e
imprevisibilidade, desorganizando a administragdo publica e prejudicando a alocacdo racional

dos recursos.

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 alocagdo racional dos escassos recursos
publicos. No limite, o casuismo da jurisprudéncia brasileira pode impedir que
politicas coletivas, dirigidas a promoc¢do da saude publica, sejam devidamente
implementadas. Trata-se de hipdtese tipica em que o excesso de judicializagdo das
decisdes politicas pode levar a ndo realizagdo 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 levadas a cabo pelo Poder Executivo %%,

Ele afirma que a judicializagdo desordenada pode comprometer a continuidade das

politicas de saude, levando a concessao de privilégios a alguns em detrimento da coletividade.

- O esgotamento do modelo "tudo para todos": a justi¢a na distribui¢do de medicamentos

O Ministro destaca que o modelo de assisténcia farmacéutica no Brasil, onde todos os
remédios sdo disponibilizados pelo Estado, ¢ insustentavel. Ele menciona que, em 2014, os
gastos do Ministério da Saude com determinagdes judiciais chegaram a R$ 843 milhdes, o

que evidencia a pressao sobre o sistema de satde.

Todos esses requisitos e pardmetros tém como fundamento comum a ideia de que
simplesmente ndo ¢ possivel fornecer “tudo para todos”. O direito constitucional a
satide e o correlato dever do Estado, como ja assentou este STF, ndo confere “um
direito absoluto a todo e qualquer procedimento necessario para a protegao,
promogao e recuperagdo da satde, independentemente da existéncia de uma politica
publica que o concretize” (STA-AgR 175, Rel. Min. Gilmar Mendes, j. em
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17.03.2010). Nao se pode exigir do Estado que custeie o melhor tratamento médico
existente para todos os pacientes”" .

Segundo Barroso a saude ¢ um direito valioso, mas ndo ¢ razoavel que o Estado
ofereca todos os medicamentos solicitados a todos os cidaddos. Ele defende a necessidade de
estabelecer critérios e limites para a distribuicdo de medicamentos, racionalizando a prestacao
dos servigos de saude e evitando a desorganizagdo administrativa causada pela judicializagdo

excessiva.

- O sistema unico de saude e a politica de dispensagdo de medicamentos

O voto também aborda a estrutura e os principios do Sistema Unico de Saude (SUS),
que foi instituido pela Constituigdo de 1988 com base em diretrizes de descentralizagao,
atendimento integral e participagdo comunitaria.

Barroso explica que a politica de dispensagdo de medicamentos do SUS ¢ guiada pela
Lei Organica da Satde, que assegura a assisténcia terapéutica integral, incluindo
medicamentos de alto custo. Ele ressalta que o SUS ¢ responsdvel por garantir o acesso
universal e igualitirio aos servigos de satide, mas que a auséncia de critérios claros para a
dispensa¢do de medicamentos de alto custo pode gerar desafios na sua execugao.

Especialmente diante da auséncia de critérios seguros para definir determinado
farmaco como “de alto custo”, seja considerando seu valor unitario, seja
considerando o impacto financeiro global para o sistema, deve-se concluir que a
assisténcia farmacéutica ndo esta sujeita a um limite de valor. A questdo que se

coloca neste processo, entdo, € a de saber se € em que condi¢cdes o Poder Judiciario
pode deferir a dispensagdo gratuita de medicamentos, independentemente de

custo370.
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b) Parte II - Alguns pardmetros minimos para a judicializacdo do fornecimento de

medicamentos

- Demandas judiciais por medicamentos incorporados pelo SUS

Barroso discute as demandas judiciais por medicamentos que ja estdo incorporados
nas listas de dispensac¢dao do SUS. Ele destaca que, quando um medicamento esta incluido nas
listas do SUS, o Estado ¢ obrigado a fornecé-lo gratuitamente a todos os necessitados,
assegurando a universalidade e isonomia no atendimento.

Para deferir tais pedidos, ele propde que os juizes exijam dois requisitos:

(1) aprova da adequagao e necessidade do medicamento para o paciente; e

(i1) a prova do prévio requerimento do medicamento a Administragao.

Ha, porém, dois requisitos cujo preenchimento devera ser exigido por juizes e
tribunais na hipdtese de deferimento de pedidos de fornecimento de medicamentos
padronizados pelo SUS. Em primeiro lugar, a prova da adequagio e da necessidade
do farmaco para o paciente. Tal como apontado pelo Ministro Marco Aurélio em seu
voto, ¢ preciso comprovar “que o estado de satide do paciente reclama o uso do
medicamento para o aumento de sobrevida ou a melhoria da qualidade de vida”.
Portanto, devera haver demonstra¢ao de que o remédio € eficaz e indispensavel para
tutelar o direito a saude do requerente.

Em segundo lugar, a prova do prévio requerimento do farmaco a Administracdo. Em
regra, o ajuizamento da agdo somente pode se dar apds a decisdo administrativa
denegatoria ou quando verificada uma irrazoavel demora para proferir a decisdo, sob
pena de inverter a logica de funcionamento do proprio sistema de saude. O
Judiciario ndo pode se transformar na porta principal de entrada das demandas por
medicamentos. A solicitagdo administrativa é essencial para fins de organizacdo do
SUS, além de evitar que a maquina judicial seja movida sem necessidade. Com o
pedido, a Administracdo consegue identificar (e possivelmente sanar) eventuais
desabastecimentos, aprimorar aspectos logisticos envolvidos na dispensacdao e
produzir fundamentos para a negativa de fornecimento que poderdo até mesmo
facilitar a instru¢do de futura demanda judicial. Nesse sentido, o Enunciado n° 3 da I
Jornada de Direito a Satde do Conselho Nacional de Justica recomendou “ao autor
da agdo a busca preliminar sobre disponibilidade do atendimento, evitando-se a

judicializag@o desnecessaria” 371

Barroso enfatiza que o ajuizamento da acdo sO deve ocorrer apdés a negativa
administrativa ou em caso de demora irrazodvel, para evitar a desorganizagdo do sistema de

saude.
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- Demandas judiciais por medicamentos nao incorporados pelo sus

A parte mais complexa do voto de Barroso trata das demandas judiciais por
medicamentos que ndo estao incorporados no SUS. Ele reconhece que nao ha consenso para

negar absolutamente tais pedidos e propde cinco requisitos cumulativos para o deferimento

dessas demandas, além de um parametro procedimental.

Porém, para fins de reduzir e racionalizar, tanto quanto possivel, a judicializacdo
nessas situagdes, proponho 5 (cinco) requisitos cumulativos que devem ser
observados pelo Poder Judiciario para o deferimento de uma prestacao de saude. Sdo
eles: (i) a incapacidade financeira do requerente para arcar com O custo
correspondente, (ii) a demonstragdo de que a ndo incorporagdo do medicamento nao
resultou de decisdo expressa dos oOrgdos competentes, (iii) a inexisténcia de
substituto terapéutico incorporado pelo SUS, (iv) a comprovagdo de eficacia do
medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncias, e (v) a propositura
da demanda necessariamente em face da Unido. Ademais, deve-se exigir a
observancia de 1 (um) pardmetro procedimental relativo a realizagdo de didlogo
interinstitucional entre o Poder Judiciario e entes ou pessoas com expertise técnica
na area de saude (e.g., cdmaras e nucleos de apoio técnico em satide no ambito dos
tribunais, profissionais do SUS e CONITEC), para fins de aferir a presenga dos
requisitos de dispensacdo e determinar aos Orgdos competentes, no caso de
deferimento judicial do medicamento, que avaliem a possibilidade de sua

incorporagao pelo Sus®”2,

- Requisito 1: Incapacidade financeira do requerente para arcar com o custo correspondente

O primeiro requisito ¢ que o requerente deve comprovar sua incapacidade financeira
para custear o medicamento solicitado sem comprometer suas necessidades basicas. Barroso
enfatiza que o SUS deve priorizar aqueles que ndo podem arcar com os custos, sem interferir
na obrigacdo dos familiares de sustentd-lo. Se a hipossuficiéncia do paciente ndo for

comprovada, o pedido deve ser indeferido.

Portanto, ndo havendo prova da hipossuficiéncia do paciente, o fornecimento do
medicamento ndo incorporado ndo estara justificado, devendo o Poder Judiciario
indeferir o pedido formulado. Por outro lado, comprovando-se que o requerente ndo
¢ capaz de arcar com o farmaco sem inviabilizar o atendimento de outras

necessidades essenciais, deve-se partir para a analise do segundo requisito373.
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- Requisito 2 - Auséncia de decisdo desfavoravel a incorporacao

O segundo requisito exige que o requerente demonstre que a ndo incorporagao do
medicamento pelo SUS ndo resultou de uma decisdo expressa dos 6rgaos competentes, como

a CONITEC.

Portanto, havendo manifestagdo da CONITEC pela negativa de incorporacdo de um
dado medicamento ao SUS, quando ausente politica publica de satde aplicavel, seu
fornecimento ndo estard justificado, devendo o Poder Judiciario indeferir o pedido
formulado. Por outro lado, comprovando-se que ndo houve decisdo técnica a

respeito da padronizagdo ou inclusdo em lista do farmaco, deve-se partir para a

analise do terceiro requisit0374.

Barroso ressalta que a CONITEC possui a expertise necessaria para avaliar a inclusao
de medicamentos no sistema publico de saude, e que suas decisdes, legitimadas por consultas

publicas, devem ser respeitadas.

- Requisito 3 - Inexisténcia de Substituto Terapéutico no SUS

O terceiro requisito ¢ a comprovagdo de que ndo ha substituto terap€utico satisfatorio
incorporado pelo SUS. Barroso afirma que a judicializacdo ndo deve substituir as politicas
publicas existentes, a menos que se prove que o SUS ndo oferece uma alternativa adequada.

Portanto, quando o medicamento ndo padronizado demandado em juizo contar com
substituto terapéutico incorporado pelo SUS para dispensacdo gratuita que seja

satisfatorio para o tratamento da doenga do paciente, ndo é possivel deferir o

farmaco inicialmente pleiteado. Por outro lado, comprovando-se que inexiste

alternativa terapéutica, deve-se partir para a analise do quarto requisito3 7,

- Requisito 4 - Eficécia do medicamento ndo incorporado

O quarto requisito ¢ que o requerente deve comprovar a eficacia do medicamento
pleiteado, baseada em evidéncias cientificas. Barroso destaca que as decisdes judiciais ndo
podem se basear apenas em prescricdo médica sem evidéncias confidveis, sendo essencial que

a demanda esteja fundamentada na medicina baseada em evidéncias.
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Portanto, quando nao houver prova de que o medicamento pleiteado nao
incorporado pelo SUS nao for eficaz a luz da medicina baseada em evidéncias, nao ¢
possivel deferir o fArmaco inicialmente pleiteado. Por outro lado, comprovando-se a

eficacia do tratamento, deve-se partir para a analise do quinto requisit0376.

- Requisito 5 - Responsabilidade primaria da unido

O quinto requisito estabelece que a Unido, como responsavel pela incorporacdao de
tecnologias em saude, deve ser o réu nas agdes judiciais que demandem medicamentos nao

incorporados pelo SUS.

Desse modo, o polo passivo das acdes judiciais que envolvam medicamentos ndo
incorporados (i.e., ndo incluidos nas listas de dispensagdo), inclusive os de alto custo,
deve ser fixado em face da Unido, a quem cabe a demanda seja proposta perante a
Justica Federal. Portanto, ainda que ao final do processo se conclua pela necessidade
de fornecimento de medicamento ndo incorporado ao SUS, deve-se atribuir a Unido

a responsabilidade primaria pelo fornecimento e financiamento do medicamento

nesse caso377.

Barroso argumenta que a competéncia para decidir sobre a inclusdo de medicamentos

no SUS recai sobre a Unido, e que as agdes judiciais devem ser direcionadas a ela.

- Parametro procedimental: didlogo interinstitucional

Barroso propde um didlogo interinstitucional entre o Judicidrio e especialistas em
saude, como camaras técnicas ¢ a CONITEC, para aprimorar a instru¢do probatdria e
fundamentar as decisdes judiciais com base técnica. Ele sugere que, mesmo em casos de
decisdes liminares, esse didlogo deve ser posteriormente instaurado para confirmar a

necessidade do medicamento.

Por fim, considerando-se as capacidades institucionais dos envolvidos na litigancia
de satde, deve-se observar 1 (um) parametro procedimental: a instauragdo de um
dialogo interinstitucional entre o Poder Judiciario e entes ou pessoas com expertise
técnica na area da satide. O conhecimento técnico limitado dos magistrados sobre as
tecnologias em saude exige o emprego de formulas dialdgicas, que lhes permitam
colher as informacdes necessarias para a tomada de decisdo. Como apontou Jane
Reis, “se ndo é simples desenhar a linha que traga a fronteira entre direito, técnica e
politica, formulas processuais que viabilizem a interlocu¢do entre os protagonistas
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de cada um desses dominios contribuem para decisdes mais justas, do ponto de vista
substantivo, e mais justificadas, do ponto de vista procedimental” 378,

- Implementagao de banco de dados de informagdes técnicas

Por fim, Barroso defende a implementacdo de um banco de dados de informacgdes
técnicas, que reuna notas técnicas e analises cientificas emitidas por nicleos de apoio técnico
em saude. Esse banco de dados, segundo ele, fornecera subsidios aos magistrados para
decisdes mais informadas e rapidas, contribuindo para uma abordagem mais racional e

universal no fornecimento de medicamentos e reduzindo a judicializacao.

Uma outra solugdo importante para racionalizar tais demandas deve ser a rapida a
implementacdo de banco de dados de informagdes técnicas que oferecera subsidios
aos magistrados para decidir a¢des judiciais de saude, com respaldo técnico e em
tempo reduzido. Conforme termo de cooperacao assinado em agosto de 2016 entre o
CNJ e o Ministério da Saude para esse fim, o banco reunird notas técnicas, analises
de evidéncias cientificas e pareceres técnico cientificos consolidados emitidos pelos
diversos nucleos e camaras de apoio técnico em saiude e entidades, além de

informacgdes de fontes cientificas® .

3.3.2.3.2 Proposta de tese para o Tema 6 do STF

Ao final o Ministro Luis Roberto Barroso negou provimento ao recurso extraordinério
em razao da incorporagao, no curso do processo, do medicamento objeto da ac¢ao pelo SUS,

propondo a seguinte tese para o Tema 6 do STF:

O Estado nao pode ser obrigado por decisdo judicial a fornecer medicamento nio
incorporado pelo SUS, independentemente de custo, salvo hipoteses excepcionais,
em que preenchidos cinco requisitos: (i) a incapacidade financeira de arcar com o
custo correspondente; (ii) a demonstragdio de que a ndo incorporagdo do
medicamento ndo resultou de decisdo expressa dos oOrgdos competentes; (iii) a
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; (iv) a comprovacdo de
eficacia do medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncias; e (v) a
propositura da demanda necessariamente em face da Unido, que é a entidade estatal
competente para a incorporagdo de novos medicamentos ao sistema. Ademais, deve-
se observar um parametro procedimental: a realizacdo de didlogo interinstitucional
entre o Poder Judiciario e entes ou pessoas com expertise técnica na area da saude
tanto para aferir a presenga dos requisitos de dispensagdo do medicamento, quanto,
no caso de deferimento judicial do farmaco, para determinar que os Orgios

competentes avaliem a possibilidade de sua incorporagdo no &mbito do sus3#0.
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3.3.2.3.3 Conclusao

O voto do Ministro Luis Roberto Barroso no RE 566.471/RN38! ¢ marcado por um
equilibrio entre a defesa do direito fundamental a saude e a necessidade de racionalizar a
judicializagdo desse direito, especialmente em um contexto de recursos escassos. Barroso
propoe critérios rigorosos para a concessao judicial de medicamentos nao incorporados pelo
SUS, reconhecendo a importancia de preservar a capacidade de planejamento do Estado e
evitar a desorganizacdo administrativa causada por decisdes judiciais desordenadas.

No entanto, sua abordagem pode ser vista como uma tentativa de limitar a
interferéncia do Judiciario em politicas publicas, o que, embora necessario para garantir a
sustentabilidade do sistema de saude, pode, em alguns casos, dificultar o acesso imediato a
tratamentos essenciais para pacientes em situacdo critica. A proposta de didlogo
interinstitucional e a criacdo de um banco de dados sdo iniciativas valiosas, mas a aplica¢ao

pratica desses critérios pode enfrentar desafios na efetivacdo dos direitos dos mais vulneraveis.

3.3.2.4 Voto Vista do Ministro Gilmar Mendes no RE 566.471/RN

3.3.2.4.1 A questdo controvertida

O Ministro Gilmar Mendes inicia seu voto abordando a complexidade e os desafios da
efetivacao dos direitos sociais, especialmente no campo da satde. Ele cita o professor
Canotilho, que critica a falta de clareza metodologica na abordagem desses direitos, muitas
vezes considerados vagos.

A judicializagdo da satde ¢ uma preocupagdo crescente, refletida na convocacdo de
uma audiéncia publica em 2009 para tratar do tema (STA 175/CE*%?). Mendes destaca que a
judicializagao afeta todos os entes da Federacao e impde desafios significativos na alocagao
de recursos publicos, resultando em escolhas dificeis entre diversas necessidades de saude.

Ele exemplifica as dificuldades do Sistema Unico de Satide (SUS), que enfrenta

desafios na distribuicdo uniforme de medicamentos de alto custo em todo o pais, e discute as
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complexidades que o Judicidrio brasileiro enfrenta ao desempenhar um papel central na

resolu¢do de conflitos entre administrados e a Administragdo.

3.3.2.4.2 Contribui¢ao via CNJ

Em 2010, o Ministro Gilmar Mendes envolveu o Conselho Nacional de Justi¢ca (CNJ)
para ajudar a estruturar e monitorar a judicializacao da satide. A Resolugdao 107 do CNJ criou
o Forum Nacional do Judiciario para a Satde, que visava guiar os juizes em decisdes
relacionadas a servigos de saude.

Com o apoio do Comité Executivo Nacional e comités estaduais, o Foérum teve
sucesso na criagdo de 68 enunciados e na implementacao do E-NATJUS e do sistema NAT-
JUS Nacional, que oferecem suporte técnico baseado em evidéncias cientificas para decisdes

judiciais, disponiveis 24 horas por dia.

3.3.2.4.3 Da judicializagao do direito a saude

O Ministro Gilmar Mendes expressa sua preocupa¢do com a continua judicializagdo

do direito a saude, enfatizando que a repercussdo geral deve ndo apenas uniformizar a
jurisprudéncia, mas também melhorar o Sistema de Saude.

Minha principal preocupagdo com o julgamento desta repercussdo geral € que nossas

conclusdes ndo s6 tracem linhas seguras para a uniformizagdo da jurisprudéncia na

matéria, como também ajudem a aprimorar o Sistema de Saude, um dos programas
de saude mais ambiciosos que temos noticia, tanto em relagdo a sua eficiéncia

quanto a sua sustentabilidade’®>.

Ele cita Drauzio Varella, que destaca a importancia do SUS, e reconhece os desafios
que o sistema enfrenta, incluindo epidemias de doencas infecciosas e parasitarias, além de
problemas emergentes como envelhecimento e doencas cronicas. Mendes defende a
necessidade de proteger e melhorar o SUS, utilizando as conclusdes de uma auditoria do

Tribunal de Contas da Unido (TCU) para destacar o impacto das a¢des judiciais na saude.
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3.3.2.4.4 Auditoria operacional realizada pelo TCU no Ministério da Satude

O Ministro menciona uma auditoria realizada pelo TCU em 2015, que analisou o
impacto das a¢des judiciais na saude e a atuagdo do Ministério da Saude. A auditoria
identificou o perfil das demandas judiciais e seus efeitos sobre os or¢amentos publicos € o

acesso a assisténcia, sugerindo a necessidade de medidas para mitigar esses impactos.

3.3.2.4.5 Responsabilidade solidaria dos entes e necessidade de registro na ANVISA, teses ja
definidas pelo Plenéario do STF ao julgar os temas 793 e 500, da sistematica da repercussao

geral

Mendes destaca as teses definidas pelo STF em 2019, nos Temas 793 e 500, sobre a
responsabilidade solidaria dos entes federativos e a necessidade de registro de medicamentos

na ANVISA.

Em 23 de maio de 2019, o Supremo Tribunal fixou as seguintes teses:

Os entes da federagdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente
responsaveis nas demandas prestacionais na area de saude, e diante das diretrizes
constitucionais de descentralizacdo e hierarquizacdo, compete a autoridade judicial
direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de competéncias e
determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro. (tema 793)

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.

2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisdo judicial.

3. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento sem registro
sanitario, em caso de mora 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 6rfaos para doengas raras e ultrarraras);
(i) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior; e
(iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

4. As agdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na

ANVISA deverao necessariamente ser propostas em face da Unido. (tema 500)
384

Ele reafirma que, como regra geral, a auséncia de registro na ANVISA impede a

concessao judicial de medicamentos, exceto em casos especificos, como a mora irrazoavel da
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agéncia. Essas teses sdo vistas como fundamentais para uniformizar a jurisprudéncia e

melhorar a gestdo do Sistema de Saude. Inobstante as teses, 0 Mendes faz o seguinte alerta:

Assim, ndo ¢ porque o tema 500 permite, excepcionalmente, decisdo judicial que
determine aquisicdo de medicamento sem registro na ANVISA que o Estado estaré
automaticamente obrigado a fornecé-lo. E necessario, ainda, que se compatibilize
com o que foi aqui decidido no tema 6, além, é claro, das peculiaridades do caso
concreto.

Da mesma forma, o tema 793, que manteve a responsabilidade solidaria dos entes,
mas determinou que o juiz direcione o cumprimento da sentenca conforme as regras

de reparticdo de competéncias e preveja o ressarcimento entre eles. Isso ¢ importante,

inclusive, para evitar gastos desnecessarios e prestagao jurisprudencial ineficiente®”.

3.3.2.4.6 Busca de solugdes alternativas para os conflitos de saude

O Ministro analisa o contexto internacional e observa que a judicializacao da satde no
Brasil tem se intensificado devido a revolugdo da informacao e ao desenvolvimento de novas
tecnologias médicas. Ele defende a necessidade de normas organizacionais e procedimentos
que monitorem pedidos, fraudes e atualizem protocolos para reduzir a judicializagdo. Mendes
menciona a importancia de convénios firmados durante sua presidéncia no CNJ para

promover agdes integradas na area da saude.

Estou convencido de que a diminui¢do da judicializagdo das demandas de saude
exige um conjunto de normas de organizagdo e procedimento da propria
Administragdo Publica, de forma a monitorar os novos pedidos, as possiveis fraudes,
a necessidade de licitagdes para diminui¢cdo de custos, a atualizacdo dos protocolos e
dos proprios procedimentos.

Nesse ponto, também, destaco as conclusdes da auditoria do TCU:

O controle administrativo sobre as agdes judiciais referentes a satde ¢ insuficiente
no Ministério da Satde e na maioria das secretarias de saude selecionadas para
analise. Por controle administrativo entendem-se: a) a existéncia de rotinas de coleta,
processamento ¢ analise de dados que permitam o dimensionamento da
judicializag@o da saude, de forma a subsidiar a tomada de decisdo; e b) a existéncia
de mecanismos de detec¢do de fraudes, mediante o cruzamento de dados para a
identificacdo de padrdes e inconsisténcias, permitindo a realizacdo de investigagdes
com ou sem a participacdo de 6rgdos de perseguicdo criminal (policia e Ministério
Publico).

A judicializagdo da saude reorienta o fluxo do atendimento das necessidades de
satide, com base em informagdes e provas contidas em cada processo judicial
isolado, inviabilizando uma racionalidade sistémica no acesso a agdes e servicos de
satide. Desse modo, ¢ indispensavel que o gestor tenha mecanismos eficazes de
diagnostico da situacdo atual, a fim de tomar decisGes e adaptar estratégias com base
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em evidéncias. Dispor de informagdes completas e sistematizadas sobre as agdes
judiciais possibilita ao gestor identificar falhas na gestdo, desperdicios de recursos
publicos, prescri¢des inadequadas e eventuais indicios de fraude. [...] Em suma, o
controle realizado pelo Ministério da Saude pode ser aprimorado por meio de
mecanismos de consolidagdo e analise critica das informagdes produzidas pelas
respectivas unidades técnicas, da introdugdo de rotinas padronizadas de coleta,
processamento ¢ dados relevantes sobre as agdes judiciais de satde, bem como a
defini¢do de atividades voltadas a detecgdo de fraudes, tal como o acompanhamento
pos-entrega e a selecdo de processos para inspecdo, com a participacdo dos 6rgaos
de perseguicdo criminal (policia e Ministério Publico), se for o caso S0, (p.- 33-34)

3.3.2.4.7 Judicializagdo por meio de acdes coletivas

Mendes sugere que a judicializagdo da saude deveria focar mais em acdes coletivas do
que em milhares de a¢des individuais. Ele argumenta que acdes coletivas promovem maior
isonomia e eficicia no didlogo institucional.

E bem verdade que, em muitos casos, a judicializagio do direito a4 saude deveria
ocorrer, preferencialmente, no plano das acdes coletivas, € ndo no contexto de
milhares de ac¢des individuais. Especialmente nas hipoteses em que um remédio
encontra-se na lista de aprovados pela ANVISA, mas ndo na listagem do SUS. A
cultura das pretensdes coletivas seria um verdadeiro estimulo ao dialogo

institucional e a preservacdo da isonomia e do atendimento dos titulares de direitos
em iguais condigdes.

Cita exemplos do Rio de Janeiro, onde o Ministério Publico iniciou ac¢des coletivas
para lidar com a proliferacdo de demandas individuais, destacando a importancia da
participagdo de ONGs, Defensoria Publica e outros 6rgdos para fornecer dados completos ao

Judiciario.

3.3.2.4.8 Pedido administrativo prévio

O Ministro Gilmar Mendes defende o fortalecimento da cultura administrativa para
resolver muitos direitos sem a necessidade de intervengdo judicial. Ele sugere que as
demandas judiciais sejam precedidas por um pedido administrativo formal ao gestor do SUS,
incentivando a Administragdio a aprimorar seus protocolos e evitar a judicializagdo
desnecessaria.

Finalmente, o fortalecimento da cultura administrativa, que permitiria a realizagdo

do direito sem a intervencdo judicial, também ¢ um desafio digno de ser arrostado.
Ha, entre nds, a consolidada compreensao de que a Unica forma de efetivar direitos é
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por meio do Judiciario. E necessario superar a denegagio sistematica de direitos
amplamente reconhecidos, permitindo-se que a realizagdo do direito se efetive, se
possivel, sem a intervencdo judicial. Nesse sentido, devem ser estimuladas praticas
desenvolvidas no ambito do Ministério Publico, das Defensorias Publicas e da
propria Administragdo, por meio das ouvidorias, sistemas de ombudsman ou
instituicdes equivalentes387.

3.3.2.4.9 Elevado custo dos medicamentos no Brasil

Mendes aborda os altos custos dos medicamentos no Brasil, destacando que o direito a
satde pode ser alcangado por meio de diversas politicas publicas. Ele observa que a tributagdo
sobre medicamentos impacta significativamente seus precos, onerando o consumidor final, e

sugere a necessidade de repensar a carga tributéria sobre itens essenciais como medicamentos.

3.3.2.4.10 Tributagdo dos medicamentos no Brasil

O Ministro discute a elevada carga tributaria sobre medicamentos no Brasil,
comparando-a com outros itens essenciais € com a tributacdo em outros paises, como
Australia e Reino Unido. Ele enfatiza que a alta tributacdo afeta diretamente os gastos das

familias com saude, tornando os medicamentos menos acessiveis.

3.3.2.4.11 Situagao especifica de medicamento de alto custo nao fornecido pelo SUS

Mendes analisa o problema da judicializagdo de medicamentos de alto custo que nao
estdo previstos nos protocolos do SUS. Ele observa que essa pratica representa um desafio
crescente para a politica de saude publica, destacando dados da AGU que mostram um
aumento significativo nos gastos com judicializagdo. O Ministro defende a necessidade de
acOes conjuntas para racionalizar o sistema e integrar esses medicamentos nas politicas

publicas.

Ora, ¢ claro que sdo dados preocupantes, que demonstram a necessidade de uma
acdo conjunta de todos os agentes publicos envolvidos para a busca de uma maior
racionalizagdo do Sistema.

A principio, pode-se inferir que a obrigagdo do Estado, a luz do disposto no artigo
196 da Constitui¢do, restringe-se ao fornecimento das politicas sociais e econdmicas
por ele formuladas para a promogao, protecao e recuperagdo da satde.

Isso porque o Sistema Unico de Saude filiou-se a corrente da medicina com base em
evidéncias. Com isso, adotaram-se protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, que
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consistem num conjunto de critérios que permitem determinar o diagndstico de
doengas e o tratamento correspondente com os medicamentos disponiveis e as
respectivas doses. Assim, um medicamento ou tratamento em desconformidade com
o protocolo deve ser visto com cautela, pois tende a contrariar um consenso
cientifico vigente.

Ademais, nio se pode esquecer que a gestdo do Sistema Unico de Saude, obrigado a
observar o principio constitucional do acesso universal e igualitario as agdes e
prestacdes de saude, sé se torna vidvel mediante a elaboragdo de politicas publicas
que repartam os recursos (naturalmente escassos) da forma mais eficiente possivel.
Obrigar a rede publica a financiar toda e qualquer acdo e prestagdo de saude
existente geraria grave lesdo a ordem administrativa e levaria ao comprometimento

do SUS, de modo a prejudicar ainda mais o atendimento médico da parcela da

populagédo mais necessitada’>Se.

3.3.2.4.12 Necessidade de conformacgao as politicas publicas do SUS

O Ministro reitera a importancia dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
adotados pelo SUS, baseados em evidéncias cientificas. Ele defende que a gestao eficiente do
SUS depende da conformagdo as politicas publicas estabelecidas, € que o fornecimento de

tratamentos fora dos protocolos pode comprometer o sistema.

Diante desse cenario, estou convencido de que precisamos fazer um esforco
continuo de arrumagio do Sistema Unico de Saude, assim como j& vem sendo feito
ha uma década pelo menos.

De um lado, cabe ao Poder Judicidrio, ante as demandas que lhe sdo apresentadas, o
esforco de conhecer as politicas publicas do SUS e as razdes técnicas que
determinam ou ndo o fornecimento dos tratamentos pretendidos. De outro, ¢
imprescindivel que a Administragdo Publica estabeleca um continuo processo de
aprimoramento de normas de organizagdo e procedimento, buscando a continua
diminuicao da judicializagdo, quer por meio de monitoramento de possiveis fraudes

ao sistema, quer mediante a atualizagdo e revisao de seus protocolos e incorporagao

. C e e e~ . 389
de novos mecanismos de aquisi¢do e distribuicdo de insumos™"".

Mendes menciona a CONITEC como 6rgdo fundamental para assessorar na revisdo de
protocolos e na incorporacdo de novas tecnologias, mas reconhece que ainda ha desafios na

implementagao dessas politicas.

3.3.2.4.13 Parametros propostos pelo Ministro Gilmar Mendes

O Ministro faz proposi¢des ideais para as politicas publicas, mas enquanto “ndo

atingimos a situa¢do ideal, na linha do que ja decidimos na STA 175, entendo que o dever do
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Estado nas prestagoes de saude esta vinculado as politicas publicas existentes no SUS”, o

Ministro Gilmar Mendes, a partir do pressuposto de que “o dever do Estado nas prestacoes de

saude esta vinculado as politicas publicas existentes no SUS” propoe os seguintes parametros:

(1) “No caso do medicamento de alto custo que ndo consta da lista de

medicamentos dispensados, a principio, ndo ha dever do Estado de fornecé-lo”,

devendo ser priorizado o tratamento ja oferecido pelo Sistema Unico de Satde;

(11) “excepcionalmente, poderda o Judiciario vir a reconhecer o dever do Estado

brasileiro para com determinado cidaddo, mesmo que o medicamento/tratamento
demandado ainda ndo tenha sido incorporado ao SUS, atendidas as
condicionantes: prova documentada da necessidade do paciente; laudo pericial
indicando a eficiéncia do tratamento; inexisténcia de substituto terapéutico no

SUS; incapacidade financeira do paciente;

(ii1) “¢é imprescindivel que haja instrugdo processual, com ampla producdio de

3.3.2.4.14 Conclusao

provas, para que ndo ocorra a produgdo padronizada de iniciais, contestagoes e

sentengas — pegas processuais’. (0 negrito ndo ¢ do original)

Ao final do Ministro Gilmar Mendes nega provimento ao Recurso Extraordinario,

reafirmando que o Estado tem a obrigacao de criar politicas publicas para atender a populagao

afetada por doencas raras e medicamentos de alto custo, independentemente do preco elevado

dos tratamentos. Entre suas conclusdes, no que interesse ao presente estudo, destacamos o

seguinte:

Enquanto ndo atingimos a situag@o ideal, na linha do que ja decidimos na STA 175,
entendo que o dever do Estado nas prestagdes de satde esta vinculado as politicas
publicas existentes no SUS.

Assim, no caso do medicamento de alto custo que ndo consta da lista de
medicamentos dispensados, a principio, ndo hé dever do Estado de fornecé-lo.

E logico que, com base no proprio principio da justiciabilidade, excepcionalmente,
podera o Judicidrio vir a reconhecer o dever do Estado brasileiro para com
determinado cidaddo, mesmo que o medicamento/tratamento demandado ainda ndo
tenha sido incorporado ao SUS, atendidas as condicionantes: prova documentada da
necessidade do paciente; laudo pericial indicando a eficiéncia do tratamento;
inexisténcia de substituto terapéutico no SUS; incapacidade financeira do paciente.
Nos casos excepcionais, também como ja manifestado na STA 175, entendo que ¢
imprescindivel que haja instru¢do processual, com ampla produgdo de provas, para
que ndo ocorra a produgdo padronizada de iniciais, contestagdes e sentengas — pecas
processuais que, muitas vezes, ndo contemplam as especificidades do caso concreto,
impedindo que o julgador concilie a dimensao subjetiva (individual e coletiva) com
a dimensao objetiva do direito a saude —, privilegiando, na medida do possivel, as
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politicas publicas existentes e o acionamento prévio da Administragdo Publica, via
pedido administrativo.

Quanto a hipossuficiéncia da parte, entendo que o juiz devera verificar o caso,
segundo a prova dos autos, levando em consideragdo as condi¢des de vida do autor

da ag@o e os custos do tratamento almejado3 %0

3.3.2.5 Voto Vista do Ministro Edson Fachin no RE 566.471/RN**!

A andlise do voto sera feita observando a divisdo proposta pelo Ministro Edson Fachin,

para facilitar a sua compreensao:

3.3.2.5.1 Direito a satde: Garantia prevista na Constituicdo e em Tratados Internacionais

A parte autora alega violagdo aos artigos 6°, 196 e 198, inciso II da Constituigdo
Federal, que garantem acesso universal e igualitario a saide. A interpretagao literal dos desses
dispositivos ndo abrange, por si sO, a obrigacdo do Estado de fornecer medicamentos nao
registrados. No entanto, o direito a satide ¢ amplamente garantido por tratados internacionais
como o Pacto Internacional de Direitos Economicos, Sociais ¢ Culturais e o Protocolo de Sao
Salvador, que ampliam a defini¢ao desse direito.

A partir do disposto no art. 5°, § 2°, da Constituicdo Federal, ¢ possivel afirmar que o

contetdo desse direito ¢ também garantido, entre outros, pelo Pacto Internacional de

Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais e pelo Protocolo de Sao Salvador’®?.

O direito a saude, conforme esses tratados, inclui a obrigagdo do Estado de garantir a
diminui¢do da mortalidade infantil, a melhoria da higiene, a prevencdo e tratamento de
doengas e a assisténcia médica em caso de enfermidade. O direito a saude, portanto, extrapola
a mera assisténcia médica.

Esses tratados internacionais sdo complementados pelas praticas das organizacdes
internacionais e tribunais de outros paises. O Comentario Geral n° 14 do Comité de Direitos
Economicos, Sociais e Culturais destaca que as obrigagdes do Estado sdo extensivas e

incluem garantir a disponibilidade e acessibilidade dos servigos de satde.
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3.3.2.5.2 Direito a satde: Direitos de defesa, prestacdo, organizacdo e ao procedimento

As violagdes do direito a satide podem ocorrer de diversas formas, incluindo a
discriminacao no acesso aos servigos, a omissao na regulamentagao de atividades prejudiciais
a satde e a ma alocacgao de recursos publicos. O Estado tem a obrigacao de respeitar, proteger

e atender esse direito, mesmo diante de limitagdes de recursos.

3.3.2.5.3 Minimo existencial

O conceito de “minimo existencial” no direito a saide implica que o Estado deve
garantir um nucleo minimo de direitos, como o acesso nao discriminatério aos servicos de
saude e a provisao de medicamentos essenciais. Esse nticleo minimo deve ser assegurado

independentemente das limitagdes financeiras do Estado.

No entanto, ainda que a essas obrigacdes seja aplicavel a ressalva do artigo 2° do
Pacto (“adotar medidas até o méaximo de seus recursos disponiveis, para assegurar
progressivamente os direitos reconhecidos pelo Pacto”), ha, previamente ao
problema dos recursos, um nucleo minimo de direitos (Comentario Geral n. 3, do
Comité de Direito Econdmicos, Sociais e Culturais, E/1991/23). Assim, em segundo
lugar, ¢ preciso que o Estado (CG n. 14, §43): a) garanta o acesso aos servigos de
saide de forma ndo discriminatoria; b) garanta o acesso a alimentagdo
nutricionalmente adequada, de forma a acabar com a fome; c¢) garanta o acesso a
moradia digna com saneamento bésico e acesso a agua potavel; d) proveja
medicamentos essenciais, como os que sdo definidos pela Organizagdo Mundial da
Sautde no Programa de Acdo sobre Medicamentos Essenciais; e) garanta a
distribui¢do equanime dos servigos; e f) adote e implemente uma estratégia nacional
e um plano de ag@o, com base em evidéncias cientificas, para enfrentar os problemas
de satde de toda a populagdo, plano que deve ser revisto periodicamente, em um
processo participativo e transparente ¢ deve incluir métodos, como indicadores
sociais ¢ padrdes minimo, para que o progresso possa ser efetivamente monitorado,

tanto em sua concep¢do quanto em seu conteudo (politica de atendimento a satde)
393

Além disso, o direito a saude esta intrinsecamente ligado a outros direitos humanos,
como alimentagdo adequada, moradia digna e saneamento basico. A politica de atendimento a
saude deve ser baseada em evidéncias cientificas e revisada periodicamente para garantir sua

eficacia.
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3.3.2.5.4 Direito a satde: participag¢do das pessoas nos procedimentos

O direito a satide ndo se limita a assisténcia médica, mas abrange a participagao das
pessoas nos procedimentos de alocagdo de recursos. Isso reforga a importancia de garantir a

participagdo publica na formulagdo e implementacao das politicas de saude.

Com efeito, o papel do Estado € n3o apenas fornecer um minimo, aquilo que
qualquer pessoa tem direito a lhe exigir, mas também o de elaborar um dificil
calculo relativamente a distribuicdo dos bens, levando em conta, porém, que as
pessoas tém diferentes visdes sobre a propria distribuigdo. Trata-se, portanto, de nido
apenas prover o minimo, mas também de garantir a participagdo das pessoas nos
procedimentos alocativos.

Vé-se, assim, que o direito a satide ¢ integrado por um “minimo existencial” e — para
as demais demandas que dele possam emergir — pela participagdo no processo
alocativo. Essa defini¢do implica afastar a tradicional visdo de que os direitos sociais,
o direito a satde particularmente, sdo direitos de segunda geracdo ou sdo direitos
que ndo podem ser garantidos por um provimento judicial. No que tange a primeira
objecdo, poder-se-ia apontar a interdependéncia entre os direitos humanos e a
existéncia de um nucleo significativo minimo. Relativamente a segunda, deve-se
contrapor o reconhecimento explicito do conteudo do direito por normas
autoaplicaveis e a propria jurisprudéncia desta Corte e dos demais oOrgdos
internacionais (ALSTON, Philip. GOODMAN, Ryan. International Human Rights.

Oxford: OUP, 2013, p. 330) >4,

A ideia de justica distributiva € central na politica de medicamentos, pois visa garantir
a alocacdo equitativa dos bens de satde. O registro de medicamentos pela Anvisa, por
exemplo, ndo se baseia apenas na seguranga e eficdcia, mas também na relacdo custo-

beneficio e na disponibilidade econdmica.

3.3.2.5.5 Direito a saude: a regulacdo como garantia de seguranga e eficacia dos produtos

A politica de medicamentos ¢ uma fun¢do regulatoria do Estado, fundamentada na
necessidade de corrigir falhas de mercado e garantir a seguranca e eficacia dos produtos. A
regulacao pela ANVISA ¢ essencial para equilibrar as condi¢des de participagdo de empresas

e consumidores no mercado de medicamentos.

A regulacdo promovida pela Anvisa fundamenta-se, especialmente para o caso dos
medicamentos, na dificuldade de acesso, por parte dos consumidores, de
informagdes relevantes para a propria defini¢do de mercado. Assim, ao normatizar
as regras de seguranca, qualidade e eficacia, a agéncia garante a participagdo de
empresas ¢ consumidores no mercado de medicamentos em condi¢cdes mais
equilibradas. Além disso, porque ndo raro as empresas que produzem os

3% BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acérdido proferido no Recurso Extraordinario n° 566.471/RN.
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medicamentos possuem monopolio sobre a propriedade intelectual ou sobre outro
aspecto relevante do mercado, a Anvisa busca também corrigir outras falhas de

mercado>>.

A decisao da ANVISA de conceder registro a um medicamento ¢ complexa e envolve
critérios cientificos e economicos. O controle judicial deve ser limitado a verificar a
legalidade e a fundamentacdo das decisdes, respeitando a expertise técnica da agéncia
reguladora.

O controle judicial das atividades regulatorias deve respeitar a complexidade das
decisdes técnicas e econdmicas envolvidas. O Judiciario deve verificar a legalidade, a
fundamentagdo e a coeréncia das decisdes regulatorias, sem substituir a avaliagdo técnica dos

orgaos competentes.

3.3.2.5.6 Direito a saude: politica de saude baseada em evidéncias

A intervengdo judicial na politica de satde deve garantir que as decisdes regulatdrias
sejam baseadas em evidéncias e que respeitem os principios da proporcionalidade e da
legalidade. O controle judicial deve ser cooperativo, buscando aprimorar a consisténcia das

escolhas administrativas.

Nos termos do Comentario Geral n. 14, o direito a satde envolve, necessariamente,
a participagdo na politica de assisténcia a saude, ou seja, a politica que vise a adotar
e implementar uma estratégia nacional € um plano de agdo, com base em evidéncias
cientificas, para enfrentar os problemas de saude de toda a populagdo. Também nos
termos do Comentario Geral, tal plano deve ser revisto periodicamente, em um
processo participativo e transparente, ¢ deve incluir métodos, como indicadores
sociais e padrdes minimos, para que o progresso possa ser efetivamente monitorado,
tanto em sua concepgao quanto em seu contetido. Nos mesmos termos, poder-se-ia
citar, por sua sensibilidade, a Sentencia T-760/08, proferida pela Corte

Constitucional da Colémbia>°.

O direito a saude inclui a demanda ética pela equidade, o que significa que todos tém
direito ao melhor nivel de saude possivel. Isso exige um equilibrio entre as demandas
individuais e as necessidades coletivas, evitando que decisdes judiciais pontuais

comprometam a justica global do sistema de saude.
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3.3.2.5.7 Sistema Unico de Saude

A politica de assisténcia & satide no Brasil ¢ orientada pelo Sistema Unico de Satide
(SUS), que integra agdes preventivas e assistenciais. A formulagdo da politica de
medicamentos € a regulagdo sanitiria sao responsabilidades do SUS, fundamentadas na

necessidade de garantir a satide publica.

O Plano a que se refere o conteido do minimo existencial do direito a satde
corresponde, no Brasil, ao Sistema Unico de Saude, instituido pela Lei 8.080/90, que,
como ja tivemos a oportunidade de destacar (RE 855.178), constitui verdadeira
diretriz interpretativa acerca das responsabilidades do Estado brasileiro
relativamente ao direito a satide. Nao chega a surpreender, portanto, que, em seu art.
3° na redacdo dada pela Lei 12.864/2013, afirme-se que “os niveis de satude
expressam a organizacdo social e econdémica do Pais, tendo a saide como
determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentacdo, a moradia, o
saneamento basico, o meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacdo, a atividade
fisica, o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servigos essenciais”. Nessa diretriz,
também estdo objetivos do SUS:

“Art. 5° Sdo objetivos do Sistema Unico de Satude SUS: I - a identificagdo e
divulgagdo dos fatores condicionantes e determinantes da saude; II - a formulagéo de
politica de saude destinada a promover, nos campos econdomico ¢ social, a
observancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei; III - a assisténcia as pessoas por
intermédio de acdes de promocgdo, protecdo e recuperacdo da saude, com a
realizacdo integrada das agdes assistenciais e das atividades preventivas.”

Particularizando a questdo iuris do caso concreto ao direito a assisténcia a saude,
instituido pela Lei 8.080, seria possivel readequar o problema para identificar os
limites da atuacdo do Poder Judicidrio na politica de assisténcia a satde e, mais

especificamente, na politica de medicamentos™’ .

3.3.2.5.8 Proposta de tese para o Tema 6 do STF

O Ministro Edson Fachin propds a fixagdo da seguinte tese para o Tema 6 do STF:

No ambito da politica de assisténcia a saude, € possivel ao Estado prever, como
regra geral, a vedacdo da dispensacdo, do pagamento, do ressarcimento ou do

reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa®®.
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3.3.2.5.9 Conclusao

A decisdo do Ministro Edson Fachin, ao abordar o direito a saide no contexto do
Recurso Extraordindrio n® 566.471/RN**, revela um enfoque multifacetado que integra tanto
a prote¢do prevista na Constituicdo Federal quanto a ampliacdo desse direito por meio de
tratados internacionais, como o Pacto Internacional de Direitos Econoémicos, Sociais e
Culturais e o Protocolo de Sao Salvador.

Fachin reconhece a importancia de garantir um minimo existencial, implicando que o
Estado deve assegurar o acesso a servigos essenciais de saude e medicamentos,
independentemente das limitagdes financeiras. No entanto, ele também defende que a
regulacdo, especialmente a realizada pela ANVISA, deve ser respeitada pelo Judiciario, que
deve limitar-se a verificacdo da legalidade e fundamentagdo das decisdes técnicas, sem
substitui-las.

A tese proposta pelo Ministro sugere que, como regra geral, o Estado nao deve ser
obrigado a fornecer medicamentos sem registro na ANVISA, destacando a necessidade de
uma politica de saide baseada em evidéncias e uma justica distributiva que equilibre as

demandas individuais com a sustentabilidade do sistema de satde.

3.3.3 Acordao proferido no Recurso Extraordinario n° RE 657.718/MG

3.3.3.1 Esclarecimento necessario

Trata-se do recurso extraordinario n°® RE 657.718/MG*®°, de relatoria do Ministro
Marco Aurélio, que teve a repercussdo geral para o Tema 500 admitida pelo Supremo
Tribunal Federal em 18 de novembro de 2011, nos seguintes termos: “Dever do Estado de
fornecer medicamento nao registrado pela ANVISA”.

Tendo em vista o escopo de nosso estudo, procederemos a analise detalhada do voto
proferido pelo Ministro Luis Roberto Barroso, cujo entendimento prevaleceu no julgamento,

motivo pelo qual foi designado como redator do acoérddo. Nossa andlise seguird a mesma
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estrutura e divisdes estabelecidas pelo proprio Ministro em seu voto, assegurando a coeréncia

na exposi¢do dos argumentos e fundamentos juridicos apresentados.

3.3.3.2 Breve sintese do caso

O recurso extraordinario examina se o Estado pode ser obrigado a fornecer
medicamentos nado registrados pela Anvisa, com base no direito a saude garantido pela
Constituicdo. A questdo, considerada de repercussdo geral, foi reconhecida em 2012 pelo
Ministro Marco Aurélio. O caso especifico envolve uma paciente com doenca renal cronica,
que solicitou ao Estado de Minas Gerais o fornecimento do medicamento Mimpara®, que nao
tinha registro na Anvisa, embora registrado nos EUA e na Unido Europeia.

O juizo de primeira instdncia decidiu a favor da paciente, mas o Estado de Minas
Gerais recorreu, argumentando que o fornecimento de medicamentos sem registro pela
Anvisa ¢ ilegal e que a distribuicdo indiscriminada de medicamentos comprometeria as
politicas publicas de saude. Alegou ainda que nao havia provas suficientes da necessidade do
tratamento ou da incapacidade financeira da autora. O Tribunal de Justica de Minas Gerais
deu provimento ao recurso, sob fundamento de que o direito a saude ndo ¢ absoluto e que nao
se pode exigir do Estado a distribui¢ao de medicamentos sem registro.

A paciente recorreu ao Supremo Tribunal Federal, alegando que seu direito a satde foi
violado e defendendo a possibilidade de excegcdes a proibi¢do de fornecimento de
medicamentos sem registro. A Unido, como amicus curiae, argumentou que o Estado ndo
deve ser obrigado a fornecer medicamentos sem registro da Anvisa, devido a falta de
comprovagdo de sua seguranga e eficacia. Informou ainda que o medicamento ja tinha sido

registrado pela Anvisa antes do julgamento do recurso extraordinario.

3.3.3.3 Uma necessaria introdugdo. fornecimento de medicamentos e judicializagdo excessiva

Segundo Barroso, a Constitui¢do brasileira tem transformado direitos sociais em
direitos subjetivos plenos, permitindo tutela judicial especifica no direito a saude. Contudo, a
intervengdo judicial enfrenta desafios, como decisdes excessivas que impdem tratamentos e
medicamentos caros, experimentais ou de eficacia duvidosa. Isso gera custos elevados e
disfuncionalidade na administragdo publica, sem critérios claros sobre a responsabilidade

estatal.
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O sistema, no entanto, apresentou sintomas graves de que pode morrer da cura,
vitima do excesso de ambigdo, da falta de critérios e de voluntarismos diversos. Por
um lado, proliferam decisdes extravagantes ou emocionais, que condenam a
Administragdo 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 a aferi¢do 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 superposi¢ao de esforcos e de defesas,
envolvendo diferentes entidades federativas e mobilizando grande quantidade de
agentes publicos, ai incluidos procuradores e servidores administrativos.
Desnecessario enfatizar que tudo isso representa gastos, imprevisibilidade e

disfuncionalidade da prestagdo jurisdicional401.

O Ministro afirma que esses problemas ameagam a continuidade das politicas publicas

de saude, desorganizando a administracdo e dificultando a alocagdo racional dos recursos

publicos escassos. A judicializagdo excessiva pode privilegiar alguns em detrimento da

maioria, comprometendo politicas coletivas de satide. A questdo central ¢ se o Estado deve

fornecer medicamentos sem registro na Anvisa, considerando a eficacia, seguranca e o

impacto financeiro dessas decisdes, ja& que esses medicamentos geralmente tém custos

elevados.

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 alocagdo racional dos escassos recursos
publicos. No limite, o casuismo da jurisprudéncia brasileira pode impedir que
politicas coletivas, dirigidas a promogdo da satde publica, sejam devidamente
implementadas. Trata-se de hipotese tipica em que o excesso de judicializagdo das
decisdes politicas pode levar a ndo realizagdo pratica da Constituicdo Federal. Em
muitos casos, o que se revela é a concessdo de privilégios a alguns jurisdicionados
em detrimento da generalidade da populagdo, que continua dependente das politicas

universalistas implementadas pelo Poder Executivo*??.

Para ele, neste recurso, a andlise torna-se menos complexa em comparagdo a outros

casos de judicializagdo da satide. Aqui, ¢ necessario sopesar os direitos a vida e a saude do

paciente que demanda um medicamento sem registro com os direitos dos demais cidadaos,

considerando a escassez de recursos. Além disso, deve-se ponderar se o remédio pleiteado

trara mais beneficios ou maleficios a saude do proprio paciente.
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3.3.3.4 Preliminar: conhecimento do recurso

Barroso conhece do recurso extraordinario, mesmo com a ressalva de que o caso
envolva a solicitagdo de um medicamento que ja obteve registro na Anvisa e foi incorporado
pelo SUS, destacando que a questdo de fundo tem grande relevancia social, politica, juridica e

econdmica, justificando a analise pelo Supremo Tribunal Federal.

3.3.3.5 Mérito: demandas judiciais por medicamentos ndo registrados na ANVISA

3.3.3.5.1 Novos medicamentos, tratamentos experimentais ¢ a regulacao da Anvisa

Muito embora a inovac¢do farmacéutica seja crucial para melhorar a saude e o bem-
estar da populagdo, promovendo avangos terapéuticos, o desenvolvimento de medicamentos
exige cautela devido aos riscos potenciais a satde. O registro sanitario na Anvisa ¢ essencial
para garantir a seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos, equilibrando os interesses
de empresas, pesquisadores, médicos e pacientes.

O registro sanitario ¢ essencial para a protecdo do direito a saude coletiva, ndo sendo
um mero procedimento burocratico. A Lei n® 6.360/1976 proibe a comercializagao de
medicamentos sem registro no Ministério da Satde, exigindo comprovagdo cientifica de
segurancga e eficacia. Com a Constituicdo de 1988, o SUS passou a controlar e fiscalizar
produtos de saiude, executando a¢des de vigilancia sanitaria. A Lei n® 9.782/1999 criou o
sistema nacional de vigilancia, atribuindo a Anvisa a competéncia para a vigilancia sanitaria

de medicamentos.

O registro sanitario ndo ¢, assim, um procedimento meramente burocratico e
dispensavel, mas processo essencial para a tutela do direito a saude de toda a
coletividade. Tendo em vista essa preocupagdo, a Lei n° 6.360/1976 proibiu a
industrializagdo, exposi¢do a venda e entrega ao consumo de qualquer medicamento
antes de registrado no Ministério da Satde (art. 12 c/c art. 1°), bem como previu
requisitos especificos para a obteng@o do registro, tais como o reconhecimento, por
meio de comprovacao cientifica e de analise, de que o produto seja seguro e eficaz
para o uso a que se propde, ¢ possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e
inocuidade necessarias (art. 16, II). Pelos mesmos motivos, ja sob a vigéncia da
Constituicao de 1988, o Estado brasileiro estabeleceu um amplo sistema normativo
de vigilancia sanitaria de farmacos. Primeiramente, a Constitui¢do Federal atribuiu
ao Sistema Unico de Saude — SUS, entre outras, as competéncias para (i) controlar e
fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude, e (ii)
executar as agoes de vigilancia sanitaria (art. 200, I e II, CF/1988). Na sequéncia, a
Lei n® 8.080/1990 (a Lei do SUS) definiu vigilancia sanitaria como “um conjunto de
acles capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
problemas sanitarios” [4] e reiterou que a execucdo dessas agdes esta incluida no
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SUS. Mais adiante, a Lei n® 9.782/1999 instituiu o sistema nacional de vigilancia
sanitaria e atribuiu a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), autarquia
sob regime especial vinculada ao Ministério da Saude, a competéncia para exercer a
vigilancia sanitaria de medicamentos (art. 8°, § 1°, I) 403,

A Anvisa realiza analises farmacotécnicas e de eficicia e seguranca como parte do
procedimento de registro. A andlise farmacotécnica verifica todas as etapas de fabricacao do
medicamento, enquanto a de eficacia e seguranca envolve estudos pré-clinicos e clinicos em
humanos. Somente apds essas pesquisas ¢ possivel solicitar o registro na Anvisa, incluindo
informacdes econdmicas para regulacao de precos. Todo esse sistema regulatorio minucioso,

executado por uma autarquia especializada, visa proteger a saide da populagao brasileira.

3.3.3.5.2 A necessidade de especial deferéncia em relacdo a decisdo da Anvisa

O Ministro entende que juizes devem ser cautelosos em questdes técnicas, como o
registro de medicamentos, devido a falta de expertise. A Anvisa, responsavel por essa
regulamentacdo, deve ter suas decisdes respeitadas para garantir a saude publica e a separacao
de poderes. Decisdes judiciais que fornecem medicamentos sem registro violam esses
principios e colocam a satide publica em risco.

Tanto a importancia do bem juridico tutelado pela atuagdo da Anvisa (o direito a
satde), quanto o grau de complexidade e de preparacdo técnica exigido para a
tomada de decisdo sobre o registro de medicamentos recomendam uma menor
intensidade da revisdo jurisdicional e uma maior deferéncia em relagdo as decisdes
da agéncia reguladora [6]. Ao determinar o uso, a fabricacdo, a comercializagdo e a
importacdo de uma substancia que ndo tem registro sanitdrio junto a agéncia

reguladora nacional, porém, o Poder Judiciario estd se sobrepondo a atuagdo da
entidade competente, com evidente violacdo ao direito a saude e ao principio da

separacdo de Poderes**,

Barroso entende que o registro sanitario seja essencial para a protecao da saude
coletiva, garantindo seguranca e eficacia dos medicamentos. A interven¢do judicial nessas
decisdes pode desorganizar financeiramente os entes federativos, prejudicar outras demandas

de saude e incentivar praticas oportunistas de empresas farmacéuticas. O caso do Soliris
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exemplifica os riscos de um mercado paralelo criado por decisdes que ignoram a legislagdo e
os controles da Anvisa.

Assevera que a interferéncia judicial na concessdo de medicamentos ndo registrados
deve ser excepcional, ocorrendo apenas em casos de deficiéncia estrutural no procedimento de
registro. Em situacdes de mora administrativa irrazoavel, a intervencdo pode ser necessaria
para garantir o direito a saude, mas, geralmente, ¢ crucial respeitar a competéncia da Anvisa e

a separacao de poderes para evitar impactos negativos na saude publica e na administragao.

3.3.3.5.3 Parametros para a atuacdo judicial no fornecimento de medicamentos ndo

registrados na Anvisa

O registro de medicamentos na Anvisa € crucial para assegurar sua seguranga, eficacia
e qualidade, dada a expertise técnica da agéncia. No entanto, a judicializagdo para obter
medicamentos sem registro tem crescido, apesar das recomendagdes do CNJ e das mudancgas
na Lei n°® 8.080/1990 que proibem sua dispensacao, necessitando de parametros claros para a

atuacao judicial.

a) Cenério 1: Medicamentos experimentais

E crucial distinguir entre medicamentos experimentais ¢ aqueles que ja passaram por
todas as fases de testes, mas ainda nao possuem registro na Anvisa. O Poder Judiciario nao
deve obrigar o Estado a fornecer medicamentos experimentais, pois faltam evidéncias
cientificas de sua seguranga e eficacia, o que pode representar riscos graves a saude dos

pacientes.

Primeiramente, devem-se diferenciar os casos que se referem a medicamentos
meramente experimentais dos casos que tratam de medicamentos que ja concluiram
todas as etapas de testes, mas que ainda se encontram sem registro na agéncia
reguladora. Quando a demanda se relacionar a medicamentos experimentais, isto €,
ainda em fase de pesquisas e, logo, sem informagdes cientificas que permitam
atestar sua eficacia e seguranca, ndo ha nenhuma hipétese em que o Poder Judiciario
possa obrigar o Estado a fornecé-los. Nesse caso, a administragdo da substancia
representa riscos graves, diretos e imediatos a satde dos pacientes. Ndo apenas
porque, ao final dos testes, pode-se concluir que a substincia é toxica e produz
graves efeitos colaterais, mas também porque se pode verificar que o tratamento
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com o farmaco ¢ ineficaz, o que pode representar a piora do quadro do paciente e

possivelmente a diminuicdo das possibilidades de cura e melhoria da doenqa405.

No entanto, ha excecdes legais para a dispensa de registro ou fornecimento de
medicamentos ndo registrados, previstas na legislacdo e regulamentadas pela Anvisa, como
medicamentos adquiridos para programas de satde publica ou através de programas de acesso
expandido, hipdteses nas quais os casos devem ser resolvidos administrativamente, sem

intervengao judicial.

Tal proibigdo, ¢ claro, ndo interfere com as hipoteses de dispensa de registro ou de
fornecimento de farmacos ndo registrados que tenham previsdo na legislacdo
nacional e sejam regulamentadas, autorizadas e controladas pela Anvisa. Ha, por
exemplo, na Lei n® 9.782/1999, autorizagdo para que a Agéncia dispense de registro
os medicamentos “adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de saude publica pelo Ministério da Satude e
suas entidades vinculadas” (art. 8°, § 5°). A Anvisa também regulamenta a
participacdo de pessoas em testes clinicos durante a fase de desenvolvimento da
pesquisa de medicamentos. H4, ainda, programas de acesso expandido e de uso
compassivo, destinados a oferecer a pacientes portadores de doencas debilitantes
graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatéria com
produtos registrados no pais, acesso a medicamento novo promissor ainda sem
registro na Anvisa [18]. Todos esses casos devem ser, contudo, resolvidos

administrativamente, nos termos da regulamentac¢do aplicavel, sem interferéncia do

Poder Judiciario*©°.

b) Cenario 2: Medicamentos com eficacia e seguranca comprovadas, mas sem registro

Na hipotese de um pedido que envolva medicamentos que concluiram os testes mas
ainda ndo tém registro na ANVISA, a liberacdo judicial é excepcional, ocorrendo apenas se
houver demora administrativa irrazoavel. A ANVISA, ao garantir o direito a saude, deve ser
célere na analise de registros, evitando frustracdes de pacientes. No entanto, essa excegao soO
se aplica quando houver evidéncias cientificas de eficdcia e seguranca, e a inércia da agéncia
impedir o acesso aos medicamentos necessarios, justificando a interven¢ao judicial.

Ja quando a demanda se relacionar a medicamentos que, embora ainda ndo
registrados na Anvisa, tenham concluido as diversas fases de testes e apresentem
evidéncias cientificas e clinicas de eficicia e seguranga, o seu fornecimento por

decisdo judicial, embora nio seja vedado, assume sempre carater absolutamente
excepcional e somente poderd ocorrer em uma hipdtese: a de mora irrazoavel da
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Anvisa em apreciar o pedido de registro [19]. O reconhecimento de que a atuacdo da
agéncia de vigilancia sanitaria ¢ essencial para a garantia do direito a saude dos
pacientes e da populacdo em geral ¢ de que a Anvisa esta melhor apareclhada para a
tomada das complexas decisoes relativas ao fornecimento de medicamentos ndo
impede situacdes de mora administrativa. Nessas situacdes, a inércia da agéncia ¢é
responsavel por impedir que os pacientes tenham acesso a medicamentos
necessarios, frustrando-se indevidamente a fruicdo de seu direito fundamental a

saude e justificando a intervengao judicial407.

Todavia, mesmo na hipétese de mora irrazoavel da ANVISA, torna-se necessario que
“haja comprovagdo efetiva do preenchimento cumulativo de trés requisitos, voltados a
assegurar, na maior extensdo possivel, tanto a seguran¢a e a eficdacia do medicamento,
quanto a efetiva necessidade de sua dispensa¢do”, quais sejam:

(1) O medicamento deve ter um pedido de registro no Brasil, priorizando a andlise
técnica da Anvisa. Decisdes judiciais ndo podem sobrepor-se a uma negativa
fundamentada de registro pela agéncia, salvo em casos de doengas raras sem
viabilidade econdmica para registro;

(i) o medicamento deve possuir registro em renomadas agéncias internacionais
como FDA, EMEA ou o Ministério da Satde do Japdo, o que mitiga riscos a
saude. A aprovagdo em outras agéncias, entretanto, nao substitui a necessidade
de registro no Brasil, considerando as particularidades da populacao brasileira;

(iii)) nao deve haver substituto terapéutico registrado na Anvisa para a doenga do
paciente. Se existir uma alternativa satisfatoria com registro sanitdrio, o
Judicidrio ndo pode exigir a importacdo do medicamento solicitado. Esses
requisitos asseguram que a intervengdo judicial se justifique apenas quando
absolutamente necessario e quando a inércia administrativa prejudica o paciente,
evitando penalizar a populagdo pela demora da Anvisa.

Para determinar uma demora irrazoavel, considera-se o tempo superior aos prazos da

Lei n° 13.411/2016. A lei estabelece prazos de 90 a 365 dias para a decisdo final de registro,
com possibilidade de prorroga¢do por até¢ um ter¢o do prazo original. Se a Anvisa ultrapassar
esses prazos sem justificativa adequada, configura-se a mora administrativa, permitindo a
intervengao judicial.

Nos casos de mora irrazoavel da Anvisa, o Estado deve custear o medicamento apenas

se o paciente comprovar hipossuficiéncia, garantindo que apenas os que ndo podem pagar
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recebam a medicacdo gratuitamente. A responsabilidade pelo pagamento recai sobre a Unido,

j& que a Anvisa faz parte da Administragdo Publica Federal. Portanto, acdes judiciais

envolvendo medicamentos ndo registrados devem ser dirigidas a Unido e propostas na Justica

Federal, diferindo das decisdes sobre a responsabilidade solidaria dos entes federativos em

tratamentos médicos.

Ao final o Ministro deu parcial provimento ao recurso extraordinario, apenas para o

fim de determinar o fornecimento do medicamento pleiteado, tendo em vista que, no curso da

acdo, este foi registrado perante a Anvisa e incorporado pelo SUS para dispensagdo gratuita.

O Acordao fiou assim ementado:

Ementa: DIREITO CONSTITUCIONAL. RECURSO EXTRAORDINARIO COM
REPERCUSSAO GERAL. MEDICAMENTOS NAO REGISTRADOS NA
ANVISA. IMPOSSIBILIDADE DE DISPENSACAO POR DECISAO JUDICIAL,
SALVO MORA IRRAZOAVEL NA APRECIACAO DO PEDIDO DE REGISTRO.

1.

Como regra geral, o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos néo
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) por decisdo
judicial. O registro na Anvisa constitui protecdo a satude publica, atestando a
eficacia, seguranga ¢ qualidade dos farmacos comercializados no pais, além de
garantir o devido controle de pregos.

. No caso de medicamentos experimentais, i.e., sem comprovagdo cientifica de

eficacia e seguranca, e ainda em fase de pesquisas e testes, ndo had nenhuma
hipotese em que o Poder Judiciario possa obrigar o Estado a fornecé-los. Isso, ¢
claro, ndo interfere com a dispensacdo desses farmacos no dmbito de programas
de testes clinicos, acesso expandido ou de uso compassivo, sempre nos termos da
regulamentagdo aplicavel.

. No caso de medicamentos com eficacia e seguranga comprovadas e testes

concluidos, mas ainda sem registro na ANVISA, o seu fornecimento por decisao
judicial assume carater absolutamente excepcional e somente podera ocorrer em
uma hipdtese: a de mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o pedido (prazo
superior ao previsto na Lei n°® 13.411/2016). Ainda nesse caso, porém, sera
preciso que haja prova do preenchimento cumulativo de trés requisitos. Sao eles:
(i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos Orfdos para doengas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de
registro do medicamento pleiteado em renomadas agéncias de regulacdo no
exterior (e.g., EUA, Unido Europeia e Japao); e (iii) a inexisténcia de substituto
terapéutico registrado na ANVISA. Ademais, tendo em vista que o pressuposto
basico da obrigagdo estatal ¢ a mora da agéncia, as agdes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverdo
necessariamente ser propostas em face da Unido.

Provimento parcial do recurso extraordindrio, apenas para a afirmagdo, em
repercussdo geral, da seguinte tese: “l. O Estado ndo pode ser obrigado a
fornecer medicamentos experimentais. 2. A ausé€ncia de registro na ANVISA
impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento por decisdo judicial.
3. E possivel, excepcionalmente, a concessio judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazodvel da ANVISA em apreciar o pedido
de registro (prazo superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016), quando
preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos orfaos para doengas
raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas
agéncias de regulagdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico
com registro no Brasil. 4. As acdes que demandem fornecimento de
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medicamentos sem registro na Anvisa deverdo necessariamente ser propostas em
face da Unido” 4%8,

3.3.3.6 Pardmetros propostos pelo Ministro Luis Roberto Barroso

O Ministro Luis Roberto Barroso, citando a vedagdo legal, em todas as esferas de
gestdo do SUS, a dispensacdo, ao pagamento, ao reembolso e ao ressarcimento de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na ANVISA (Lei 8080/1990),
entende que deveria serem estabelecidos parametros claros para a atuacdo judicial nessas
hipoteses, razdo pela qual propos os seguintes critérios:

a) Medicamentos experimentais: Na hipdtese de a demanda relacionar-se a
medicamentos experimentais, isto ¢, ainda em fase de pesquisas e, logo, sem
informacgdes cientificas que permitam atestar sua eficicia e seguranga, ndo ha
nenhuma hipdtese em que o Poder Judiciario possa obrigar o Estado a fornecé-los;

b) Medicamentos com seguranca e eficicia comprovadas, mas sem registro: Na
hipétese de medicamentos com seguranga e eficdcia comprovada, mas sem

registro na ANVISA, o fornecimento e a importagdo somente serao justificados

em caso de irrazoavel mora da ANVISA em apreciar o pedido de registro (prazo

superior ao previsto na Lei 13.411/2016), desde que sejam preenchidos os
seguintes requisitos:

(1) O medicamento deve ter sido submetido a registro no Brasil, sem que
tenha havido qualquer manifestacdo pela negativa de registro pela
ANVISA (com exceg¢do dos medicamentos Orfaos para doengas raras e
ultrarraras);

(1) o medicamento deve possuir registro junto a renomados Orgdos ou
agéncias de regulagdo no exterior, tais como a “Food and Drug
Administration” (FDA) dos EUA, a “European Agency for the Evaluation
of Medicinal Products” (EMEA) da Unido Europeia, e a ‘“Japanese
Ministry of Health & Welfare” do Japao;

(ii1) € preciso que ndo haja substituto terapéutico registrado na ANVISA para o

tratamento da doenca do paciente, isto ¢, um medicamento ou
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procedimento alternativo voltado para a mesma enfermidade que ja seja
legalmente comercializado no pais.

Preenchidos esses trés requisitos e constatando-se que o medicamento pleiteado
aguarda por prazo irrazoavel a andlise e o deferimento de seus pedidos de registro pela
agéncia reguladora, deve-se reconhecer que estd justificada a determinagdo judicial de
dispensa¢do de medicamento ndo registrado no Brasil.

O Ministro acrescenta ainda, que a garantia de acesso ao medicamento somente devera
se dar pelo seu custeio pelo Estado quando demonstrada a hipossuficiéncia do requerente.

Tendo em vista que o pressuposto basico da obrigacdo estatal ¢ a mora da agéncia
federal, as a¢des que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA

deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido.

3.3.3.7 Proposta de tese para o Tema 500 do STF

Ao final do Plenario do Supremo Tribunal Federal, por maioria de votos, vencido o

Ministro Marco Aurélio, fixou a seguinte tese para o Tema 500:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.
2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisdo judicial.
3. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento sem registro
sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo
superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos:
(1) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos 6rfaos para doengas raras ¢ ultrarraras);

(i) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior; e

(iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As acdes

que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA

- . .~ 409
deverdo necessariamente ser propostas em face da Unidio .

3.3.3.8 Conclusdo

O voto do Ministro Luis Roberto Barroso no julgamento do RE 657.718/MG*!°
destaca a necessidade de equilibrio entre a protecao do direito a saude e a preservagdo da

integridade do sistema de regulagdo sanitaria conduzido pela Anvisa.
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O ministro conclui seu voto da seguinte forma: (1) O Estado ndo esta obrigado a
custear medicamentos experimentais; (2) Em regra, o Estado ndo pode ser obrigado a custear
medicamentos com seguranca ¢ eficdcia comprovadas, mas sem registro na ANVISA.
Todavia, de forma excepcional, em caso de mora irrazoavel da ANVISA, o Estado deve
custear nessa hipdtese desde que sejam cumpridos trés requisitos rigorosos: (i) a existéncia de
pedido de registro no Brasil, (ii) registro do medicamento em renomadas agéncias
internacionais; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico registrado na ANVISA. O
Ministro acresce a esses requisitos a prova da hipossuficiéncia financeira do requerente e
atribui @ Unido a legitimidade ativada nesta hipotese.

Barroso, portanto, adota uma postura cautelosa, reforcando a deferéncia as decisdes
técnicas da Anvisa e a importincia de evitar a judicializacdo excessiva que possa

comprometer a saude publica e a alocagdo racional de recursos.

3.3.4 Acordao proferido no Recurso Extraordinario n° RE 855.178/SE

3.3.4.1 Acordao que reconhece a existéncia de repercussdo geral e nega provimento ao RE

855.178/SE

Em 05 de marco de 2015 o Pleno do Supremo Tribunal Federal reputou constitucional
e reconheceu, por unanimidade, a existéncia de repercussao geral da questdo suscitada para o
Tema 793. No mérito o plendrio, por maioria, acolheu o voto do relator do recurso, Ministro
Luiz Fux, que negou provimento ao recurso extraordindrio n® RE 855.178/SE nos termos da

do Acordao a seguir transcrito:

RECURSO EXTRAORDINARIO. CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO.
DIREITO A SAUDE. TRATAMENTO MEDICO.RESPONSABILIDADE
SOLIDARIA DOS ENTES FEDERADOS. REPERCUSSAO GERAL
RECONHECIDA. REAFIRMACAO DE JURISPRUDENCIA. O tratamento
médico adequado aos necessitados se insere no rol dos deveres do Estado, porquanto
responsabilidade solidaria dos entes federados. O polo passivo pode ser composto
por qualquer um deles, isoladamente ou conjuntamente. Decisdo: O Tribunal, por
unanimidade, reputou constitucional a questdo. O Tribunal, por unanimidade,
reconheceu a existéncia de repercussdo geral da questio constitucional suscitada. No
mérito, por maioria, reafirmou a jurisprudéncia dominante sobre a matéria, vencidos
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os Ministros Teori Zavascki, Roberto Barroso e Marco Aurélio. Ndo se manifestou a

Ministra Carmen Lacia*'!.

Desta decisdao foram opostos embargos de declaracdo, que foram rejeitados pelo
relator e objeto de divergéncia do Ministro Edson Fachin, que deles conheceu e rejeitou
atribuindo-lhes efeito infringente para fixar a tese do Tema 793, do que vamos tratar no topico

seguinte.

3.3.4.2 Acorddo no julgamento dos embargos declaragdo no recurso extraordindrio RE

855.178/SE

3.3.4.2.1 Analise do voto do Ministro Edson Fachin

O Ministro Edson Fachin apresentou um voto-vista nos embargos de declaracao
opostos no Recurso Extraordinario n® RE 855.178/SE*!2. Esse recurso aborda a questio da
responsabilidade solidaria dos entes federativos nas demandas judiciais relacionadas ao
direito a satde, especialmente no fornecimento de medicamentos e tratamentos dentro do

Sistema Unico de Saude (SUS).

3.3.4.2.2 Responsabilidade Solidaria

No voto, o Ministro Fachin discute a necessidade de desenvolvimento ¢
aprimoramento da tese de responsabilidade solidaria, ressaltando a importancia de
compreender essa responsabilidade em termos de cooperagdo entre os entes federativos, de
acordo com a divisdo de competéncias estabelecida pela legislagdo e pelos acordos no ambito

do SUS.

Cumpre levar a efeito, diante dos problemas antes apresentados, e em homenagem a
maior efetividade dos direitos dos usudrios, uma ressignificagdo da solidariedade
que va além de seu universo no ambito do Direito Privado.

Em sintese, este ¢ o objeto da proposicio de desenvolvimento da tese da
solidariedade estabelecida na STA 175: a delimitagio do alcance e dos
desdobramentos da tese da responsabilidade solidaria.
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Aqui se afirma, portanto, a higidez da tese da responsabilidade solidaria dos entes
federativos no dever de prestar saude, pois ndo se pretende agregar-lhe qualquer

efeito modificativo, mas tdo somente explicitar seus desdobramentos*!>.

O Ministro defende que, embora todos os entes federativos tenham o dever de
cooperar na prestacao de saude, essa responsabilidade solidaria nao significa que todos sejam
igualmente responsaveis por todas as obriga¢des sanitarias. Ao contrario, a responsabilidade
deve ser distribuida de forma a garantir a eficiéncia e a efetividade das politicas de saude

publica.

Como adverte o eminente Ministro Luis Roberto Barroso (in: Da falta de efetividade
a judicializagdo excessiva: direito a satide. Fornecimento gratuito de medicamentos e
pardmetros para a atuagdo judicial. (BARROSO, 2007. Disponivel em
<www.conjur.com.br/dl/estudobarroso.pdf>)

Como todas as esferas de governo sdo competentes, impde-se que haja cooperacao
entre elas. tendo em vista o “equilibrio do desenvolvimento e do bem-estar em
ambito nacional” (CF/88, art. 23, paragrafo unico).

A atribuicdo de competéncia comum ndo significa, porém, que o propodsito da
Constituigdo seja a superposi¢do entre a atuagdo dos entes federados, como se todos
devessem competéncia irrestrita em relacdo a todas as questdes. Isso,
inevitavelmente, acarretaria a ineficiéncia na prestacdo dos servigos de satide, com a
mobilizagdo de recursos federais, estaduais e municipais para realizar as mesmas

tarefas* 4,

Fachin destaca que, para que a prestacao de servigos de saiude seja eficaz, ¢ essencial
que o ente federativo legalmente responsavel pela obrigacao seja aquele que figure no polo
passivo das agdes judiciais. Isso assegura que a decisdao judicial seja cumprida de maneira
célere e eficiente, sem sobrecarregar entes que ndo possuem a competéncia direta para a

prestagdo especifica demandada.

Essa afirmacdo reflete o fendmeno de, nas prestagdes de satde, haver mais de uma
espécie de responsabilidade e a possibilidade de se ampliar a garantia do usuario,
mediante a inclusdo, no polo passivo de uma demanda, ndo s6 do ente
primariamente (ou legalmente) responsdvel, mas também de outro a quem se possa
imputar, subsidiariamente, a obrigacao.

Assim, a tese da solidariedade aplica-se, sobretudo, ao dever geral de todos os entes
estatais de prestarem saude, ou seja: de realizarem as tarefas que lhe foram
imputadas constitucional ou legalmente. A obrigagdo solidaria traduz-se no dever de
ndo se omitir, de cooperar com os demais entes visando a essa finalidade comum e
amplissima. Ela envolve muito mais do que a dispensa de medicamentos ou de
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tratamentos, como se retira do inteiro teor da Lei Organica do Sistema Unico de
. 1,415
Satde™ ~.

No contexto do fornecimento de medicamentos padronizados pelo SUS, o voto
enfatiza que esses devem ser fornecidos pelo ente federativo a quem a legislagdo ou os
acordos de gestdo atribuem essa responsabilidade. A correta identificagdo do responsavel ¢é
fundamental para que o sistema funcione de maneira ordenada e eficaz.

Em casos onde a demanda judicial envolve medicamentos ou tratamentos que nao sao
padronizados, o Ministro Fachin argumenta que a Unido deve compor o polo passivo da lide.
A Unido ¢ a responsavel por justificar a ndo incorporacdo desses tratamentos ou iniciar o

processo de andlise de inclusdo, seguindo os protocolos estabelecidos pela CONITEC.

A respeito desta espécie, constou na STA 175 uma subdivisdo, nas subespécies (1),

2)e (3):

"Se a prestacdo de satde pleiteada ndo estiver entre as politicas do SUS, é
imprescindivel distinguir se a ndo prestacdo decorre de (1) uma omissdo legislativa
ou administrativa, (2) de uma decisdo administrativa de ndo fornecé-la ou (3) de
uma vedacdo legal a sua dispensacao."

Como regra geral, nas trés "subespécies" apontadas, a Unido compora o polo passivo

da lide.

Isso porque, segundo a lei organica do SUS, ¢ o Ministério da Saude, ouvida a
CONITEC (Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS) que detém
competéncia para a incorporagdo, exclusdo ou alteragdo de novos medicamentos,
produtos, procedimentos, bem como constitui¢do ou alteracdo de protocolo clinico
ou de diretriz terapéutica (art. 19-Q, Lei 8.080/90) *!°.

3.3.4.2.3 Critérios para a Judicializagdo da Saude

Fachin reforca que a judicializacdo da satide deve seguir critérios claros e objetivos,
essenciais para garantir que as decisOes judiciais contribuam para a racionalidade e a

eficiéncia do sistema de satde, evitando distor¢des que possam comprometer a

sustentabilidade do SUS.

Em face desse quadro, visualizo, por meio do aprimoramento da jurisprudéncia
quanto a solidariedade, a possibilidade de dar um passo a frente para racionalizar o
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sistema do SUS, conferir-lhe eficiéncia, incluindo a economia (com menos recursos,
41
obter melhores resultados) 7

O voto também aborda a problemdtica da desestruturagdo do SUS, que pode ser
agravada pela judicializagdo indiscriminada das demandas de saude. Fachin alerta que, ao
desconsiderar a divisdo de responsabilidades estabelecida pela legislagdo, as decisdes judiciais
podem gerar sobrecarga para determinados entes federativos, comprometendo a prestacao de

servicos essenciais a populagao.

2) A DESESTRUTURACAO DO SUS: a compreensio de que qualquer cidadio
pode demandar qualquer pessoa politica, independentemente do que prevé a lei e as
pactuagdes no ambito do SUS sobre a respectiva atribuigdo, aliada ao fato de néo se
admitir o chamamento (do ente correto) ao processo, tende a acarretar a faléncia do

SUS em médio ou longo prazo418.

O Ministro aponta que o aumento da judicializagdo da saude tem gerado distor¢des
significativas no sistema, como o desvio de recursos de politicas piblicas fundamentais para o
atendimento de demandas judiciais que, muitas vezes, poderiam ser melhor resolvidas no
ambito administrativo. Esse cendrio tem resultado em maiores gastos sem uma

correspondente melhoria na qualidade dos servigos prestados.

3.3.4.2.4 Reorganizacao do Sistema de Saude

Fachin argumenta que a interpretagdo irrestrita da solidariedade entre os entes
federativos tem levado a uma sobreposi¢do de obrigacdes, o que compromete a eficiéncia do
SUS. Ao permitir que qualquer ente seja acionado para qualquer demanda,
independentemente de sua competéncia especifica, o sistema torna-se desorganizado e

ineficiente.

De todo o exposto, ¢ possivel concluir que, em minha 6ptica, a solidariedade tal
como interpretada - “irrestritamente” (ou seja: conferindo poder ilimitado de escolha
ao cidaddao e impossibilitando a adequada discussdo e defesa por parte de ente
politico legalmente responséavel); a) tem aprofundado as desigualdades sociais e ndo
as diminuido; b) tem piorado a prestacdo da satde mais bésica: retirado recursos
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inclusive de medidas preventivas, como do saneamento basico e da vacinagdo
infantil, da atenc¢do a satde dos idosos; ¢) tem desestruturado o sistema de satde e
orgamentario dos entes politicos; d) tem aumentado exponencialmente gastos sem a
correlata melhora na prestacao de satde; e ainda: e) tem retirado do campo proprio —
do Legislativo, ao desrespeitar as normas legais de regéncia e do Executivo, ao
retirar-lhe a escolha e a gestdo — os poderes de planejar, executar e gerir politicas

publicas — atribui¢des constitucionalmente definidas*!®.

O Ministro sugere que o sistema de satide precisa ser reorganizado para garantir a
eficiéncia e a equidade na prestagdo dos servicos, respeitando a divisao de responsabilidades
entre os entes federativos. Isso passa pela adogdo de critérios claros para a judicializacao da
saude, que levem em conta a capacidade de cada ente de cumprir as obrigacdes que lhe sdo
atribuidas.

Em face desse quadro, visualizo, por meio do aprimoramento da jurisprudéncia

quanto a solidariedade, a possibilidade de dar um passo a frente para racionalizar o
sistema do SUS, conferir-lhe eficiéncia, incluindo a economia (com menos recursos,

obter melhores resultados) 420

Fachin propde que a jurisprudéncia sobre a responsabilidade solidaria seja aprimorada
para conferir mais segurancga juridica e previsibilidade as decisdes judiciais. Ele destaca que
uma interpretagdo mais precisa da solidariedade pode evitar distor¢des no sistema e garantir

que as decisdes sejam cumpridas de forma mais eficaz.

3.3.4.2.5 Direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de competéncias e

determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro

O voto destaca a importancia de os magistrados para direcionarem o cumprimento
conforme as regras de reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem
suportou o Onus financeiro, sem prejuizo do redirecionamento em caso de descumprimento,
evitando deslocamentos indevidos de competéncia. Ao respeitar a divisdo de
responsabilidades, as decisdes judiciais podem ser cumpridas com maior celeridade e

eficiéncia, beneficiando diretamente os cidaddos que dependem do SUS.
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Ainda que se admita possa o cidaddo, hipossuficiente, direcionar a pretensdo contra
a pessoa juridica de direito piblico a quem a norma nao atribui a responsabilidade
primaria para aquela prestacao, ¢ certo que o juiz deve determinar a corregdo do polo
passivo da demanda, ainda que isso determine o deslocamento da competéncia para
processa-la e julga-la a outro juizo (arts. 284, par. unico c/c 47, par. unico, do CPC).
Dar racionalidade, previsibilidade e eficiéncia ao sistema é o que impde o respeito
ao direito dos usuérios*?.

Para o Ministro, o cumprimento eficaz das decisdes judiciais depende do

envolvimento do ente federativo competente, que possui os meios adequados para prestar a

obrigacdo. Isso garante que a prestagdo de saude seja realizada de forma eficiente, sem

sobrecarregar entes que nio possuem a competéncia ou 0s recursos necessarios para atender a

demanda.

Essas elucidagdes permitem concluir que a garantia de acesso a justica ¢ reforcada
quando definida adequadamente a responsabilidade pela prestagdo (seja na
propositura da demanda, seja em seu processamento); a tutela ¢ prestada de forma
muito mais rapida e eficaz. Isso porque o ente legalmente responsavel pela prestacdo,
compra e entrega com muito menos recursos do que o ente que nao € o responsavel
pela obrigagdo, pois este ndo possui os meios para isso. Colabora-se, assim, para o
cumprimento adequado e eficaz, além de mais célere. Ainda, aperfeigoa-se o sistema,
ao se permitir que o ente responsavel pela obrigacdo sanitaria conhega sua real
demanda, seus custos, etc. Ademais, contribui-se para a melhor organizagdo do

sistema de saude e para a reducdo de demandas (regressivas, inclusive) 422

Fachin defende que a correta aplicagdo da responsabilidade solidaria deve permitir que

o ente que suportou o Oonus financeiro, mas que ndo era o responsavel legal pela obrigagao,

seja ressarcido. Esse mecanismo ¢ essencial para garantir a justica e a equidade no

cumprimento das decisdes judiciais relacionadas a saude.

A fim de otimizar a compensagdo entre os entes federados, compete a autoridade
judicial, diante dos critérios constitucionais de descentralizacdo e hierarquizagdo,
direcionar, caso a caso, o cumprimento conforme as regras de reparticdo de

. . . N . 423
competenc1as e determinar o ressarcimento a quem suportou o Onus financeiro .
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3.3.4.2.6 Desenvolvimento de precedentes do STF sem superagdo

O Ministro também aborda a necessidade de desenvolvimento de precedentes do STF,
permitindo que a Corte se manifeste sobre a evolugdo de suas decisdes sem implicar
superacao das teses anteriormente fixadas. Segundo ele esse desenvolvimento ¢ fundamental

para adaptar a jurisprudéncia as novas realidades e desafios enfrentados pelo sistema de satde.

A partir dessas premissas, comungo do entendimento no sentido de ser insita as
Cortes de Vértice a disposi¢do de instrumentos para desenvolver seus precedentes,
com ou sem provocacao das partes. Parece bastante 6bvio, remarco, que, ao ser a
unica Corte que pode interpretar o direito constitucional formando precedentes,
também ¢é a Unica a poder revé-los, seja para supera-los, total ou parcialmente,
aprimora-los ou desenvolvé-los.

Aqui, na hipdtese presente, ndo se propde revisdo nem superagdo; propde-se, iSSO
sim, explicitacao do sentido e do alcance do precedente em face do desenvolvimento

ocorrido*?*.

Fachin propde que o STF avance no sentido colaborar na constru¢do de um sistema de
saude mais eficaz, racional e econdmico, que permita a realizacdo de politicas publicas de
saude com maior eficiéncia e menor custo. Ele destaca que esse avango depende de uma
interpretacdo mais precisa da solidariedade entre os entes federativos, que leve em conta as

especificidades de cada demanda.

De fato, desde a realizag@o da audiéncia publica em matéria de satde e o julgamento
da STA 175 passaram-se quase dez anos, em cujo lapso se inseriram diversos
fendmenos correlatos a judicializagdo de prestagdes sanitarias, incluindo, neste rol, a
cria¢do do Forum Nacional de Satude (de cunho multidisciplinar) no &mbito do CNJ
(Res. 107/2010), entre outros, que permitiram a formagdo de conclusdes importantes
sobre o tema.

Em igual sentido, a empiria forense e as vicissitudes da judicializacdo da saude
demonstram nao sé o contributo da referida audiéncia publica, com suas premissas ¢

conclusdes, como a conveniéncia de o Judiciario colaborar na constru¢do de um

. , . . ~ o425
sistema de satide mais eficaz, racional e econémico ~~.

O voto sugere que o Conselho Nacional de Justiga (CNJ), por meio de seu Forum
Nacional de Satide, acompanhe os efeitos da deliberacdo do STF, ampliando o debate sobre a

judicializagdo da saude e buscando solugdes que contribuam para a eficiéncia e a
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sustentabilidade do sistema. A participacdo do CNIJ ¢ vista como fundamental para garantir

que as decisdes judiciais sejam aplicadas de forma adequada e coerente.

Ao final o Ministro conhece dos embargos de declaracdao, mas os rejeita, atribuindo-

lhe, contudo, efeito infringente para propor o aperfeigoamento da tese da solidariedade

conforme exposto no item seguinte.

A ementa do acérdao ficou assim redigida:

EMENTA: CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. EMBARGOS DE

DECLARACAO EM RECURSO EXTRAORDINARIO COM REPERCUSSAO

GERAL RECONHECIDA. AUSENCIA DE OMISSAO, CONTRADICAO OU

OBSCURIDADE. DESENVOLVIMENTO DO PROCEDENTE. POSSIBILIDADE.

RESPONSABILIDADE DE SOLIDARIA NAS DEMANDAS PRESTACIONAIS

NA AREA DA SAUDE. DESPROVIMENTO DOS EMBARGOS DE

DECLARACAO.

1. E da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal que o tratamento médico
adequado aos necessitados se insere no rol dos deveres do Estado, porquanto
responsabilidade solidaria dos entes federados. O polo passivo pode ser
composto por qualquer um deles, isoladamente ou conjuntamente.

2. A fim de otimizar a compensagdo entre os entes federados, compete a autoridade
judicial, diante dos critérios constitucionais de descentralizag@o e hierarquizacéo,
direcionar, caso a caso, o cumprimento conforme as regras de reparticdo de
competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro.

3. As agdes que demandem fornecimento de medicamento sem registro na
ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido. Precedente
especifico: RE 657.718, Rel. Min. Alexandre de Moraes.

4. Embargos de declaragao desprovidos426.

3.3.4.2.7 Tese fixada para Tema 793 pelo STF

Na sessdo Plenaria de 23.5.2019, o Tribunal, por maioria, fixou a seguinte tese de

repercussdo geral (Tema 793), nos termos do voto do Ministro Edson Fachin, Redator para o

acordao, vencido o Ministro Marco Aurélio, que ndo fixava tese:

Os entes da federagdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente
responsaveis nas demandas prestacionais na area da satde, e diante dos critérios
constitucionais de descentralizagdo e hierarquizagdo, compete a autoridade judicial

direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de competéncias e

. . A . 42
determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro 7.
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3.3.4.2.8 Parametros para desenvolvimento da tese de solidariedade

O Ministro propde os seguintes critérios para o desenvolvimento da tese da

solidariedade:

i) A obrigacao a que se relaciona a reconhecida responsabilidade solidaria ¢ a
decorrente da competéncia material comum prevista no artigo 23, II, CF, de
prestar saude, em sentido lato, ou seja: de promover, em seu ambito de atuacao,
as acOes sanitarias que lhe forem destinadas, por meio de critérios de
hierarquizag@o e descentralizagao (arts. 196 e ss. CF);

ii) Afirmar que “o polo passivo pode ser composto por qualquer um deles (entes),
isoladamente ou conjuntamente” significa que o usuario, nos termos da
Constituigdo (arts. 196 e ss.) ¢ da legislacdo pertinente (sobretudo a lei organica
do SUS n. 8.080/90) tem direito a uma prestagdo solidaria, nada obstante cada
ente tenha o dever de responder por prestagdes especificas;

iii) Ainda que as normas de regéncia (Lei 8.080/90 e alteragdes, Decreto 7.508/11, e
as pactuacdes realizadas na Comissdo Intergestores Tripartite) imputem
expressamente a determinado ente a responsabilidade principal (de financiar a
aquisi¢do) pela prestagdo pleiteada, ¢ licito a parte incluir outro ente no polo
passivo, como responsavel pela obrigagdo, para ampliar sua garantia, como
decorréncia da adog@o da tese da solidariedade pelo dever geral de prestar saude;

iv) Se o ente legalmente responsavel pelo financiamento da obrigagdo principal ndo
assumir o polo passivo da relagdo juridico-processual, compete a autoridade
judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticio de
competéncias e determinar o ressarcimento ao que suportou o 6nus financeiro,
sem prejuizo do redirecionamento em caso de descumprimento;

v) Se a pretensdo veicular pedido de tratamento, procedimento, material ou
medicamento ndo incluido nas politicas publicas (em todas as suas hipoteses), a
Unido necessariamente compora o polo passivo, considerando que o Ministério
da Saude detém competéncia para a incorporagdo, exclusdo ou alteracdo de
novos medicamentos, produtos, procedimentos, bem como constituigdo ou a
alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica (art. 19-Q, Lei 8.080/90),
de modo que recai sobre ela o dever de indicar o motivo da ndo padronizagdo e
eventualmente iniciar o procedimento de analise de inclusdo, nos termos da
fundamentacao;

vi) A dispensa judicial de medicamentos, materiais, procedimentos e tratamentos
pressupde auséncia ou ineficacia da prestacdo administrativa e a comprovada
necessidade, observando, para tanto, os parametros definidos no artigo 28 do
Decreto federal n. 7.508/11.

E, por derradeiro, em face do interesse publico relevante, proponho que o Conselho
Nacional de Justica, por meio de seu Forum Nacional de Satde, acompanhe os
efeitos da deliberagdo deste Tribunal, por entender necessaria, inclusive no ambito

do STF, a manutengdo e ampliagdo do debate com pessoas e entidades com expertise

e autoridade nesta matéria428.
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3.3.4.2.9 Conclusao

Fachin conclui que a solidariedade dos entes federativos deve ser compreendida de
forma instrumental, garantindo a eficiéncia do sistema de saude e a protecao ao direito a
saude. Ele ressalta que essa compreensao ¢ essencial para evitar distor¢des no sistema e para
assegurar que as politicas de saude sejam implementadas de maneira eficaz e equitativa.

A tese fixada no voto estabelece que os entes federativos, em decorréncia de sua
competéncia comum, sao solidariamente responsaveis nas demandas de satide. No entanto, a
execucao das decisdes judiciais deve respeitar as regras de descentralizagdo e hierarquizacao
estabelecidas pelo SUS, garantindo que cada ente cumpra sua fun¢do de maneira adequada.

O Ministro reafirma que a correta aplicacdo da responsabilidade solidaria ¢
fundamental para evitar distor¢des no sistema de satide e garantir o acesso equitativo aos
servicos de saude. Ele destaca que a judicializagdo deve ser um mecanismo de ultima
instancia, utilizado apenas quando as vias administrativas se mostrarem ineficazes.

Finalmente, o voto ressalta que a solidariedade entre os entes federativos nao deve ser
interpretada como uma licenga para acionar qualquer ente em qualquer situacdo. Em vez disso,
deve ser vista como um principio que orienta a cooperagdo entre os entes, respeitando as

competéncias de cada um e garantindo a eficiéncia e a eficacia do SUS.

3.3.5 Acordao proferido no Recurso Extraordinario n° RE 1.165.959/SP

O relator do recurso ¢ o Ministro Marco Aurélio, cujo voto prevaleceu na questdo de
mérito do recurso extraordinario, mas, no que interessa ao presente estudo, para a fixacdo da
tese da repercussdo geral para o Tema 1161 prevaleceu o voto do Ministro Alexandre de

Moraes, razao pela qual vamos nos deter na analise de seu voto.

3.3.5.1 A questdo controvertida

O Ministro Alexandre de Moraes inicia seu voto destacando que sua divergéncia se
limita a formulagdo da tese de julgamento. Ele acompanha o Relator, Ministro Marco Aurélio,
na solucdo do caso concreto, que envolve a obrigacdo do Estado de Sao Paulo em fornecer

medicamento essencial ao tratamento de saude do menor Natan Dantas Santos.
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Trata-se do Recurso Extraordinario n° RE 1.165.959/SP*%, interposto pelo Estado de
Sdo Paulo contra acérddo do Tribunal de Justica de Sdao Paulo, que determinou o
fornecimento do medicamento Hemp Oil (RSHO) Canabidiol, essencial ao tratamento de uma
grave condi¢ao neuroldgica do menor, com base no dever do Estado de prestar assisténcia
integral a saude.

O menor, representado por sua mae, ajuizou ag¢do de obrigacdo de fazer, com pedido
de tutela antecipada, contra o Estado de Sao Paulo, alegando ser portador de encefalopatia
cronica por citomegalovirus congénito e epilepsia intratavel. O tratamento exigia o uso
continuo do medicamento a base de Canabidiol, cuja importagdo ndo poderia ser custeada
pela familia.

A sentenca de primeira instdncia, fundamentada nos artigos 196 e seguintes da
Constituicao Federal, julgou procedente o pedido e determinou que o Estado fornecesse o
medicamento necessario. A decisdo foi mantida pelo Tribunal de Justica de Sdo Paulo, mesmo
diante da auséncia de registro do medicamento na ANVISA.

O Estado de Sao Paulo, inconformado, recorreu ao Supremo Tribunal Federal,
alegando que a Acordao recorrido afronta os artigos 196, 197 e 200 da Constitui¢ao, ao impor
ao Poder Publico a obrigacao de fornecer medicamento sem registro na ANVISA, classificado
como experimental e de alto custo.

Em contrarrazdes, o menor argumentou que o direito a saude, protegido
constitucionalmente, deve prevalecer, especialmente quando o tratamento ¢ indispensavel
para a preservagao de sua vida. Além disso, destacou que a ANVISA havia autorizado a

importa¢ao do medicamento, comprovando sua eficécia.

3.3.5.2 Indeferimento da desisténcia do recurso extraordindrio

O Ministro Marco Aurélio, inicialmente, designou o presente Recurso Extraordinario
como paradigma do Tema 500 da repercussao geral, em razdo da extingdo do RE

657.718/MG*°. Entretanto, o julgamento do Tema 500 foi concluido com uma tese que limita
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a obriga¢do do Estado de fornecer medicamentos sem registro na ANVISA, salvo em
situacdes excepcionais.

O Estado de Sao Paulo, acreditando que a tese do Tema 500 seria aplicavel ao presente
caso, solicitou a retirada do processo de pauta, mas o pedido foi negado pelo Relator. O
Ministro Marco Aurélio destacou que, neste caso, a ANVISA havia autorizado a importacao
do medicamento, o que o diferenciava do paradigma anterior.

Autor do voto que prevaleceu, o Ministro Alexandre de Moraes foi designado Redator
do Acérdao para fixacdo da tese para o Tema 1.161 do STF. A questao central do julgamento
foi delimitada por Moraes, nos seguintes termos: definir se o Estado pode ser compelido a
fornecer gratuitamente um medicamento sem registro na ANVISA, mas com importacao
autorizada, quando comprovada a necessidade clinica e a hipossuficiéncia economica do

paciente.

3.3.5.3 Regulamenta¢do da ANVISA

O Ministro Alexandre de Moraes ressaltou que, embora a Lei n® 8.080/1990 proiba a
concessao de medicamentos experimentais pelo SUS, essa proibi¢do ndo se aplica quando ha
autorizagdo excepcional da ANVISA para a importagdo, conforme estabelecido na Resolugao

RDCn° 17/2015.

A questdo do fornecimento de assisténcia terapéutica gratuita pelo Poder Publico foi
recentemente decidida pelo Plenario do SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, sob a
sistematica da repercussdo geral, em duas ocasides.

No RE 566.471 (Tema 6), tratava-se de farmaco de alto custo, que conta com
registro da ANVISA, mas que estava fora das listas de dispensagdo e dos protocolos
terapéuticos do SUS; e, no RE 657.718 (Tema 500), cuidou-se de demanda por
compostos ou medicamentos sem registro na agéncia reguladora responsavel.

Nesse ultimo paradigma vinculante (Tema 500), decidiu-se que,como regra geral, o
Estado ndo pode ser obrigado, por decisdo judicial, a fornecer medicamentos nao
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, tendo em vista que o
registro representa medida necessaria para assegurar que o farmaco ¢é seguro, eficaz
e de qualidade.

No entanto, definiu-se que proibi¢do ndo alcanga as hipoteses de dispensa de
registro ou de fornecimento de farmacos nao registrados que tenham previsdo na
legislacdo nacional e sejam regulamentadas, autorizadas e controladas pela

ANVISAB!,
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Essa Resolucdo da ANVISA permite a importagdo, em carater excepcional, de

produtos a base de Canabidiol para uso pessoal, mediante prescricio médica, mesmo sem o

registro formal na agéncia, o que j& havia sido concedido ao menor Natan Dantas Santos para

o tratamento de sua condi¢@o neuroldgica.

3.3.5.4 Listas de Dispensagdo

O Ministro Alexandre de Moraes também destacou que as listas de dispensacdo de

medicamentos do SUS, embora importantes para a gestdo publica, ndo podem ser utilizadas

para negar tratamento a pacientes cujas condi¢des exigem intervengdes ndo padronizadas,

especialmente quando todas as alternativas terapéuticas ja foram esgotadas.

E, o fato de o produto ndo constar das listas oficiais de dispensag@o e dos protocolos
de intervengdo terapéutica do SUS também nao impede que o Poder Publico possa
disponibiliza-los a quem nao dispde de meios para financiar o tratamento da doenga.

[.]

E também essa a conclusdo que restou sufragada na II Jornada de Direito a Satude do
CNJ, na forma do seguinte enunciado:

Enunciado 61 revisado - Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
sdo elementos organizadores da prestagdo farmacéuticas, de insumos e de
procedimentos, ¢ ndo limitadores. Assim, no caso concreto, quando todas as
alternativas terapéuticas previstas no respectivo PCDT ja tiverem sido esgotadas ou
forem invidveis ao quadro clinico do paciente usuario do SUS, pelo principio do art.
198, 11, da CF, pode ser determinado judicialmente o fornecimento, pelo Sistema

Unico de Satide, do farmaco, insumo ou procedimento nio pro’tocolizado432 .

Ele pontuou que a jurisprudéncia do STF ja havia estabelecido que, em casos

excepcionais, € possivel determinar o fornecimento de medicamentos nao registrados na

ANVISA, desde que comprovada a imprescindibilidade do tratamento e a auséncia de

alternativas terapéuticas eficazes disponiveis no SUS.
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3.3.5.5. O caso em julgamento

Na andlise do caso concreto, o Ministro constatou que todos os requisitos para o
fornecimento do medicamento foram cumpridos. O menor demonstrou a imprescindibilidade
do tratamento e a impossibilidade financeira de arcar com os custos da importa¢ao do fdrmaco,
o que justifica a concessao do medicamento pelo Estado.

O Ministro Alexandre de Moraes também mencionou que a ANVISA havia autorizado
previamente a importagdo do medicamento solicitado, evidenciando que a substancia ¢
considerada adequada para o tratamento da condi¢do especifica do menor, conforme

prescricao médica.

Em resumo, trata-se de menor de idade que sofre de epilepsia intratavel, com quadro
de crises graves ¢ frequentes, para as quais os medicamentos tradicionalmente
utilizados ndo tém surtido efeito para aplacar a enfermidade.

Ele, inclusive, ja possui autorizacdo da propria ANVISA para a importacdo de
substancia "

Além disso, o Ministro enfatizou a protecdo especial que a Constituicdo Federal
assegura as criancas e adolescentes, destacando que o Estado, a familia e a sociedade t€ém o
dever de garantir a saude e o bem-estar dos menores, o que inclui o fornecimento de

medicamentos necessarios ao tratamento de condigdes graves.

Nao se pode olvidar que a Constitui¢do Federal consagrou a protecdo a crianca e ao
adolescente como um dos valores fundamentais a ser concretizado com prioridade
absoluta, cabendo ao Estado, a familia e a sociedade manté-los a salvo de toda forma
de negligéncia, discriminagdo, exploragdo, violéncia, crueldade e opressao,
assegurando- lhes o direito a vida, a satde, & alimentagdo, a educagdo, ao lazer, a
profissionalizacdo, a cultura, & dignidade, ao respeito, a liberdade e a convivéncia
familiar e comunitaria (art. 227 da CARTA MAGNA) +34.

Considerando esses aspectos, o Ministro votou por negar provimento ao Recurso
Extraordinario do Estado de Sao Paulo, mantendo a decisdo do Tribunal de Justica de Sao
Paulo que determinou o fornecimento do medicamento ao menor Natan Dantas Santos,

assegurando o direito fundamental a satde.
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A ementa ficou assim redigida:

Ementa; CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO

EXCEPCIONAL DE MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA ANVISA, MAS

COM IMPORTACAO AUTORIZADA PELA AGENCIA. POSSIBILIDADE

DESDE QUE HAJA COMPROVACAO DE HIPOSSUFICIENCIA ECONOMICA.

DESPROVIMENTO DO RECURSO EXTRAORDINARIO.

1.Em regra, o Poder Publico ndo pode ser obrigado, por decisdo judicial, a fornecer
medicamentos ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), tendo em vista que o registro representa medida necessaria para
assegurar que o fArmaco ¢ seguro, eficaz e de qualidade.

2.Possibilidade, em carater de excepcionalidade, de fornecimento gratuito do
Medicamento “Hemp Oil Paste RSHO”, a base de canabidiol, sem registro na
ANVISA, mas com importacdo autorizada por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de
saude, desde que demonstrada a hipossuficiéncia econdmica do requerente.

3.Excepcionalidade na assisténcia terapéutica gratuita pelo Poder Publico, presentes
os requisitos apontados pelo Plenario do SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, sob
a sistematica da repercussdo geral: RE 566.471 (Tema 6) e RE 657.718 (Tema
500).

4. Recurso Extraordinario a que se nega provimento, com a fixagdo da seguinte tese
de repercussdo geral para o Tema 1161: "Cabe ao Estado fornecer, em termos
excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro na ANVISA, tem a
sua importacdo autorizada pela agéncia de vigilancia sanitdria, desde que
comprovada a incapacidade economica do paciente, a imprescindibilidade clinica
do tratamento, e a impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das
listas oficiais de dispensacdo de medicamentos e os protocolos de intervencao

terapéutica do SUS” 435

3.3.5.6 Tese fixada para o Tema 1161 pelo STF

O Ministro Alexandre de Moraes divergiu da tese de repercussao geral proposta pelo
Relator para o Tema 1161 do STF, sugerindo uma redagdo que permite a obrigatoriedade do
fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA, desde que preenchidos

determinados requisitos, que foi acolhida, por maioria, pelo Plendrio:

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que, embora nio
possua registro na ANVISA, tem a sua importagdo autorizada pela agéncia de
vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade econdmica do paciente, a
imprescindibilidade clinica do tratamento, ¢ a impossibilidade de substituigdo por
outro similar constante das listas oficiais de dispensagdo de medicamentos e os

protocolos de intervengéo terapéutica do SUs*.

435 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acérdido proferido no Recurso Extraordinario n° 1.165.959/SP.
Disponivel em: https://portal.stf.jus.br/processos/downloadPeca.asp?id=15348384226&ext=.pdf. Acesso em
9.ago0.2024

436 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acérdiao proferido no Recurso Extraordinirio n° 1.165.959/SP.
Disponivel em: https://portal.stf.jus.br/processos/downloadPeca.asp?id=15348384226&ext=.pdf. Acesso em
9.ag0.2024



237

A tese sugerida pelo Ministro Alexandre de Moraes busca equilibrar o dever do Estado
em garantir o direito a satide, especialmente em situagdes excepcionais, com a necessidade de
observar a seguranca sanitaria e a eficacia dos medicamentos, conforme regulado pela
ANVISA.

O Ministro enfatizou que essa tese atende aos principios constitucionais de prote¢do a
saude e a dignidade humana, assegurando que pacientes em situagdes criticas possam ter
acesso aos tratamentos necessarios, mesmo quando estes ndo estdo formalmente registrados

no pais.

3.3.5.7 Pardmetros propostos pelo Ministro Alexandre de Moraes

Como regra geral, o Estado ndo pode ser compelido, por meio de decisdo judicial, a
fornecer medicamentos que ndo possuam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), uma vez que o registro ¢ um requisito fundamental para garantir a
seguranca, eficacia e qualidade do medicamento.

Todavia, nos termos do Tema 1161, cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais,

medicamento que, embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua importacdo autorizada

pela Agéncia de Vigilancia Sanitéria, deste que sejam preenchidos os seguintes requisitos:

(1) Seja comprovada incapacidade econdmica do paciente;

(i1) seja comprovada a imprescindibilidade clinica do tratamento;

(ii1) seja comprovada a impossibilidade de substitui¢do por outro similar constante das
listas oficiais de dispensagdo de medicamentos e os protocolos de intervencao
terapéutica do SUS.

Consta ainda da ementa que a excepcionalidade na assisténcia terapéutica gratuita do

Poder Publico, presentes os requisitos apontados pelo Plendrio do Supremo Tribunal Federal,
sob a sistematica da repercussdo geral: RE 566.471/RN*7 (tema 6) e RE 657.718/MG**8
(Tema 500), razao pela qual entende-se que os requisitos constantes desses temas também se
aplicam a hipétese de medicamento sem registro na ANVISA mas com importagao autorizada

por essa Agéncia.
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3.3.5.8 Conclusdo

O voto do Ministro Alexandre de Moraes adota uma perspectiva equilibrada entre a
necessidade de garantir o direito a saide e a observancia das normativas sanitarias
estabelecidas pela ANVISA. Ao propor uma tese que permite o fornecimento de
medicamentos sem registro, mas com importagdo autorizada pela agéncia, desde que
preenchidos requisitos especificos, o Ministro busca assegurar que os pacientes em situagoes
criticas tenham acesso aos tratamentos necessarios.

Essa formula¢do demonstra uma preocupagdo com a prote¢ao da dignidade humana,
ao reconhecer que, em certos casos excepcionais, a vida e a saude dos individuos devem
prevalecer sobre as restricdes administrativas e sanitarias. A tese proposta, que foi acolhida
pela maioria dos Ministros, refor¢a o papel do Estado na garantia do direito fundamental a
saide, a0 mesmo tempo em que mantém o controle sobre a seguranca e eficacia dos
medicamentos através da ANVISA.

A decisdo do STF no Recurso Extraordinario n° 1.165.959/SP*°, ao fixar a tese do
Tema 1.161, estabelece parametros claros e objetivos para situagdes futuras, proporcionando
seguranga juridica tanto para os pacientes quanto para o Poder Publico. Essa tese servird como
diretriz para casos semelhantes, onde a judicializacdo da saude envolve a concessdo de
medicamentos ndo registrados, mas clinicamente indispenséaveis.

Por fim, a conclusdo desse julgamento reafirma o compromisso do Supremo Tribunal
Federal com a protecdo dos direitos fundamentais, especialmente o direito a saude. Ao fixar
uma tese que equilibra a protecdo da vida e a observancia das normas sanitarias, o STF
contribui para a constru¢do de um sistema de saude mais justo e acessivel, onde o direito a

saude ¢ efetivamente garantido a todos os cidadaos.
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3.3.6 Acordao proferido no Recurso Extraordinario n’° RE 1.366.243/SC

O relator designado para o Recurso Extraordinario n° RE 1.366.243/SC*¥ foi o
Ministro Gilmar Mendes. Esse recurso ndao teve julgamento de mérito, mas dada sua
importancia para o presente estudo, vamos examinar as seguintes decisdes:

(1) O Acordao que reconheceu a repercussao geral (julg. 08/09/2022);

(1)) a Decisao Monocratica que suspendeu a tramitagdo nacional de Recursos
Especiais e Recursos Extraordinarios que versem sobre os Temas 793 e 1234 (julg.
11/04/2023);

(ii1) o Acérdao que deferiu a tutela provisoria (julg. 19/04/2023); e

(iv) a Decisao Monocratica que, buscando um compromisso autocompositivo para o
Tema 1234, determinou a criagdo de Comissao Especial, no ambito do STF (julg.
21/09/2023).

Antes, porém de determinar a distribuicio do Recurso Extraordinario RE
1.366.243/SC*!, o Ministro Luiz Fux, entio Presidente do Supremo Tribunal Federal,
proferiu voto e pautou no Pleno o reconhecimento da repercussdo geral do Tema 1234, com o
seguinte titulo:

Titulo: Legitimidade passiva da Unido e competéncia da Justica Federal, nas

demandas que versem sobre fornecimento de medicamentos registrados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, mas ndo padronizados no Sistema

Unico de Saude — SUS*?,

3.3.6.1 Acorddo que reconheceu a existéncia de repercussdo geral

3.3.6.1.1 Breve sintese

O Estado de Santa Catarina interpds recurso extraordinario em face de Acordao da 1°

Turma Recursal de Floriandpolis, que entendeu pela inexisténcia de interesse da Unido em
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processo no qual a parte autora busca seja o Estado compelido ao fornecimento de
medicamentos ndo padronizados.

No recurso, o Estado argumenta a existéncia de repercussao geral e aponta violacdes
aos artigos 23, I, 109, 1, 196, 197 e 198, 1, da Constitui¢ao Federal. O Estado sustenta que a
questdo ja foi decidida no Tema 793 do STF e que, ao observar as regras da Lei de Diretrizes
do SUS (Lei 8080/90), torna-se necessario que a Unido figure no polo passivo da demanda,
transferindo assim a competéncia do julgamento para a Justica Federal, conforme o artigo 109,
I, da CF/88.

Além disso, o Estado de Santa Catarina argumenta que a decisdo do STF no Tema 793
deixou claro que a inclusdo da Unido no polo passivo ndo ¢ facultativa, mas sim necessaria. A
decisdo da 1* Turma Recursal de Floriandpolis, que determinou o retorno do processo a
Justica Estadual violou esse entendimento, uma vez que a Unido deveria ser responsavel pelo
financiamento dos medicamentos e, consequentemente, compor o polo passivo
obrigatoriamente.

A parte recorrida, em contrarrazdes, pleiteia o ndo conhecimento do recurso
extraordinario por falta de repercussdo geral e prequestionamento dos dispositivos
constitucionais. No entanto, caso o recurso seja conhecido, pede a manuten¢do do acérdao
recorrido, argumentando que estd em conformidade com a jurisprudéncia do STF.

O Presidente da Turma Recursal reconheceu a admissibilidade do recurso, destacando
que ele preenche os requisitos necessarios, incluindo a tempestividade e a repercussao geral
da matéria. Ele ressaltou que, conforme o Tema 793 do STF, ha solidariedade entre os entes
federativos nas demandas de satide e que a inclusdo da Unido no polo passivo ¢ necessdria,

especialmente em casos de medicamentos ndo padronizados.

3.3.6.1.2 Reconhecimento da repercussdo geral

A questdo central discutida no Recurso Extraordindrio envolve a legitimidade da
Unido como parte passiva e a competéncia da Justica Federal em casos sobre o fornecimento
de medicamentos registrados na ANVISA, mas ndo padronizados no SUS. O STF reconheceu
a relevancia constitucional da matéria, especialmente sob o Tema 793, que exige a inclusdo da
Unido no polo passivo desses litigios para garantir a segurancga juridica.

A relevancia do tema ¢ evidenciada pela existéncia de 454 recursos extraordinarios ou

agravos com controvérsias semelhantes aguardando julgamento no STJ, o que reforca a
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necessidade de uniformizagdo da jurisprudéncia. A jurisprudéncia do STF tem sido
consistente em afirmar a responsabilidade solidaria dos entes federativos em matéria de satude,
destacando a obrigacao da Unido em participar dessas demandas.

Diversos julgados, como o RE 657.718/MG** ¢ o RE 855.178/SE**, reforcam que o
Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos ndo registrados na ANVISA, exceto
em casos de mora irrazoavel, onde a Unido deve figurar no polo passivo. Essas decisdes
destacam a importancia de otimizar a compensacdo entre os entes federativos e evitar o
abarrotamento do Judiciario.

Apesar desse entendimento majoritario, decisdes como a Rel 53.632, do Ministro
André Mendonga, indicam divergéncias, afirmando que a inclusdo da Unido é necessaria
apenas para medicamentos ndo registrados na ANVISA. Essa divergéncia sublinha a
complexidade da questdo e a necessidade de balizas claras para definir a responsabilidade
pelos custos.

A repercussao ficou assim ementada:

RECURSO EXTRAORDINARIO. CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS REGISTRADOS NA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, MAS NAO
PADRONIZADOS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE - SUS. INTERESSE
PROCESSUAL DA UNIAO. SOLIDARIEDADE DOS ENTES FEDERADOS.
COMPETENCIA PARA PROCESSAMENTO DA CAUSA. MULTIPLICIDADE
DE RECURSOS EXTRAORDINARIOS. PAPEL UNIFORMIZADOR DO
SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. RELEVANCIA DA QUESTAO
CONSTITUCIONAL. MANIFESTACAO PELA EXISTENCIA DE
REPERCUSSAO GERAL.

Decisdo: O Tribunal, por unanimidade, reputou constitucional a questdo. O Tribunal,

por unanimidade, reconheceu a existéncia de repercussdo geral da questdo

constitucional suscitada**’,

3.3.6.1.3 Conclusao

Segundo o Ministro Luiz Fux, a questdo discutida ultrapassa os limites subjetivos do

caso, destacando-se pela importancia constitucional, especialmente no que tange a definicao
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de responsabilidades em demandas relacionadas ao direito a satide, como o fornecimento de
medicamentos pelo Poder Publico.

Fux enfatiza que a defini¢do de quem deva arcar com os custos de medicamentos ou
tratamentos requeridos judicialmente, assim como a competéncia para o processamento €
julgamento dessas demandas, estd em conformidade com o objetivo de garantir uma vida
saudavel e promover o bem-estar para todos, em todas as idades (ODS 3 da Agenda 2030 das
Nacgdes Unidas).

Ao final conclui pela “relevdncia da matéria sob as perspectivas econéomica, politica,
social e juridica (artigo 1.035, § 1° do Codigo de Processo Civil), bem como a
transcendéncia da questdo”, que transcende os interesses individuais das partes envolvidas,
exigindo uma analise aprofundada do Supremo Tribunal Federal, nos termos do artigo 1.035

do CPC ¢/ artigo 323 do RISTF.

Configura-se, assim, a relevancia da matéria sob as perspectivas econdmica, politica,
social e juridica (artigo 1.035, § 1°, do Cddigo de Processo Civil), bem como a
transcendéncia da questdo cuja repercussdo geral ora se submete ao escrutinio desta
Suprema Corte. Nesse sentido, tenho que a controvérsia constitucional em aprego
ultrapassa os interesses das partes, avultando-se relevante do ponto de vista

econdmico, politico, social e juridico446.

3.3.6.2 Decisdo monocratica que determina a suspensdo nacional do processamento dos
recursos especiais e extraordinarios que tratam da questdo controvertida no Tema 1.234 da

Repercussdao Geral e dos processos em que se discute a aplica¢do do Tema 793

3.3.6.2.1 Breve sintese

Segundo o Ministro “4 questdo controvertida neste processo concerne a ‘legitimidade
passiva da Unido e a consectaria competéncia da Justica Federal, nas demandas que versem
sobre fornecimento e medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— Anvisa, mas ndo padronizados no Sistema Unico de Saiide — SUS ™.

O direito a saude ¢ uma questdo complexa que o STF ja vem tratando ha tempos. A

efetivacao desse direito exige uma articulagdo entre os entes federativos, especialmente diante
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dos custos elevados e da necessidade de cooperagdo para assegurar a prestacao adequada dos

servigos de saude a populagao.

3.3.6.2.2 Desenvolvimento da solidariedade dos entes publicos no STF

No julgamento da STA 175/CE*", ficou estabelecido que a responsabilidade pela
saude ¢ solidaria entre Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, nos termos do artigo 23,
inciso II da Constitui¢ao Federal de 1988. Essa decisdo ¢ um marco importante, pois reforca
que todos os entes federativos tém o dever de garantir o acesso a saude, mesmo quando o

servigo solicitado ndo esta padronizado pelo SUS.

O julgamento da STA 175, de minha relatoria (DJe de 30.4.2010), precedido de
audiéncia publica, pode ser considerado marco inicial importante na compreensao
das dimensdes subjetiva e objetiva do direito fundamental a satide. O acérddo foi
assim ementado:

EMENTA: Suspensdo de Seguranca. Agravo Regimental. Satide publica. Direitos
fundamentais sociais. Art. 196 da Constitui¢do. Audiéncia Piblica. Sistema Unico
de Satde - SUS. Politicas publicas. Judicializagdo do direito a saude. Separagdo de
poderes. Parametros para solugdo judicial dos casos concretos que envolvem direito
a satde. Responsabilidade solidaria dos entes da Federagdo em matéria de satde.
Fornecimento de medicamento: Zavesca (miglustat). Farmaco registrado na
ANVISA. Nao comprovacdo de grave lesdo a ordem, a economia, & saude e a
seguranca publicas. Possibilidade de ocorréncia de dano inverso. Agravo regimental
a que se nega provimento.

(STA 175 AgR, Relator(a): GILMAR MENDES (Presidente), Tribunal Pleno,
julgado em 17/03/2010, DJe-076 DIVULG 29-04- 2010 PUBLIC 30-04-2010

EMENT VOL-02399-01 PP-00070**3.

A descentralizagdo dos servigos € a conjugacdo de recursos financeiros no Sistema
Unico de Saude refor¢am a obrigagdo solidaria e subsidiaria entre os entes federativos,
formando uma rede regionalizada e hierarquizada que integra um sistema unico de saude
publica. Mendes afirma que essa solidariedade deve ser desenvolvida através de um modelo
de cooperagao e de coordenacao de agdes conjuntas por parte dos entes federativos.

Os Temas 500 e 1161 da repercussao geral reforcaram o entendimento de que o Estado

ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais, exceto em casos excepcionais.
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Esses precedentes contribuiram para a constru¢do de critérios mais claros para a

judicializagdo da saude, definindo pardmetros que devem ser seguidos pelo Judiciario.

Nos anos que seguiram foram construidos critérios para racionalizagdo da
exigibilidade judicial de tratamento de saude do Estado, também em atencdo a
propria reparti¢do de competéncias estruturada pela Lei do Sistema Unico de Saude.
Reporto-me especialmente aos temas 500 e 1161 da repercussdo geral, que
fortaleceram e demarcaram recentemente o consenso do Colegiado no que se refere
ao direito a satide e aos deveres correlatos impostos ao Poder Publico.

No Tema 500, o Tribunal deu parcial provimento ao recurso extraordinario, nos
termos do voto do Ministro Roberto Barroso, redator para o acérdao, fixando a
seguinte tese: “l. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos
experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o
fornecimento de medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente,
a concessao judicial de medicamentos 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 o6rfaos para
doengas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulagdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto
terapéutico com registro no Brasil. 4. As agdes que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em
face da Unido” (RE-RG 657718, rel. Min. Marco Aurélio, red. p/ac. Min. Roberto
Barroso, DJe de 09/11/2020).

Ao analisar o Tema 1161, a Corte fixou a seguinte tese: "Cabe ao Estado fornecer,
em termos excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro na ANVISA,
tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de vigilancia sanitdria, desde que
comprovada a incapacidade econdomica do paciente, a imprescindibilidade clinica do
tratamento, ¢ a impossibilidade de substituicao por outro similar constante das listas
oficiais de dispensag¢do de medicamentos e os protocolos de intervencdo terapéutica
do SUS” (RE 1.165.959, redator do acérddo Min. Alexandre de Moraes, DJe de
22/10/2021).

Saliento nas referidas teses a prioridade conferida aos medicamentos incorporados
as listas de dispensacdo do SUS, assim como a necessidade de inclusdo da Unido em
acdo que trata de pleito de medicamento sem registro na Anvisa. Ou seja, houve uma
preocupagdo desta Corte com o refinamento de pardmetros aptos a assegurar que a

participagdo do Poder Judiciario na constru¢ao e reflexdo sobre a politica publica

ndo seja erratica ou desconsidere a estruturagdo legislativa da matéria*®’.

O Ministro destaca a importancia dada pelo Supremo Tribunal Federal para aos
medicamentos incluidos nas listas do SUS e a necessidade de incluir a Unido em agdes
envolvendo medicamentos sem registro na Anvisa. A Corte demonstrou preocupagdo em
refinar os parametros que garantem uma participacdo adequada do Judiciario na formulagao
de politicas publicas, evitando decisdes erraticas ou que desconsiderem a estrutura legislativa

existente.
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No Tema 793, o STF reafirmou a responsabilidade solidaria dos entes federativos na
prestagdo de servigos de saude. No entanto, surgiram divergéncias quanto a aplica¢do pratica
dessa tese, especialmente em relagdao a defini¢ao da competéncia entre as Justicas Federal e
Estadual. Essa falta de clareza gerou inimeros conflitos de competéncia.

Nessa linha, o julgamento do Tema 793 da repercussdo geral consistiu em

importante tentativa de desenvolvimento da tese da solidariedade dos entes
federativos quanto as agdes e servicos de satde.

Inicialmente, a Corte limitou-se a reafirmar a jurisprudéncia segundo a qual constitui
obrigacao solidaria entre os entes da federagdo prover o fornecimento de meios
adequados a garantia do direito a saude (RE-RG 855.178, Rel. Min. Luiz Fux, DJe
16.3.2015).

Contudo, em sede de embargos de declaracdo, restou fixada a seguinte tese de
julgamento: “Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum, sio
solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na area da saude, e diante
dos critérios constitucionais de descentralizacdo e hierarquizagdo, compete a
autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de repartigdo de
competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o Onus financeiro”
(Tribunal Pleno, Rel. Min. Luiz Fux, Redator do acérddo Min. Edson Fachin, DJe

16.4.2020; grifei) **°.

As interpretagdes divergentes sobre o alcance da responsabilidade solidaria resultaram
em uma série de decisdes conflitantes nos tribunais. O Superior Tribunal de Justica (STJ)
tentou pacificar a questao (Incidente de Assuncao de Competéncia n° 14), mas as divergéncias
continuaram, o que evidenciou a necessidade de uma posi¢ao mais firme do STF para garantir

a uniformidade na aplicacdo das suas teses.

3.3.6.2.3 Conflitos de Competéncia

Os conflitos de competéncia entre as Justigas Federal e Estadual, causados pela
aplicacdo da tese de solidariedade, demonstraram as dificuldades estruturais do Sistema de
Justica em lidar com questdes tdo complexas como a judicializa¢do da saude. Esses conflitos
também revelaram deficiéncias na coordenagdo entre os diferentes entes federativos e na
execucao das politicas de saude.

A operacionalizacdo dessa tese, porém, ndo foi exitosa. Interpretagdes colidentes

quanto ao alcance desses parametros engendraram inuimeros conflitos de
competéncia entre as Justicas Federal e dos Estados, assim como evidenciaram as
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deficiéncias estruturais ndo apenas do Poder Executivo de cada instidncia, mas

também do proprio Sistema de Justig:a45 L

O Ministro Gilmar Mendes destacou que a inclusdo da Unido no polo passivo deve ser
cuidadosamente considerada, levando em conta o cumprimento das sentencas e as regras de
reparticdo de competéncias no SUS. Isso visa evitar a transferéncia indiscriminada de
responsabilidade entre os entes federativos e garantir uma aplicagdo justa e eficaz das

decisoes judiciais.

3.3.6.2.4 Suspensao Nacional dos Processos

Para estancar a instabilidade processual e a inseguranga juridica resultante dessas
divergéncias, o Ministro Gilmar Mendes determinou “a suspensdo nacional do
processamento dos recursos especiais e extraordinarios em que haja discussdo sobre a
necessidade de inclusdo da Unido no polo passivo da demanda”. Essa suspensdo visa
uniformizar o entendimento sobre a inclusdo da Unido no polo passivo em agdes que

envolvam medicamentos registrados na Anvisa, padronizados ou ndo pelo SUS.

3.3.6.2.5 Conclusao

Ao final, Mendes proferiu a seguinte decisao:

Ante o exposto, com fundamento no art. 1.035, § 5° do Codigo de Processo Civil,
determino a suspensdao nacional do processamento dos recursos especiais e
extraordinarios que tratam da questdo controvertida no Tema 1.234 da Repercussao
Geral, inclusive dos processos em que se discute a aplicagdo do Tema 793 da
Repercussdo Geral, at¢ o julgamento definitivo deste recurso extraordinario,
ressalvado o deferimento ou ajuste de medidas cautelares. A decisdo do STF de
suspender os processos relacionados ao Tema 1.234 busca garantir maior seguranga
juridica e uniformidade na aplicagdo das suas teses. A uniformizagdo dos
procedimentos e o esclarecimento das responsabilidades entre os entes federativos
sdo cruciais para a efetividade do direito a saude e a estabilidade das politicas

publicas no Brasil*>?,
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3.3.6.3 Acordao que deferiu a tutela provisoria

3.3.6.3.1 Breve sintese

O Ministro Gilmar Mendes relata que se trata de recurso extraordindrio no qual foi
reconhecida a repercussdo geral sobre a legitimidade passiva da Unido e a competéncia da
Justica Federal nas agdes que tratam do fornecimento de medicamentos registrados na
ANVISA, mas nao padronizados no SUS.

Em fungdo da inseguranca juridica, relata que determinou, com fundamento no artigo
1.035, §5° do CPC, a suspensdo nacional do processamento de recursos especiais e
extraordinario que tratam das questdes versadas nos Temas 1.234 e 793 da repercussdo geral,
até o julgamento definitivo desse recurso extraordinario RE 1.366.243/SC*?, preservando, no

entanto, a possibilidade de medidas cautelares.

3.3.6.3.2 Incidente de Assunc¢do de Competéncia

Ap6s essa decisdo, o STJ, ao julgar o IAC 14, estabeleceu que a competéncia para
julgar agdes sobre medicamentos registrados na ANVISA, mas fora do SUS, deve seguir a

escolha do autor da demanda quanto ao ente federativo.

Apoés essa decisdo, sobreveio o julgamento do mérito do TAC 14 pelo Superior
Tribunal de Justica, que assentou as seguintes teses:

a) Nas hipoteses de agdes relativas a satde intentadas com o objetivo de compelir o
Poder Publico ao cumprimento de obrigacdo de fazer consistente na dispensagao
de medicamentos ndo inseridos na lista do SUS, mas registrados na ANVISA,
devera prevalecer a competéncia do juizo de acordo com os entes contra 0s quais
a parte autora elegeu demandar.

b) As regras de reparticdo de competéncia administrativas do SUS ndo devem ser
invocadas pelos magistrados para fins de alteragdo ou ampliagdo do polo passivo
delineado pela parte no momento da propositura agdo, mas tdo somente para fins
de redirecionar o cumprimento da sentenga ou determinar o ressarcimento da
entidade federada que suportou o 6nus financeiro no lugar do ente publico
competente, ndo sendo o conflito de competéncia a via adequada para discutir a
legitimidade ad causam, a luz da Lei n. 8.080/1990, ou a nulidade das decisdes
proferidas pelo Juizo estadual ou federal, questdes que devem ser analisadas no
bojo da agdo principal.

¢) A competéncia da Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da CF/88, ¢
determinada por critério objetivo, em regra, em razdo das pessoas que figuram
no polo passivo da demanda (competéncia ratione personae), competindo ao
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Juizo federal decidir sobre o interesse da Unido no processo (Sumula 150 do
STJ), ndo cabendo ao Juizo estadual, ao receber os autos que lhe foram
restituidos em vista da exclusdo do ente federal do feito, suscitar conflito de

competéncia (Sumula 254 do STJ) 454,

Diante desse julgamento, os Estados e o Distrito Federal, por meio do CONPEG,
pediram tutela provisoria para “fixar a orientagdo de que é da Justica Federal a competéncia
para o processamento e julgamento das demandas que versem sobre o fornecimento de
medicamentos e prestagdo de obrigagoes de saude, até que haja decisdo final do Tema
1234/RG", que foi deferida em parte, encaminhando os autos para referendo do Pleno, na

forma do artigo 21, V, do Regimento Interno do STF.

3.3.6.3.3 Gestao descentralizada e solidariedade federativa

O Sistema Unico de Saude (SUS), ao descentralizar servi¢os ¢ combinar recursos
financeiros dos entes federativos, reforga a solidariedade e a subsidiariedade entre eles. Esse
modelo visa aumentar a qualidade e o acesso aos servicos de saude, exigindo uma rede
hierarquizada e regionalizada que assegure a efetividade dos direitos a satde.

A partir da STA 175/CE*, houve um esforco significativo dos Poderes Legislativo e
Executivo para refinar a distribui¢do de responsabilidades no SUS, culminando em alteracdes
legislativas importantes. O Decreto 7.508/2011 e as pactuagdes na Comissdo Intergestores
Tripartite sdo exemplos de tentativas de organizar de forma mais eficiente essa reparti¢do de
competéncias.

E foi justamente em virtude dessas reflexdes conduzidas no bojo da STA 175,
inclusive da respectiva audiéncia publica, que os Poderes Legislativo e Executivo
buscaram organizar e refinar a reparti¢do de responsabilidades no ambito do Sistema

Unico de Satde. Reporto-me especificamente (i) as modificagdes introduzidas pelas
Leis 12.401/2011 e 12.466/2010 na Lei 8.080/1990, (ii) ao Decreto 7.508/2011; e

(iii) as sucessivas pactuagdes no dmbito da Comissao Intergestores Tripartite456.

454 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acérddo que referenda decisio monocratica em Tutela Provisoria
Incidental no Recurso Extraordinario n° 1.366.243/SC. Disponivel em:
https://portal.stf.jus.br/processos/downloadPeca.asp ?id=15357518705&ext=.pdf. Acesso em 9.ago.2024.

455 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acérdio proferido no Ag. Reg. na Suspensio de Tutela Antecipada
175 Ceara. Disponivel em: https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=610255.
Acesso 11.ago.20 24.

46 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acérddo que referenda decisio monocratica em Tutela Provisoria
Incidental no Recurso Extraordinario n° 1.366.243/SC. Disponivel em:
https://portal.stf.jus.br/processos/downloadPeca.asp ?id=15357518705&ext=.pdf. Acesso em 9.ago.2024.



249

O STJ, no julgamento do IAC 14, determinou que a competéncia judicial para julgar
demandas de medicamentos ndo padronizados deve respeitar a escolha do autor quanto ao
ente federativo demandado. No entanto, essa abordagem foi criticada por desconsiderar a
estruturacdo das politicas publicas de saude e por desconectar as decisdes judiciais do

arcabouco legal do SUS.

3.3.6.3.4 Risco de desorganizagao do SUS

O conceito de solidariedade federativa, segundo o STF, deve dialogar com a estrutura
do SUS, respeitando a reparticdo de responsabilidades entre os entes federativos. O modelo
defendido pelo STJ foi considerado dissonante com a jurisprudéncia consolidada do STF, que
sustenta a necessidade de observancia das competéncias distribuidas entre Unido, Estados e
Municipios.

A adogdo irrestrita do conceito de solidariedade pode levar a uma desorganizacio
significativa do SUS, especialmente em relagdo ao ressarcimento entre entes federativos. O
STF, ao analisar o Tema 793 da repercussao geral, buscou equilibrar a solidariedade com a
necessidade de respeitar as competéncias legais, evitando uma judicializacdo desordenada da
saude.

Nesse sentido, também o Min. Edson Fachin, no voto condutor do Tema 793, notou

as implicagdes de um conceito de solidariedade irrestrita entre os entes federativos,
como a defendida pelo Superior Tribunal de Justica, concluindo que:

[...] a solidariedade tal como interpretada - "irrestritamente" (ou seja: conferindo
poder ilimitado de escolha ao cidaddo e impossibilitando a adequada discussdo e
defesa por parte do ente politico legalmente responsavel; a) tem aprofundado as
desigualdades sociais e ndo as diminuido; b) tem piorado a prestagdo da saide mais
basica: retirado recursos inclusivos de medidas preventivas, como do saneamento
basico ¢ da vacinacdo infantil, e de atencdo a satide dos idosos; ¢) tem destruido o
sistema de satde organizado conjuntamente dos entes politicos; d) tem aumentado
exponencialmente gastos sem a correlata melhora na prestacdo de saude; e ainda: e)
tem retirado do arcabougo proprio - do Legislativo, ao desrespeitar as normas legais
de regéncia e do Executivo, ao retirar-lhe a escolha e a gestdo - os poderes de
planejar, executar e gerir politicas publicas - atribuicdes constitucionalmente

definidas™”.

O STF diferencia as demandas judiciais envolvendo medicamentos padronizados e nao

padronizados. Para os primeiros, a composi¢cdo do polo passivo deve respeitar a reparti¢ao de
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responsabilidades do SUS, enquanto, para os segundos, as demandas podem ser dirigidas ao
juiz escolhido pelo autor, sem a necessidade de inclusdo automatica da Unido no polo passivo.

O deslocamento indiscriminado de competéncias judiciais, sem uma correta formacao
da relagdo processual, pode causar desequilibrios or¢amentdrios e desorganizacdo na
execucao das politicas publicas de satde. O STF enfatiza que as decisdes judiciais devem ser
alinhadas com a politica publica existente, evitando a criagdo de um sistema paralelo que

prejudique a sustentabilidade do SUS.

Noutros termos, a solidariedade constitucional pode ter se revestido de inumeros
significados ao longo do desenvolvimento da jurisprudéncia desta Corte, mas nao se
equiparou, sobretudo ap6s a reforma do SUS e o julgamento do Tema 793, a livre
escolha do cidadao de ente federativo contra o qual pretende litigar.

Exatamente por esse motivo, a tese firmada ndo alude a uma solidariedade irrestrita
— como decidiu o Superior Tribunal de Justica no IAC 14 — mas a

compartimentalizag@o de responsabilidades a luz da estrutura do Sus*®,

Ao final do Mendes deferiu o pedido incidental de tutela provisoria formulado pela
CONPEG, com fundamento no artigo 300 do CPC, para estabelecer, até julgamento definitivo
do Tema 1234 da repercussdo geral, que a atuagdo do Poder Judiciario seja regida pelos
parametros tratados no item topico seguinte.

A Ementa ficou assim redigida:

EMENTA: REFERENDO NA TUTELA PROVISORIA INCIDENTAL.

RECURSO EXTRAORDINARIO COM REPERCUSSAO GERAL. TEMA 1.234.

LEGITIMIDADE PASSIVA DA UNIAO E COMPETENCIA DA JUSTICA

FEDERAL NAS DEMANDAS QUE VERSAM SOBRE FORNECIMENTO DE

MEDICAMENTOS REGISTRADOS NA ANVISA, MAS NAO

PADRONIZADOS NO SUS. DECISAO DO STJ NO IAC 14. DEFERIMENTO

PARCIAL DA MEDIDA CAUTELAR PLEITEADA.

1. O julgamento do IAC 14 pelo Superior Tribunal de Justiga constitui fato novo
relevante que impacta diretamente o desfecho do Tema 1234, tanto pela
coincidéncia da matéria controvertida - que foi expressamente apontada na
decisdo de suspensdo nacional dos processos - quanto pelas proprias conclusdes
da Corte Superior no que concerne a solidariedade dos entes federativos nas
acgoes e servigos de saude.

2. Reflexdes conduzidas desde o julgamento da STA 175, em 2009, inclusive da
respectiva audiéncia publica, incentivaram os Poderes Legislativo e Executivo a
buscar organizar e refinar a reparticdo de responsabilidades no ambito do
Sistema Unico de Saude. Reporto-me especificamente (i) as modificagdes
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introduzidas pelas Leis 12.401/2011 e 12.466/2010 na Lei 8.080/1990, (ii) ao
Decreto 7.508/2011; e (iii) as sucessivas pactua¢des no admbito da Comissdo
Intergestores Tripartite.

. Ha um esforgo de construgdo dialdgica e verdadeiramente federativa do conceito

constitucional de solidariedade ao qual o Poder Judicidrio ndo pode permanecer
alheio, sob pena de incutir graves desprogramagdes orcamentdrias ¢ de
desorganizar a complexa estrutura do SUS, sobretudo quando nao estabelecida
dinamica adequada de ressarcimento. O conceito de solidariedade no ambito da
saude deve contemplar e dialogar com o arcabougo institucional que o
Legislador, no exercicio de sua liberdade de conformagio, deu ao Sistema Unico
de Saude.

. No julgamento do Tema 793 da sistematica a repercussdo geral, a compreensao

majoritaria da Corte formou-se no sentido de observar, na composi¢ao do polo
passivo de demandas judiciais relativas a medicamentos padronizados, a
reparti¢do de atribui¢des no SUS. A solidariedade constitucional pode ter se
revestido de intmeros significados ao longo do desenvolvimento da
jurisprudéncia desta Corte, mas ndo se equiparou, sobretudo apds a reforma do
SUS e o julgamento do Tema 793, a livre escolha do cidadao de ente federativo
contra o qual pretende litigar.

. Tutela provisoria concedida em parte para estabelecer que, até o julgamento

definitivo do Tema 1.234 da Repercussdo Geral, sejam observados os seguintes
parametros:

. nas demandas judiciais envolvendo medicamentos ou tratamentos padronizados:

a composicdo do polo passivo deve observar a reparticdo de responsabilidades
estruturada no Sistema Unico de Satde, ainda que isso implique deslocamento
de competéncia, cabendo ao magistrado verificar a correta formagdo da relagéo
processual;

. nas demandas judiciais relativas a medicamentos ndo incorporados: devem ser

processadas ¢ julgadas pelo Juizo, estadual ou federal, ao qual foram
direcionadas pelo cidaddo, ressalvado que, até o julgamento definitivo do Tema
1234 da Repercussido Geral, a declinagdo da competéncia ou determinacdo de
inclusdao da Unido no polo passivo;

. diante da necessidade de evitar cenario de inseguranca juridica, esses parametros

devem ser observados pelos processos sem sentenga prolatada; diferentemente,
0s processos com sentenca prolatada até a data desta decisdo (17 de abril de
2023) devem permanecer no ramo da Justiga do magistrado sentenciante até o
transito em julgado e respectiva execucdo (adotei essa regra de julgamento em:
RE 960429 ED-segundos Tema 992, de minha relatoria, DJE de 5.2.2021);

. ficam mantidas as demais determinagdes contidas na decisdo de suspensdo

nacional de processos na fase de recursos especial e extraordinario.
459
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3.3.6.3.5 Parametros para a Atuacdo Judicial

O Ministro Gilmar Mendes estabeleceu parametros provisorios para a atuagao judicial
até o julgamento definitivo do Tema 1234. Esses parametros buscam garantir que a formagao
do polo passivo nas demandas de satude respeite a estrutura do SUS, evitando deslocamentos

de competéncia que ndo estejam em conformidade com a legislagdo vigente:

(1) nas demandas judiciais envolvendo medicamentos ou tratamentos padronizados:
a composicdo do polo passivo deve observar a reparticdo de responsabilidades
estruturada no Sistema Unico de Saude, ainda que isso implique deslocamento
de competéncia, cabendo ao magistrado verificar a correta formacao da relagdo
processual, sem prejuizo da concessdao de provimento de natureza cautelar ainda
que antes do deslocamento de competéncia, se 0 caso assim exigir;

(i1) nas demandas judiciais relativas a medicamentos nao incorporados: devem ser
processadas e julgadas pelo Juizo, estadual ou federal, ao qual foram
direcionadas pelo cidaddo, sendo vedada, até o julgamento definitivo do Tema
1234 da Repercussdo Geral, a declinagdo da competéncia ou determinagdo de
inclus@o da Unido no polo passivo;

(iii) diante da necessidade de evitar cendrio de inseguranga juridica, esses
pardmetros devem ser observados pelos processos sem sentenga prolatada;
diferentemente, os processos com sentenga prolatada até a data desta decisdo (17
de abril de 2023) devem permanecer no ramo da Justica do magistrado
sentenciante até o transito em julgado e respectiva execugdo (adotei essa regra de
julgamento em: RE 960429 ED-segundos Tema 992, de minha relatoria, DJE de
5.2.2021);

(iv) ficam mantidas as demais determinagdes contidas na decisdo de suspensdo

. . ., . 460
nacional de processos na fase de recursos especial e extraordinario ™ .

3.3.6.3.6 Conclusao

O referendo a tutela provisoria concedida pelo Ministro Gilmar Mendes reflete a
preocupagdo do STF em manter a coeréncia entre a atuagdo judicial e a politica publica de
saude. A decisdao busca evitar que a judicializacdo excessiva e desorganizada comprometa a
efetividade do direito a satide, a0 mesmo tempo em que respeita a reparticdo de competéncias

no SUS.
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3.3.6.4 Decisdao Monocratica que, buscando um compromisso autocompositivo para o Tema

1234, determinou a cria¢do de Comissdo Especial, no ambito do STF.

3.3.6.4.1 Breve sintese

No contexto do Recurso Extraordinario RE 1.366.243/SC*! de Santa Catarina, a
questao central discutida envolve a legitimidade passiva da Unido e a competéncia da Justica
Federal em acdes relacionadas ao fornecimento de medicamentos registrados na ANVISA,
mas ndo padronizados no SUS. O Ministro Gilmar Mendes, relator do caso, reconheceu a
repercussdo geral da matéria, destacando a complexidade do tema e a necessidade de uma
abordagem integrada que envolva tanto a esfera judicial quanto a administrativa.

Em abril de 2023, o Ministro determinou a suspensao nacional do processamento dos
recursos especiais e extraordinarios que tratam das controvérsias de que tratam os temas 1234
e 793 da repercussdo geral, até que o STF profira uma decisdo definitiva. Ele enfatizou que
uma solucdo meramente processual seria inadequada, dado que a questdo envolve uma
intricada rede de relagdes federativas e a efetivagao do direito a saude, um direito fundamental
que transcende decisdes judiciais isoladas.

O Ministro ressaltou a necessidade de iniciar um didlogo interfederativo e colaborativo
com a sociedade para buscar uma solugdo consensual sobre a questdo do fornecimento de
medicamentos pelo SUS. Esse processo visa a construgdo de mecanismos que garantam o
acesso ao direito a saude, respeitando o equilibrio financeiro e a governanca or¢gamentaria dos

entes federativos.

3.3.6.4.2 Comissao Especial

Para conduzir essas discussdes, foi instituida uma Comissdao Especial. Essa comissao
sera responsavel por debater a estrutura de financiamento e os mecanismos de gestdo do SUS,
abordando também os impactos da judicializagdo da saude. A criagdo da comissao reflete a
urgéncia de se adotar uma postura de governanca colaborativa, capaz de responder aos

desafios da judicializacdo da saude publica.
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A decisdo destaca os problemas decorrentes da judicializagdo da saude, como o
aumento expressivo dos gastos publicos com a aquisicdo de medicamentos via decisdes
judiciais. Tal crescimento evidencia a necessidade de solugdes estruturadas e coordenadas
para evitar desordem administrativa e financeira, bem como para promover uma gestao mais
eficiente e sustentavel dos recursos publicos.

A criacdo dessa Comissao Especial reflete o amadurecimento da sociedade e das
institui¢des publicas quanto a necessidade de solugdes dialogadas e colaborativas. O foco
deve ser a implementacdo de politicas publicas que atendam as necessidades da populagao
sem comprometer a capacidade fiscal e administrativa dos entes federativos, respeitando os
limites do Estado e a capacidade institucional do Judiciario.

Para enfrentar os desafios apresentados, o texto propde a utilizagdo de ferramentas
processuais adequadas, como a mediacdo e a conciliacdo, a fim de promover solugdes
autocompositivas. Essas técnicas permitem um didlogo construtivo entre as partes envolvidas,
possibilitando a resolu¢do de conflitos complexos de forma mais eficiente e menos litigiosa.

A decisdo faz referéncia a praticas internacionais, como a nomeacdo de experts e
comissdes de monitoramento em paises como Colombia e India, que podem servir de modelo
para a supervisdo e implementacdo das decisdes judiciais no Brasil. A adogdo dessas praticas
visa garantir a eficdcia das decisdes judiciais e a conformidade com as politicas publicas de
saude.

A Comissao Especial devera se concentrar em pontos-chave como a responsabilidade
pelo custeio e ressarcimento de medicamentos, métodos extrajudiciais de solugdo de litigios e
o monitoramento dos usudrios do SUS. Esses temas sdo cruciais para assegurar que a
judicializagdo da satide ndo comprometa a eficacia das politicas publicas e o equilibrio
orcamentario.

O principal objetivo da Comissdo ¢ propor solucdes concretas e vidveis para a
judicializagdo da saude publica, evitando debates infrutiferos e focando em resultados praticos.
As discussdes devem ser orientadas pela busca de consenso entre os diversos interesses
envolvidos, com vistas a implementagdo de medidas que atendam as necessidades da
populagdo e respeitem as limitagdes do Estado.

O texto estabelece que a Comissdo contard com a participacao de representantes dos
trés niveis de governo e de outras instituigdes relevantes. Além disso, serdo admitidos
observadores de diversos orgaos e entidades, que poderdao contribuir com suas perspectivas e

conhecimentos especificos, enriquecendo o debate e ampliando as possibilidades de solugdes.



255

3.3.6.4.3 Conclusao

A decisao de criar a Comissao Especial demonstra a intengao do STF de adotar uma
abordagem integrada e colaborativa para resolver a questdo da judicializagdo da saude. O
sucesso dessa iniciativa dependera da capacidade das instituicdes envolvidas de dialogar e
cooperar, buscando sempre a efetivacdo do direito a saude em consondncia com a

sustentabilidade financeira e a governanga publica.

3.4 CUSTEIO DE TRATAMENTOS EXPERIMENTAIS COM MEDICAMENTOS NA
VISAO DO STJ

Como afirmamos anteriormente, a elevacao do direito a satde ao status constitucional
de direito fundamental trouxe como consequéncia logica sua aplicabilidade imediata e plena
eficacia. Por essa razdo, apos a entrada em vigor da CF/88, e devido a precariedade do sistema
publico de satide no Brasil, milhares de agdes foram ajuizadas buscando a garantia judicial
desse direito.

Ao longo dos ultimos anos, o Superior Tribunal de Justica (STJ) tem buscado pacificar
a jurisprudéncia sobre o direito fundamental a saude. Destarte, reconhecendo o impacto social,
econOmico, politico e juridico dessa discussao, o STJ admitiu pela sistematica do artigo 1036
do CPC de 2015 o Recurso Especial n° 1.657.156/RJ*6? (Tema 106) e os Recursos Especiais
n° 1.712.163/SP*5 e 1.726.563/SP*¢* (Tema 990), os quais serdio objeto de estudo nos
topicos seguintes.

Em 25 de abril de 2018, os Ministros da Primeira Secdo do Superior Tribunal de
Justica - STJ, a unanimidade, objetivando estabelecer parametros para a solugdo judicial de
casos concretos, proferiram importante decisdo para o direito a satde, julgando o mérito do

Recurso Especial n° 1.657.156/RJ, firmando a tese do Tema 106, assim ementada:
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EMENTA: ADMINISTRATIVO. RECURSO ESPECIAL REPRESENTATIVO DE
CONTROVERSIA. TEMA 106. JULGAMENTO SOB O RITO DO ART. 1.036
DO CPC/2015. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO CONSTANTES
DOS ATOS NORMATIVOS DO SUS. POSSIBILIDADE. CARATER
EXCEPCIONAL. REQUISITOS CUMULATIVOS PARA O FORNECIMENTO.

1.

Caso dos autos: A ora recorrida, conforme consta do receituario ¢ do laudo
médico (fls. 14-15, e-STJ), é portadora de glaucoma cronico bilateral (CID
440.1), necessitando fazer uso continuo de medicamentos (colirios: azorga 5 m1,
glaub 5 m1 e optive 15 ml), na forma prescrita por médico em atendimento pelo
Sistema Unico de Saude - SUS. A Corte de origem entendeu que foi
devidamente demonstrada a necessidade da ora recorrida em receber a
medicagdo pleiteada, bem como a auséncia de condigdes financeiras para
aquisi¢d@o dos medicamentos.

. Alegacdes da recorrente: Destacou-se que a assisténcia farmacéutica estatal

apenas pode ser prestada por intermédio da entrega de medicamentos prescritos
em conformidade com os Protocolos Clinicos incorporados ao SUS ou, na
hipotese de inexisténcia de protocolo, com o fornecimento de medicamentos
constantes em listas editadas pelos entes publicos. Subsidiariamente, pede que
seja reconhecida a possibilidade de substitui¢do do medicamento pleiteado por
outros ja padronizados e disponibilizados.

. Tese afetada: Obrigatoriedade do poder publico de fornecer medicamentos nao

incorporados em atos normativos do SUS (Tema 106). Trata-se, portanto,

exclusivamente do fornecimento de medicamento, previsto no inciso I do art. 19-

M da Lei n. 8.080/1990, ndo se analisando os casos de outras alternativas

terapéuticas.

TESE PARA FINS DO ART. 1.036 DO CPC/2015

A concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS

exige a presenga cumulativa dos seguintes requisitos:

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

(i1) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;

(iii) existéncia de registro na ANVISA do medicamento.

Recurso especial do Estado do Rio de Janeiro ndo provido. Acérdao submetido a

sistematica do art. 1.036 do CPC/2015%63,

O Acordao referido foi objeto de embargos de declaracdo opostos pela arte Autora e

pela Unido, ambos rejeitados. O Estado do Rio de Janeiro também opds os embargos

declaratorios, que foram parcialmente acolhidos, sem efeitos infringentes, para alterar tao

somente a tese fixada*®, que passou a ter o seguinte contetudo:
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TESE FIXADA:

A tese fixada no julgamento repetitivo passa a ser: A concessdo dos medicamentos
ndo incorporados em atos normativos do SUS exige a presenca cumulativa dos
seguintes requisitos:

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

ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;

iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados os usos
autorizados pela agéncia.

Modula-se os efeitos do presente repetitivo de forma que os requisitos acima

elencados sejam exigidos de forma cumulativa somente quanto aos processos

distribuidos a partir da data da publicagio do acérddo embargado, ou seja,

4/5/2018%67.

Em 08 de novembro de 2018, os Ministros da Segunda Se¢do do Superior Tribunal de
Justica - STJ, a unanimidade, objetivando estabelecer parametros para a solucao judicial de
casos concretos, proferiu importante Acorddo para o direito a satude, julgando o mérito do

Recurso Especial n° 1.712.163/SP, firmando a tese do Tema 990, assim ementada:

EMENTA: RECURSO ESPECIAL. RITO DOS RECURSOS ESPECIAIS

REPETITIVOS. PLANO DE SAUDE. CONTROVERSIA ACERCA DA

OBRIGATORIEDADE DE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO

REGISTRADO PELA ANVISA.

1. Para efeitos do art. 1.040 do NCPC:

1.1. As operadoras de plano de saude ndo estdo obrigadas a fornecer medicamento
nao registrado pela ANVISA.

2. Aplicagdo ao caso concreto:

2.1. Ndo ha ofensa ao art. 535 do CPC/73 quando o Tribunal de origem enfrenta
todas as questdes postas, ndo havendo no acodrddo recorrido omissao,
contradi¢do ou obscuridade.

2.2. E legitima a recusa da operadora de plano de saude em custear medicamento
importado, ndo nacionalizado, sem o devido registro pela ANVISA, em
atencdo ao disposto no art. 10, V, da Lei n® 9.656/98, sob pena de afronta aos
arts. 66 da Lei n° 6.360/76 ¢ 10, V, da Lei n° 6.437/76. Incidéncia da
Recomendagdo n® 31/2010 do CNJ e dos Enunciados n® 6 ¢ 26, ambos da I
Documento: 1766947 - Inteiro Teor do Acoérddo - Site certificado - Dle:
26/11/2018 Pagina 1 de 6 Jornada de Direito da Saude, respectivamente, A
determinagdo judicial de fornecimento de farmacos deve evitar os
medicamentos ainda ndo registrados na Anvisa, ou em fase experimental,
ressalvadas as excegdes expressamente previstas em lei; e, E licita a exclusio
de cobertura de produto, tecnologia e medicamento importado ndo
nacionalizado, bem como tratamento clinico ou cirirgico experimental. 2.3.
Porém, apos o registro pela ANVISA, a operadora de plano de satde ndo pode
recusar o custeio do tratamento com o farmaco indicado pelo médico
responsavel pelo beneficiario.
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2.4. Em virtude da parcial reforma do acérdio recorrido, com a redistribuigdo dos
o6nus da sucumbéncia, estd prejudicado o recurso especial manejado por
ONDINA.

3. Recurso especial interposto pela AMIL parcialmente provido. Recurso especial
manejado por ONDINA prejudicado. Acordao sujeito ao regime do art. 1.040
do NCPC*%%,

O referido Acordio proferido nos autos do Recurso Especial n° 1.712.163/SP*® foi
objeto de embargos declaratdrios, que foram acolhidos parcialmente apenas para admitir a
Defensoria Publica da Unido — DPU como custos vulnerabilis, sem qualquer alteracao da
decisdo.

Também em 08 de novembro de 2018, os Ministros da Segunda Secdo do Superior
Tribunal de Justica - STJ, a unanimidade, julgaram o mérito do Recurso Especial n°
1.726.563%", igualmente afetado para apreciagio da tese afetada ao Tema 990.

A partir deste ponto, faremos a analise dos fundamentos dos acorddos proferidos nos
referidos julgamentos, o que nos permitira compreender os parametros estabelecidos pelo
egrégio Superior Tribunal de Justica para o julgamento dos casos concretos de direito a saude

no Brasil, envolvendo entes publicos nas esferas municipal, estadual e federal.

3.4.1 Acordao proferido no Recurso Especial n° 1.657.156 — RJ

O Recurso Especial n° 1.657.156/RJ*’! | sob a relatoria do Ministro Benedito
Gongalves, que foi afetado pela sistematica do artigo 1.036 do CPC de 2015, submetendo-se
ao julgamento da Primeira Se¢do do Superior Tribunal de Justica a seguinte questdo, Tema
Repetitivo 106 do STJ: “Obrigatoriedade do poder publico de fornecer medicamentos nao

incorporados em atos normativos do SUS™"2,

468 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Acérdao proferido no Recurso Especial n° 1.712.163/SP. Disponivel
em:
https://processo.stj.jus.br/processo/revista/documento/mediado/?componente=ITA&sequencial=1766947&num_
registro=201701829167&data=20181126&formato=PDF. Acesso 11.ago.2024.

469 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Acérdao proferido no Recurso Especial n° 1.712.163/SP. Disponivel
em:
https://processo.stj.jus.br/processo/revista/documento/mediado/?componente=ITA&sequencial=1766947&num_
registro=201701829167&data=20181126&formato=PDF. Acesso 11.ago.2024.

470 Neste sentido o entendimento expresso nos recursos especiais: 1.657.156/RJ, 1.712.163/SP, 1.726.563/SP.

471 BRASIL. Superior Tribunal de Justiga. Acérdio proferido no Recurso Especial n° 1.657.156-RJ. Disponivel
em:
https://scon.stj.jus.br/SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=201700256297&dt_publicacao=04/05/20
18. Acesso 8.ago0.2024.

472 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Precedentes  qualificados. Disponivel em:
https://processo.stj.jus.br/repetitivos/tem as_repetitivos/pesquisa.jsp. Acesso 08.ago.2024.
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3.4.1.1 Analise da questdo controvertida

O presente recurso especial examina a obrigatoriedade de o Estado fornecer
medicamentos (Azorba Colirio, Glaub Colirio e Optive Colirio) ndo incorporados ao Sistema
Unico de Saude - SUS. O recorrente ¢ o Estado do Rio de Janeiro, que impugna Acérdio do
Tribunal de Justiga do Rio de Janeiro, que determinou o fornecimento de medicamentos a
uma paciente com glaucoma cronico bilateral.

A paciente, representada pela Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro, alegou
que, devido a sua condicdo financeira, ndo tem condi¢des de adquirir os medicamentos
necessarios para tratar sua doenga. A decisdo do Tribunal de Justiga do Rio de Janeiro foi
baseada na comprovacao de necessidade médica e na incapacidade financeira da recorrida,
além de considerar a auséncia de alternativas eficazes no SUS.

O Estado do Rio de Janeiro, em seu recurso, argumenta que a distribuicdo de
medicamentos deve ser limitada aqueles previstos nos Protocolos Clinicos do SUS.
Adicionalmente, o Estado defende a possibilidade de substituicido dos medicamentos
pleiteados por alternativas ja padronizadas e disponibilizadas no sistema de saude publica,
mantendo-se dentro dos limites or¢amentarios e das politicas publicas estabelecidas.

Em suas contrarrazdes, a parte recorrida sustentou a decisao do Tribunal de Justi¢a do
Rio de Janeiro, argumentando que a satde ¢ um direito fundamental, protegido
constitucionalmente, e que a prescrigao médica deve ser respeitada na sua integralidade. A
recorrida destacou ainda que o Poder Judiciario tem o dever de assegurar a efetivagdo desse

direito, especialmente em casos onde a assisténcia estatal ¢ insuficiente.

3.4.1.2 Sobre as repercussoes gerais reconhecidas no STF

O relator, Ministro Benedito Gongalves, ressalta que ha similitudes entre este caso e
temas de repercussao geral reconhecidos pelo Supremo Tribunal Federal (STF), objetos dos

recursos extraordindrios n°s RE 566.471/RN*7 e RE 657.718/MG*™*, como se vé da seguinte

transcrigao:

473 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acérddo proferido no Recurso Extraordiniario n° 566.471/RN.
Disponivel em: https://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=2565078. Acesso em 9.ago.2024.

474 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acoérdiao proferido no Recurso Extraordinario n® 657.718/MG.
Disponivel em: https://portal.stf.jus.br/processos/downloadPeca.asp?id=15344900727 &ext=.pdf. Acesso em
9.ag0.2024.



260

Imperioso que se diga, desde ja, que ndo se desconhece que a questdo em andlise
neste recurso especial representativo de controvérsia guarda certa similitude com o
que o Supremo Tribunal Federal esta apreciando, em sede de repercussdo geral no
RE 566.471/RN ("Dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a
portador de doenga grave que nao possui condi¢des financeiras para compra-lo") e
no RE 657.718 MG*"? ("Dever do Estado de fornecer medicamento ndo registrado

pela ANVISA")*7S.

No entanto, o relator destaca que, apesar das semelhangas, ha diferencas significativas
que justificam o prosseguimento do julgamento no ambito do Superior Tribunal de Justica
(STJ). Afirma que o caso em questdo envolve aspectos ndo completamente abordados nos
temas de repercussao geral discutidos no STF, especialmente no que diz respeito ao
fornecimento de medicamentos nao incorporados ao SUS.

O relator explica que o STF reconheceu a repercussao geral em temas relacionados ao
dever do Estado de fornecer medicamentos, porém, limitados a questdes especificas como o
alto custo dos medicamentos ou a auséncia de registro na ANVISA. Tais temas, embora
relevantes, ndo abrangem a totalidade da matéria discutida neste recurso especial. Veja a

seguinte transcri¢ao:

Nao h4é, contudo, impedimento para que se prossiga o julgamento do repetitivo,
pelos seguintes motivos:

a) Ambos os recursos extraordinarios tiveram repercussdo geral reconhecida na
vigéncia do CPC/1973 (RE 566.471/RN, em 15/11/2007; e RE 657.718/MG, em
17/11/2011) e ndo houve a determinagdo de suspensdo dos feitos em todos os
tribunais patrios. Inaplicavel, pois, o disposto no 1.037, II, do CPC/2015. Desse
modo, conforme jurisprudéncia sedimentada desta Corte Superior de Justica na
vigéncia do CPC/1973, a existéncia de repercussdo geral reconhecida pelo STF
ndo obsta o julgamento de recursos especiais, ainda que sob a chancela dos
recursos repetitivos, no ambito do STJ. E o que se verifica nos seguintes
julgados: REsp 1.143.677IRS, Rel. Ministro Luiz Fux, Corte Especial, DJe
4/2/2010; REsp 1.396.488/SC, Rel. Ministro Humberto Martins, Primeira Seg¢ao,
DJe 17/3/2015; REsp 1.203.244/SC, Rel. Ministro Herman Benjamin, Primeira
Secdo, DJe 17/6/2014.

b) Nao obstante a existéncia da similitude entre as questdes discutidas, ha que se
destacar que elas ndo sdo idénticas. Os temas tratados nas repercussoes gerais
restringem-se aos medicamentos ndo aprovados na ANVISA (RE 657.718/MQG)
e aos medicamentos de alto custo (RE 566.471/RN). Aqui, o tema afetado ao rito
dos repetitivos é mais abrangente. Discute-se a possibilidade de impor aos entes
federados o fornecimento de medicamento nio incorporado ao Sistema Unico de
Saude - SUS, por meio de seus atos normativos, ou seja, pode estar ou nao

475 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acorddo proferido no Recurso Extraordinario n° 657.718/MG.
Disponivel em: https://portal.stf.jus.br/processos/downloadPeca.asp?id=15344900727 &ext=.pdf. Acesso em
9.ago0.2024.

476 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Acérddo proferido no Recurso Especial n° 1.657.156-RJ. Disponivel
em:
https://scon.stj.jus.br/SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=201700256297&dt_publicacao=04/05/20
18. Acesso 8.ag0.2024.
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aprovado pela ANVISA, pode ser de alto custo ou ndo. Ademais, o tema
repetitivo examina as disposi¢des da Lei federal n. 8.080/1990 e dos atos
normativos nela embasados, isto ¢, possui nitido contorno infraconstitucional,
amoldando-se, pois, aos permissivo contido na alinea "a" do incido III do art.

105 da Constituicao da Repﬁblica477.

Embora relacionados, os temas de repercussao geral no STF ndo cobrem de forma
abrangente a questdo do fornecimento de medicamentos nao previstos em atos normativos do
SUS, que ¢ o foco central deste recurso. Por essa razdo, o STJ manteve sua competéncia para
julgar o presente caso, sem que haja necessidade de suspensdo ou de espera pelo
posicionamento final do Supremo.

O relator justifica ainda o prosseguimento do julgamento no STJ com base na auséncia
de determinacao de suspensao dos processos sobre a matéria em ambito nacional. Além disso,
ele destaca que o tema em discussdo possui contornos infraconstitucionais, o que reforca a

competéncia do STJ para decidir sobre a questao.

3.4.1.3 Caso dos autos

A recorrida ¢ portadora de glaucoma cronico bilateral e necessita de uso continuo de
colirios especificos que ndo estdo incorporados ao SUS, conforme prescricdo médica
registrada nos documentos apresentados. O Tribunal de Justica do Rio de Janeiro considerou
adequadamente comprovada a necessidade dos medicamentos pleiteados e a incapacidade
financeira da paciente de arcar com 0s custos.

O Estado, por sua vez, argumentou que a assisténcia farmacéutica estatal deve ser
prestada exclusivamente por meio de medicamentos previstos nos Protocolos Clinicos do
SUS. Defendeu, ainda, que, na falta desses, poderiam ser utilizados medicamentos constantes
das listas oficiais, sugerindo a substituicdo dos farmacos prescritos por alternativas ja

padronizadas.

477 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Acérddo proferido no Recurso Especial n° 1.657.156-RJ. Disponivel
em:
https://scon.stj.jus.br/SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=201700256297&dt_publicacao=04/05/20
18. Acesso 8.ag0.2024.
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3.4.1.4 Inexisténcia de violagcdo ao principio da separa¢do dos poderes

O Ministro afirma que a atuagdo do Poder Judiciario na efetivacdo dos direitos
fundamentais consagrados na Constitui¢do Federal ¢ essencial, especialmente no contexto de
politicas publicas relacionadas ao direito a satide. A jurisprudéncia do Supremo Tribunal
Federal (STF) e do Superior Tribunal de Justica (STJ) afirma que essa interven¢ao judicial
nao infringe o principio da separagdo dos poderes, mas sim, assegura a implementagao desses

direitos quando o Estado se omite ou falha.

E preciso destacar que uma das tarefas primordiais do Poder Judiciario é atuar no
sentido de efetivar os direitos fundamentais, mormente aqueles que se encontram
assegurados na Constituicdo Federal. Assim, nos termos da jurisprudéncia do
Supremo Tribunal Federal e desta Corte Superior de Justiga, ndo ha que se falar em
violagdo ao principio da separagdo dos poderes, quando o Poder Judicirio intervém

no intuito de garantir a implementagao de politicas publicas, notadamente, como no

caso em analise, em que se busca a tutela do direito a saude*’8.

No acérdao do Agint no REsp 1.553.112/CE, o STJ determinou que a intervengao
judicial para garantir o acesso a medicamentos nao credenciados pelo SUS ¢ permitida, desde
que haja comprovacao da necessidade do tratamento. Este entendimento refor¢a o papel do
Judicidrio em assegurar a prestagdo de direitos sociais, mesmo que isso implique em uma
interferéncia nas decisdes administrativas.

No caso REsp 1.488.639/SE, o STJ reiterou que o controle judicial de politicas
publicas ¢ legitimo em situagdes excepcionais, reafirmando que os direitos sociais nao podem
ser sujeitos a mera discricionariedade administrativa. Assim, o Judiciario tem a fungdo de
garantir que a administracdo publica atue de forma a realizar os direitos fundamentais, nao
podendo a reserva do possivel ser utilizada como desculpa para a inagdo estatal, conforme
decidido no AgRg no REsp 1.136.549/RS.

O STF, por sua vez, nos acordaos ARE 947.823 AgR e RE 595.595 AgR, reforgou a
legitimidade da intervengdo judicial para garantir a efetivagdo de politicas publicas de satde,

mesmo em casos de hipossuficiéncia. A corte destacou que a omissao dos entes publicos na

478 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Acérdado proferido no Recurso Especial n° 1.657.156-RJ. Disponivel
em:
https://scon.stj.jus.br/SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=201700256297&dt_publicacao=04/05/20
18. Acesso 8.ag0.2024.
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concretizacdo desses direitos pode comprometer sua eficacia, legitimando assim a atuagdo do
Judicidrio para assegurar a dignidade da pessoa humana e a responsabilidade solidaria dos
entes federativos.

Destarte, para Gongalves a intervencao judicial € justificada como um mecanismo de
correcao de falhas administrativas e de protecdao dos direitos dos cidaddos, garantindo que o
Estado cumpra suas obriga¢des constitucionais. O relator enfatiza que o fornecimento de
medicamentos essenciais, quando comprovadamente necessario, ndo deve ser visto como uma

interferéncia indevida nas politicas publicas, mas sim como uma medida de justi¢a social.

3.4.1.5 Legislagdo Aplicavel

O artigo 196 da Constituicao Federal de 1988 estabelece que a saide ¢ um direito de
todos e um dever do Estado, devendo ser garantida por meio de politicas sociais e econdmicas
que visem a reducdo do risco de doengas e ao acesso universal e igualitario as agdes e servicos
de satde. Essa base constitucional orienta a criagdo ¢ a operagio do Sistema Unico de Saude
(SUS).

A Lei n. 8.080/1990, que efetivou a criacdo do SUS, ao tratar do atendimento integral,
define em seu art. 6° que a assisténcia terapé€utica integral inclui a "dispensagdo de
medicamentos e produtos de interesse para a saude" conforme as diretrizes terapéuticas

definidas em protocolos clinicos.

A Lei n. 8.080/1990, que veio a dar concretude ao SUS e efetivar a sua criacdo, ao
tratar do atendimento integral, define, em seu art. 6°, que:

Art. 6° Estio incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema Unico de Saude
(SUS):

1 - a execucdo de agdes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemiologica;

¢) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica; (grifo nosso)

Com a Lei n. 12.401/2011, foi incluido o Capitulo VII no Titulo II da Lei n.
8.080/1990, dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologias em
saude no SUS. A lei especifica que a assisténcia terapéutica integral consiste na dispensagao
de medicamentos prescritos em conformidade com protocolos clinicos ou diretrizes

terapéuticas.
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Com o advento da Lei n. 12.401/2011 foi incluido o Capitulo VII no Titulo II na Lei
n. 8.080/1991, que passou a conter disposi¢bes quanto  assisténcia terapéutica e a
incorporagao de tecnologias em satide no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS,
in verbis:

LEIN°12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011.

Altera a Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporagdo de tecnologia em saude no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e
eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° O Titulo II da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar
acrescido do seguinte Capitulo VIII:

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso 1do
art. 6° consiste em:

1 - 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 o agravo a saude a ser tratado ou, na falta do
protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P;

IT - 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 territério nacional por servigo proprio, conveniado ou
contratado.

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

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

II - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para
o diagnostico da doenga ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com o0s
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias
recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a
verifica¢do dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.
Art. 19-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os
medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenga ou
do agravo a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de
eficacia e de surgimento de intolerancia ou rea¢do adversa relevante, provocadas
pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo tnico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o
caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficdcia, seguranca,
efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenga ou do
agravo a saude de que trata o protocolo.

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

1 - com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, ¢ a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite;

II - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base
nas relagcdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada na Comissdo Intergestores
Bipartite;

I - no ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relagdes
de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade
pelo fornecimento serd pactuada no Conselho Municipal de Saude.

Art. 19-Q. A incorporagdo, a exclusdo ou a alteragdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos ¢ procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteragdo
de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicdes do Ministério da
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Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS.

§ 1° A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composi¢do e regimento sdo definidos em regulamento, contara com a participagdo
de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Nacional de Satde e de 1 (um)
representante, especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

§ 2° O relatorio da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
levara em consideragdo, necessariamente:

I - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga
do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo o6rgao
competente para o registro ou a autorizacao de uso;

II - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios ¢ dos custos em relagdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.

Art. 19-R. A incorporagdo, a exclusdo ¢ a alteracdo a que se refere o art. 19-Q serdo
efetuadas mediante a instauragdo de processo administrativo, a ser concluido em
prazo nao 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.

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

I - apresentacao pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras
de produtos, na forma do regulamento, com informacgdes necessarias para o
atendimento do disposto no § 2° do art. 19-Q;

11 - (VETADO);

I - realizag@o de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer emitido
pela Comissdao Nacional de Incorporagido de Tecnologias no SUS;

v - realizagdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisdo, se a relevancia

da matéria justificar o evento.

§ 2° (VETADO).

Art. 19-S. (VETADO).

Art. 19-T. Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

I - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirurgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

II - a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e
produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a satide ou procedimentos de que trata este Capitulo sera
pactuada na Comissdo Intergestores Tripartite.

Além disso, a Lei n. 12.401/2011 estabelece que, na auséncia de protocolos clinicos, a
dispensagcdo de medicamentos serd baseada em listas elaboradas pelos gestores do SUS. A
responsabilidade pelo fornecimento ¢ pactuada na Comissdo Intergestores Tripartite,
garantindo a cooperagdo entre os entes federados para a efetivacao do direito a saude.

Essas disposicoes legais e precedentes judiciais refor¢am a importancia da atuagao do
Poder Judiciario na garantia do direito a saude, assegurando que a administracdo publica
cumpra suas obrigacdes constitucionais e legais de fornecer medicamentos e tratamentos

essenciais a populagao.
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3.4.1.6 Analise da tese repetitiva

Segundo o Ministro relator, a questdo de fornecimento de medicamentos nao
incorporados em atos normativos do SUS, encontra amparo no artigo 19-M, inciso I da Lei
8.080, de 19 de setembro de 1990, com as alteragdes introduzidas pela Lei 12.401, de 28 de
abril de 2011 e possui ampla jurisprudéncia no Superior Tribunal de Justica e no Supremo

Tribunal Federal. Veja a transcrigao de parte do voto:

Destaque-se, por oportuno, que o tema afetado, obrigatoriedade do poder publico de
fornecer medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS, trata
exclusivamente do fornecimento de medicamento, previsto no inciso I do art. 1 9-M.
Esté, portanto, fora do &mbito do presente recurso repetitivo a previsdo do inciso II,
que trata de procedimentos terapéuticos, como, por exemplo, internacdes.

A questdo de fornecimento de medicamentos ja possui ampla jurisprudéncia nesta
Corte Superior de Justica e do Supremo Tribunal Federal, que tem entendido que
este dispositivo de lei permite que seja deferido o fornecimento de medicamento ndo

incorporado em atos normativos do SUS. Dos julgados existentes ¢ possivel extrair

alguns requisitos necessarios para que o pleito seja deferido®”.

Gongalves afirma que jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica (STJ) e do
Supremo Tribunal Federal (STF) ¢ vasta em relagdo ao fornecimento de medicamentos,
compreendendo que este dispositivo de lei permite a concessdo de medicamentos nao
incorporados aos atos normativos do SUS, desde que atendidos certos requisitos, os quais

podem ser extraidos dos julgados existentes:

O PRIMEIRO REQUISITO consiste na demonstracdo da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento no tratamento, por meio de laudo médico
circunstanciado e fundamentado, devidamente expedido por médico que assiste o
paciente da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da
ineficécia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS.

[...]

O SEGUNDO REQUISITO consiste na devida comprovagdo da hipossuficiéncia
daquele que requer o medicamento, ou seja, que a sua aquisicdo implique o
comprometimento da sua propria subsisténcia e/ou de seu grupo familiar. Nao se
exige, pois, comprovacdo de pobreza ou miserabilidade, mas, tdo somente, a
demonstracdo da incapacidade de arcar com os custos referentes a aquisicdo do
medicamento prescrito.

[...]

o TERCEIRO REQUISITO a ser considerado ¢ que o medicamento pretendido ja
tenha sido aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA. Esta
exigéncia decorre de imposicdo legal, tendo em vista o disposto no artigo 19-T,
inciso 11, da Lei n. 8.080/1991:

479 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Acérddo proferido no Recurso Especial n° 1.657.156-RJ. Disponivel
em:
https://scon.stj.jus.br/SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=201700256297&dt_publicacao=04/05/20
18. Acesso 8.ag0.2024.
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Art. 19-T. Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:
[...]

II - a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e

produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa®®?,

As Jornadas de Direito da Satide promovidas pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ)
estabelecem diretrizes para a comprovagdo da imprescindibilidade do medicamento, como se

pode ver pelo Enunciado n. 15 da 1? Jornada de Direito da Satde:

ENUNCIADO N° 15. As prescrigdes médicas devem consignar o tratamento
necessario ou o medicamento indicado, contendo a sua Denominagdo Comum
Brasileira — DCB ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional — DCI, o
seu principio ativo, seguido, quando pertinente, do nome de referéncia da substancia,
posologia, modo de administracdo e periodo de tempo do tratamento e, em caso de
prescricdo diversa daquela expressamente informada por seu fabricante a
justificativa técnica.*8!

Afirma que no Superior Tribunal de Justi¢a a jurisprudéncia € no sentido de que que ¢
possivel o fornecimento de medicamento ndo incorporado pelo SUS, desde que fiquem
demonstrados os referidos requisitos. Neste sentido cita os seguintes julgados do STJ: REsp
1.660.425/RJ, AgInt no REsp 1.643.607/RR, AREsp 697.696/PR, AgRg no REsp
1.554.490/CE, Aglnt no REsp 1.629.196/CE, Agint no REsp 1.268.641/PR, AgRg no AREsp
708.411/PE, Agln no REsp 1.588.507/PE, Aglnt no AREsp 822.499/MG, . No STF cita
julgados no mesmo sentido: ARE 926469 AgR, ARE 831915 AgR, RE 892590 AgR, Al
553712 AgR, A1 616551 AgR, RE 255627 AgR, RE 657.718/MG.

3.4.1.7 Tese para fins do art. 1.036 do CPC/2015

A tese formulada estabelece que o fornecimento de medicamentos ndo incorporados
em atos normativos do SUS deve atender a trés requisitos cumulativos: a imprescindibilidade
do medicamento para o tratamento, a comprovacgao da incapacidade financeira do paciente ¢ a
existéncia de registro do medicamento na ANVISA, como se vé pela seguinte transcricao de

trecho do voto:

480 BRASIL. Superior Tribunal de Justiga. Acérdio proferido no Recurso Especial n° 1.657.156-RJ. Disponivel
em:
https://scon.stj.jus.br/SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=201700256297&dt publicacao=04/05/20
18. Acesso 8.ag0.2024.

41 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Enunciados da I, II e III. In: Jornadas de Direito da Saude do
Conselho Nacional e Justica, 1., 2019. Anais... Disponivel em: <https://www.cnj.jus.br/wp-
content/uploads/2019/03/e8661¢101b2d80ec95593d03dc1 f1d3 e.pdf>. Acesso em: 08 ago. 2024.
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Conclui-se, portanto, que a tese firmada no presente recurso especial julgado sob o
rito dos recursos repetitivos (art. 1.036 do CPC/2015) e para os fins do disposto no
art. 1.041 do mesmo diploma processual ¢ a seguinte:

Constitui obrigagdo do Poder Publico o fornecimento de medicamentos ndo
incorporados em atos normativos do SUS, desde que presentes, cumulativamente, os
requisitos fixados neste julgado, a saber:

I - Comprovagdo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ineficicia, para o tratamento da
moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS;

II - Incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; e

III - Existéncia de registro na ANVISA do medicamento*®?.

3.4.1.8 Modulagao dos Efeitos

O relator propde a modulacdo dos efeitos do julgamento, estabelecendo que os
critérios fixados nesta decisdo sejam aplicaveis apenas aos processos distribuidos a partir da
conclusao deste julgamento repetitivo. Isso significa que os processos ja em andamento ndo
serdo afetados pelos novos critérios estabelecidos.

Sendo assim, verifica-se que o caso em tela impoe a esta Corte Superior de Justica a
modulagdo dos efeitos deste julgamento, pois vinculativo (art. 927, inciso III, do

CPC/2015), no sentido de que os critérios e requisitos estipulados somente
serdo exigidos para os processos que forem distribuidos a partir da conclusao

do presente julgamento483.

A modulagao dos efeitos ¢ justificada pela necessidade de garantir a segurancga juridica
e evitar impactos desproporcionais nos processos em curso, que foram ajuizados com base em
entendimentos jurisprudenciais anteriores. Essa medida visa assegurar que as partes
envolvidas em processos anteriores ndo sejam prejudicadas por uma mudanga de
entendimento.

A modulagao também serve para orientar os tribunais inferiores sobre como aplicar os

novos critérios estabelecidos pelo STJ em casos futuros, garantindo uma aplicagdo uniforme

482 BRASIL. Superior Tribunal de Justiga. Acérdio proferido no Recurso Especial n° 1.657.156-RJ. Disponivel
em:
https://scon.stj.jus.br/SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=201700256297&dt_publicacao=04/05/20
18. Acesso 8.ag0.2024.

483 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Acérddo proferido no Recurso Especial n® 1.657.156-RJ. Disponivel
em:
https://scon.stj.jus.br/SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=201700256297&dt_publicacao=04/05/20
18. Acesso 8.ag0.2024.
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da jurisprudéncia em todo o pais e evitando divergéncias interpretativas que possam

prejudicar os pacientes que necessitam de medicamentos.

3.4.1.9 Julgamento do Caso Concreto

No caso especifico dos autos, o relator concluiu que a decisao do Tribunal de Justica
do Rio de Janeiro esta em conformidade com a jurisprudéncia anterior do Superior Tribunal
de Justica, ficando demonstrado de forma adequada a imprescindibilidade dos medicamentos
pleiteados, a inexisténcia de alternativas eficazes no sistema publico de satde e a

incapacidade financeira da paciente para adquiri-los.

3.4.1.10 Conclusdao

O julgamento deste recurso especial reafirma a obrigacdo do Estado de fornecer
medicamentos ndo incorporados ao SUS, desde que atendidos os requisitos estabelecidos na
tese repetitiva, que visam garantir que o fornecimento de medicamentos seja feito de forma
justa e responsavel, sem comprometer as politicas publicas de saude.

A tese firmada pelo STJ teve impacto significativo nos julgamentos futuros,
proporcionando maior clareza sobre os critérios a serem aplicados nos casos de fornecimento
de medicamentos pelo SUS. Isso contribuira para uma aplica¢cdo mais uniforme e consistente

da jurisprudéncia, garantindo maior seguranca juridica para todos os envolvidos.

3.4.2 Acordao proferido no Recurso Especial n° 1.712.163/SP

O Recurso Especial n® 1.712.163/SP**, sob a relatoria do Ministro Moura Ribeiro, que
foi afetado pela sistematica do artigo 1.036 do CPC de 2015, submetendo-se ao julgamento da
Segunda Secdo do Superior Tribunal de Justi¢a a seguinte questdo, Tema Repetitivo 990 do
STJ: "As operadoras de plano de saude ndo estio obrigadas a fornecer medicamento nao

registrado pela ANVISA".

484 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Acérdao proferido no Recurso Especial n° 1.712.163/SP. Disponivel
em:
https://processo.stj.jus.br/processo/revista/documento/mediado/?componente=ITA&sequencial=1766947&num_
registro=201701829167&data=20181126&formato=PDF. Acesso 11.ago0.2024.
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3.4.2.1 Analise da questdo controvertida

Ondina Bergamo de Queiroz Ferreira ajuizou uma ag¢ao cominatéria, com pedido de
antecipacao de tutela, contra AMIL e Itatiseg Satde S.A., alegando que ambas se recusaram a
custear o medicamento "Harvoni (Sofosbuvir 400 mg e Ledispavir 90 mg)", necessario para o
tratamento de cirrose hepdtica causada pelo virus da hepatite C. Ondina pediu a condenagao
das rés ao custeio das despesas necessarias para a importacao do referido medicamento.

O pedido foi julgado procedente conforme a inicial. Ondina, AMIL e Itatuseg apelaram
da decis@o, mas o Tribunal de Justica de Sao Paulo negou provimento aos recursos, decidindo
que o plano de satde deveria custear o tratamento, mesmo que o medicamento fosse
importado e nao registrado pela ANVISA, com base no Cddigo de Defesa do Consumidor.

Os embargos de declaragdo interpostos pela AMIL foram rejeitados. Ondina interpos
recurso especial, alegando que o Tribunal de origem errou ao fixar os honorarios por equidade,
quando deveriam ser fixados conforme o art. 20, § 3°, do CPC/73. AMIL também interpos
recurso especial, alegando (1) expressa exclusdo da obrigacao dos planos de saude de arcarem
com custos de medicamentos importados e nao nacionalizados, (ii) afronta a varias leis e
defendendo que ndo poderia ser condenada a custear medicamentos importados nado
registrados pela ANVISA, além de (iii) sustentar que a distribuicdo desses medicamentos ¢
passivel de sang¢do criminal.

As contrarrazdes foram apresentadas, e os recursos foram admitidos por provimento
dos agravos. Devido ao grande numero de recursos semelhantes, o caso foi destacado como
representativo de controvérsia para julgamento pela Segunda Secdo, conforme o art. 1.036, §
5°, do NCPC.

O recurso especial foi afetado ao rito dos recursos repetitivos (Tema 990) para definir
se as operadoras de plano de satde estdo obrigadas a fornecer medicamentos importados nao
registrados pela ANVISA. Ondina apresentou memoriais defendendo a manutencao parcial do
acordao, com reforma apenas na parte dos honorarios de sucumbéncia.

Intervieram na lide recursal, como amicus curiae, a Unido, a Federagao Nacional de
Satide Suplementar - FENASAUDE, a Agéncia Nacional de Satide Suplementar - ANS, a
Defensoria Publica da Unido - DPU e o Instituto de Estudos de Satde Suplementar - IESS. A
Unido argumentou contra a obrigatoriedade de fornecer medicamentos importados sem
registro na ANVISA, citando regras de vigilancia sanitdria e a vedagdo prevista no artigo 12

na Lei n® 6.360/76.
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A ANS reforcou que a Lei n° 9.656/98 desobriga as operadoras de fornecer
medicamentos importados ndo nacionalizados, destacando a importancia do registro pela
ANVISA para garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos. A FENASAUDE
apoiou o recurso da AMIL, destacando a importancia de manter um quadro regulatdrio
equilibrado entre os sistemas publico e privado de saude.

A DPU defendeu que as operadoras de planos de saide podem ser obrigadas
judicialmente a fornecer medicamentos ndo aprovados pela ANVISA em hipdteses
excepcionais, quando preenchidos certos requisitos, como auséncia de decisdo expressa
desfavoravel pela ANVISA e mora irrazoavel na aprecia¢do do registro. O Ministério Publico
Federal se posicionou contra ambos os recursos, defendendo que as operadoras estdo
obrigadas a fornecer medicamentos importados sem registro na ANVISA em situacdes
excepcionais.

O Instituto de Estudos de Satde Suplementar (IESS) defendeu que as operadoras de
plano de satide ndo estdo obrigadas a fornecer cobertura financeira para a aquisicdo de
medicamentos importados ndo registrados na ANVISA. Paralelamente, o REsp

1.726.563/SP*® foi afetado conjuntamente.

3.4.2.2 Legislagdo aplicavel

A questdo juridica a ser consolidada no rito dos recursos repetitivos ¢ definir se as
operadoras de plano de saude estdo obrigadas a fornecer medicamentos importados nao
registrados pela ANVISA. No caso em questdo, o Tribunal de Justica de Sao Paulo
determinou que a AMIL deve fornecer o medicamento importado, mesmo sem registro pela
ANVISA.

A AMIL, em seu recurso especial, argumentou que a decisdo violou os arts. 10, V, da
Lei n® 9.656/98; 12 ¢ 66, ambos da Lei n° 6.360/76; ¢, 10, V, da Lei n° 6.437/76. Defendeu
que ndo esta obrigada a custear medicamentos importados ndo nacionalizados, pois tal
conduta configura infragdo sanitéria, passivel de san¢do criminal.

A Lei 9.656/1998, em seu art. 10, V, exclui a obrigatoriedade de fornecimento de
medicamentos importados ndo nacionalizados. A Lei 6.360/1976, no art. 12, proibe a
comercializacdo de produtos sem registro no Ministério da Saude. O art. 66 da mesma lei

estabelece que a inobservancia dessas normas configura infracdo sanitaria, sujeita a

485 Neste sentido o entendimento expresso nos recursos especiais: 1.657.156/RJ, 1.712.163/SP, 1.726.563/SP.
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penalidades. A Lei 6.437/1976, no art. 10, IV, classifica como infragdo sanitiria a

comercializacdo e uso de medicamentos sem registro, estabelecendo penalidades.

3.4.2.3 Direito fundamental a saude

E pacifico no Supremo Tribunal Federal (STF) que o direito a satide é prerrogativa
constitucional indisponivel, garantida mediante a implementacdo de politicas publicas,
impondo ao Estado a obrigacdo de criar condi¢des objetivas que possibilitem o efetivo acesso
a tal servico (Al 734.487/PR AgR, Relatora Min. Ellen Gracie, Segunda Turma, julgado em
3/8/2010, DJe-154, PUBLIC 20/8/2010).

Atualmente, ¢ pacifico no STF que o direito a saude ¢ prerrogativa constitucional
indisponivel, garantido mediante a implementagao de politicas publicas, impondo ao
Estado a obrigagdo de criar condigdes objetivas que possibilitem o efetivo acesso a
tal servico (Al 734.487/PR AgR, Relatora a Min. ELLEN GRACIE, Segunda Turma,
julgado em 3/8/2010, DJe-154 DIVULG 19/8/2010, PUBLIC 20/8/2010).

Igualmente, o Superior Tribunal de Justica (STJ), tem compelido o Estado a fornecer
os medicamentos de que necessitem pessoas carentes, idosos e outras em diversas situagoes.
Esse entendimento ¢ reiterado em diversos precedentes, refor¢ando a obrigacdo do Estado em
garantir o direito a saude.

No REsp 950.725/RS, o STJ determinou o fornecimento gratuito de medicamentos
para o tratamento de miastenia gravis, destacando a integralidade da assisténcia a satde pelo

SUS e a garantia de uma vida digna.

RECURSO ESPECIAL. SUS. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.

PACIENTE COM MIASTENIA GRAVIS. DIREITO A VIDA E A SAUDE.

DEVER DO ESTADO. COMINACAO DE MULTA DIARIA. ASTREINTES.

INCIDENCIA DO MEIO DE COERCAO. PRINCIPIO DA DIGNIDADE DA

PESSOA HUMANA.

1. Ag¢do objetivando a condenag@o da entidade publica ao fornecimento gratuito dos
medicamentos necessarios ao tratamento de 'miastenia gravis'.

2. O Sistema Unico de Satide-SUS visa a integralidade da assisténcia a saude, seja
individual ou coletiva, devendo atender aos que dela necessitem em qualquer
grau de complexidade, de modo que, restando comprovado o acometimento do
individuo ou de um grupo por determinada moléstia, necessitando de
determinado medicamento para debela-la, este deve ser fornecido, de modo a
atender ao principio maior, que ¢ a garantia a vida digna.

3. Configurada a necessidade do recorrente de ver atendida a sua pretensdo posto
legitima e constitucionalmente garantida, uma vez assegurado o direito a saude e,
em ultima instancia, a vida. A satde, como de sabenga, é direito de todos e dever
do Estado.

4. A fungdo das astreintes ¢ vencer a obstinacdo do devedor ao cumprimento da
obrigacdo e incide a partir da ciéncia do obrigado ¢ da sua recalcitrancia.
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5. In casu, consoante se infere dos autos, trata-se de obrigacdo de fazer,
consubstanciada no fornecimento do medicamento Mestinow 60 mg / 180
comprimidos mensais, de forma continua, durante o periodo necessario ao
tratamento, a ser definido por atestado médico, cuja imposi¢ao das astreintes
no valor de R$ 300,00(trezentos reais) objetiva assegurar o cumprimento da
decisdo judicial e conseqiientemente resguardar o direito a saude. [...]

8. A luz do Principio da Dignidade da Pessoa Humana, valor erigido com um dos
fundamentos da Republica, impde-se a concessdo dos medicamentos como
instrumento de efetividade da regra constitucional que consagra o direito a saude.

9. Agravo Regimental desprovido.

(AgRg no REsp 950.725/RS, Rel. Ministro LUIZ FUX, Primeira Turma, julgado
em 6/5/2008, DJe 18/6/2008 — sem destaques no original)

Adicionalmente, o STJ tem decidido que, em algumas hipdteses, as operadoras de
planos de satde também estdo obrigadas a fornecer medicamentos, dependendo das
peculiaridades do caso concreto. No AgInt no AREsp 1.069.037/SP, foi decidido que a
operadora pode delimitar as doengas cobertas, mas ndo pode restringir os procedimentos e
técnicas necessarios ao tratamento, especialmente quando o medicamento esta registrado na
ANVISA.

Contudo, persiste o debate sobre o alcance e os limites desse direito, especialmente
quanto a obrigatoriedade das operadoras de planos de satide de fornecerem medicamentos
importados que ndo possuem registro na ANVISA, com doutrina e jurisprudéncia ainda

explorando essas questdes.

3.4.2.4 Prevencdo de riscos sanitarios

O artigo 10, V, da Lei n° 9.656/1998 exclui das exigéncias minimas de cobertura
assistencial oferecida por operadoras de plano de saude o fornecimento de medicamentos
importados que ndo sejam nacionalizados. A Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS)
define medicamento importado ndo nacionalizado como aquele produzido fora do Brasil e
sem registro vigente na ANVISA, conforme o art. 20, § 1°, V, da Resolugdo Normativa n°

428/2017.

Nos termos do disposto no art. 10, V, da Lei n® 9.656/1998, estd excluido das
exigéncias minimas de cobertura assistencial a ser oferecida pelas operadoras de
plano de saude o fornecimento de medicamentos importados, ndo nacionalizados.
Consoante definido pela Agéncia Nacional de Satide Suplementar — ANS, 6rgdo
responsavel pela atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, que
constitui a referéncia basica para cobertura assistencial minima nos planos privados
de assisténcia a saude, contratados a partir de 1° de janeiro de 1999, medicamento
importado ndo nacionalizado ¢ aquele produzido fora do territério nacional e sem
registro vigente na ANVISA.
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A propdsito, confira-se a redacao do art. 20, § 1°, V, da RN n°® 428/2017 da ANS,
atualmente em vigéncia:

Art. 20. A cobertura assistencial de que trata o plano-referéncia compreende todos
os procedimentos clinicos, cirurgicos, obstétricos e os atendimentos de urgéncia e
emergéncia, na forma estabelecida no art. 10 da Lei n® 9.656, de 1998.

§ 1° Sdo permitidas as seguintes exclusdes assistenciais:

[.]

V - fornecimento de medicamentos e produtos para a saude importados ndo
nacionalizados, isto é, aqueles produzidos fora do territério nacional e sem registro
vigente na ANVISA (sem destaques no original).

Desde a Lei 6.360/76, o Brasil exige registro prévio para a industrializagdo ou venda
de substancias de interesse a saude. Com a Constituicdo Federal de 1988, a coordenagdo das
acdes de vigilancia sanitaria passou a ser uma responsabilidade do Sistema Unico de Saude
(SUS), e a ANVISA foi criada em 1999 como uma autarquia vinculada ao Ministério da
Saude, responsavel pelo controle sanitério.

A ANVISA tem atribui¢des regulatdrias, de fiscalizagdo e controle de produtos e
servicos que possam oferecer riscos a saude publica. Para o registro de medicamentos no
Brasil, as empresas devem comprovar que o produto ¢ seguro, eficaz e de qualidade. O
processo de registro envolve multiplas fases, desde estudos pré-clinicos até a avaliagdo final
da ANVISA, que considera a efic4cia, seguranca e qualidade do produto antes de conceder a
autoriza¢do para comercializagdo*®.

Segundo o Acordao o texto constitucional prevé um sistema de saude que garante o
direito a saude, mas impde limites, atribuindo ao Estado a competéncia de regular, fiscalizar e
controlar a area da satde. Decisdes judiciais em casos de fornecimento de medicamentos
frequentemente baseiam-se em fundamentos genéricos de protecao ao direito a saude, sem a
devida analise técnica ou consideracao das politicas publicas existentes.

A Lei n° 6.360/1976 estabelece que todos os medicamentos e produtos de interesse a
saude, inclusive os importados, devem ser registrados no Ministério da Satde antes de serem
industrializados ou comercializados. O registro ¢ concedido apos comprovagao cientifica de
que o produto ¢ seguro, eficaz e de qualidade, conforme os requisitos especificos do art. 16
dessa lei.

A Lei n°® 6.360/1976 estabelece que estdo sujeitos as normas de vigilancia sanitaria

os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos (art. 1°) e que
nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser

486 ARAUJO, Rodrigo Vasconcelos Coelho de. Fornecimento de medicamentos através de decisio judicial.
Curitiba: Jurua, 2015, p. 212.
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industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude (art. 12).

Além disso, o art. 16 desta lei prevé os requisitos especificos que devem ser
efetivamente atendidos para o registro de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, dentre eles, que o produto, através de comprovacdo
cientifica e de analise, seja reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se
propde, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias
(inciso II).

O PARECER N° 802/2012-AGU/CONJUR-MS/HRP*7 da Consultoria Juridica Junto
ao Ministério da Saude, citado no Acdrdao, ressalta que medicamentos seguros sdo aqueles
cujos beneficios superam os efeitos colaterais, enquanto medicamentos eficazes comprovam,
em ambiente ideal, a capacidade de tratar a doenca para a qual sdo indicados. Medicamentos
de qualidade seguem as Boas Praticas de Fabricacao (BPF), que garantem a producdo de lotes
uniformes e com controle de qualidade adequado.

A auséncia de registro na ANVISA implica incertezas quanto a seguranca, eficacia e
qualidade do medicamento, tornando impossivel rastrear os lotes para controle sanitario. O
Ministro Moura Ribeiro, citando doutrina de Cynthia Pereira Aratjo, alerta para os riscos de
se usar medicamentos sem evidéncias adequadas de eficacia e seguranga, expondo os
pacientes a terapias potencialmente ineficazes e a eventos adversos desconhecidos.

A ANVISA, ao conceder registro, valida dados de qualidade, eficicia e seguranca,
além de monitorar os medicamentos ap6s a comercializacdo. Esse monitoramento ¢ crucial
para garantir o uso seguro dos medicamentos e proteger a saude publica. O Conselho
Nacional de Justica (CNJ), em sua Recomendacdo n° 31/2010%%%, sugere que os tribunais
evitem autorizar o fornecimento de medicamentos ndo registrados pela ANVISA, salvo em
excegoes previstas em lei.

489

Durante a I Jornada do Direito a Saude™”, promovida pelo CNJ, foram aprovados

enunciados que reforcam a importancia de evitar o fornecimento de medicamentos ndo

47 ADVOCACIA GERAL DA UNIAO. Parecer n° 802/2012/AGU/CONJUR-MS/HRP. Disponivel em:
https://www.gov.br/sal de/pt-br/composicao/conjur/demandas-judiciais/banco-de-pareceres-
referenciais/pareceres-referenciais/2012/parecer-802.pdf/view. Acesso em 8.ag0.2024.

488 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Recomendacio n° 31 de 30 de margo e 2010. Disponivel em:
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276

registrados pela ANVISA. O Supremo Tribunal Federal também ja se manifestou*” sobre a
indispensabilidade do registro, destacando que o registro ¢ uma condi¢do necessdria para
atestar a seguranca e eficacia do medicamento, e para considerar sua incorpora¢ao no Sistema
Unico de Satude (SUS).

ENUNCIADO N.° 6: A determinagdo judicial de fornecimento de farmacos deve

evitar os medicamentos ainda ndo registrados na Anvisa, ou em fase experimental,
ressalvadas as excegOes expressamente previstas em lei.

ENUNCIADO N.° 26: E licita a exclusio de cobertura de produto, tecnologia e
medicamento importado ndo nacionalizado, bem como tratamento clinico ou
cirargico experimental.

A importagao de medicamentos sem registro constitui infracdo de natureza sanitaria,
conforme a artigo 10, IV da Lei n® 6.437/77 e artigos 10, 12 e 66 da Lei 6.360/76, ¢ ¢
tipificada como crime pelo artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso I, do Codigo Penal. O Superior
Tribunal de Justiga tem reiteradamente validado a norma que criminaliza a importagdo de
medicamentos sem registro, reforcando a importancia do registro para a seguranca ¢ eficacia

dos medicamentos.

Além disso, essa obrigagdo ndo se impde na hipdtese em que o medicamento
recomendado seja de importacdo e comercializagdo vetada pelos orgaos
governamentais, porque o Judicidrio ndo pode impor que a operadora do plano de
saude realize ato tipificado como infracdo de natureza sanitaria, prevista no art. 66

da Lei n° 6.360/76, ¢ criminal também, disposta na norma do art. 273 do cp¥!,

Em casos de infragdes sanitarias, o Judiciario ndo pode impor as operadoras de plano
de saude a realizacdo de atos que violam a lei, como a importagdo de medicamentos sem
registro, pois isso violaria o principio da legalidade. A Unido destaca que a obrigatoriedade do
registro € essencial para garantir a saude publica, e ¢ dever do Estado assegurar que os
medicamentos comercializados no Brasil atendam aos critérios de seguranca e eficacia.

Em resumo, a existéncia de registro pela ANVISA ¢ uma exigéncia legal para o
fornecimento de medicamentos no Brasil, sendo fundamental para proteger a satde publica e

garantir que os produtos disponiveis no mercado sejam seguros e eficazes.

490 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acérdio proferido no Ag.Reg. na Suspensdo de Tutela Antecipada
175 Ceara. Disponivel em: https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=610255.
Acesso 8.ag0.202 4.
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3.4.2.5 Licitude da exclusdo pelas operadoras de plano de saude

E licita a exclusdo, pelas operadoras de planos de saude, de tratamentos que envolvem
medicamentos importados sem registro na ANVISA. Essa exclusdo ¢ considerada legitima,
pois as normas de controle sanitario, que visam ao bem comum, prevalecem sobre as normas
do Cédigo de Defesa do Consumidor (CDC) em contratos entre usudrios e operadoras, nos
termos do artigo 35-G da Lie 9.656/1998. O entendimento consolidado na jurisprudéncia do
STJ ¢ de que a negativa de cobertura para esses medicamentos ¢ legal, considerando a
legislag@o e regulamentos pertinentes.

Em resumo, por tudo do que foi aqui exposto, ¢ exigéncia legal ao fornecimento de
medicamento a prévia existéncia de registro pela ANVISA ou autorizagdo dela.

Nessas condigdes, é possivel concluir pela licitude da exclusdo, pelas operadoras de
planos de assisténcia a saide — Satde Suplementar —, de tratamento médico
envolvendo medicamento importado, sem registro pela ANVISA, até mesmo porque
as normas do Codigo de Defesa do Consumidor (CDC) se aplicam apenas
subsidiariamente aos contratos entre usuarios e suas operadoras, conforme dic¢do do
art. 35-G da Lei n° 9.656/1998, razao pela qual, nas hipdteses de aparente conflito de
normas, pelos critérios da especialidade e da cronologia, devem prevalecer as
normas de controle sanitario, que visam ao bem comum.

A jurisprudéncia desta Corte possui orientagdo pacifica no sentido da legalidade da
negativa de cobertura a medicamento importado, sem registro pela ANVISA*?2,

Diversos julgados do STJ reforgam essa orientagdo, destacando que procedimentos
experimentais ¢ o fornecimento de medicamentos importados ndo nacionalizados estdo
excluidos das coberturas minimas obrigatorias dos planos de satude, conforme artigo 10, [ e V
da Lei n® 9.656/1998, a recomendagio 31/2010 do CNJ** e artigo 20, §1°, V da RN n°
428/2017%* da ANS. A importagio desses medicamentos, sem registro na ANVISA, é
considerada uma infragdo de natureza sanitaria, e as operadoras de saide ndo podem ser

obrigadas a custear tais medicamentos em desacordo com a legislagdo.

492 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Acérddo proferido no Agint nos Embargos de Divergéncia em
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Em alguns casos especificos, como no uso do medicamento Pembrolizumab para
tratamento de cancer, a jurisprudéncia*®® reafirma que a operadora niio ¢ obrigada a custear
medicamentos sem registro na ANVISA. A negativa de cobertura ¢ considerada legitima até
que o medicamento seja devidamente registrado. Além disso, a recusa em reembolsar os
custos de medicamentos adquiridos sem registro também ¢é respaldada pela jurisprudéncia.

O STJ também destaca que mesmo quando ha a possibilidade de importacdo
excepcional de medicamentos por pessoas fisicas, isso ndo obriga as operadoras de planos de
saude a fornecerem tais medicamentos. A obrigacdo de fornecer tratamento de saude se limita
ao que foi acordado em contrato e ao que estd em conformidade com as normas
governamentais. A importacdo e comercializacdo de medicamentos ndo registrados pela
ANVISA sao tipificadas como infragdes sanitarias nos termos do artigo 66 da Lei 6.360/1976
reforgando a impossibilidade de exigir que os planos de saude custeiem esses tratamentos**®.

A jurisprudéncia também aborda a questdo da recusa de cobertura para tratamentos
com medicamentos importados sem registro, enfatizando que a negativa de cobertura ¢
justificada pela necessidade de garantir a seguranga sanitaria € o cumprimento das normas
legais. As decisoes ressaltam que a recusa € legitima até que o medicamento obtenha o devido
registro na ANVISA, momento em que a operadora passa a ter a obrigagdo de custear o
tratamento*’’.

Outro aspecto relevante ¢ a decisdo da Primeira Se¢do do STJ, proferida no Recurso
Especial n® 1.657.156-RJ*®, que apreciando a obrigatoriedade do poder publico de fornecer
medicamentos ndo incorporados aos atos normativos do SUS, entendeu que isto dependeria

do preenchimento de certos requisitos, como a comprovagdo da necessidade do medicamento,

a ineficacia de outros tratamentos disponiveis e a incapacidade financeira do paciente.
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Contudo, a existéncia de registro na ANVISA continua sendo um requisito essencial para a
concessao desses medicamentos.

Essa conclusdo busca equilibrar a dignidade da pessoa e a protegdo a saude com a
seguranca sanitaria, garantindo que os pacientes tenham acesso a tratamentos eficazes e
seguros, ao mesmo tempo em que se preserva o controle sobre os medicamentos
comercializados no pais. O registro pela ANVISA ¢ visto como uma garantia essencial de que
o medicamento ¢ seguro e eficaz, sendo imprescindivel tanto para a saude publica quanto para
a regulamentacao dos planos de saude.

A conclusdo a que chegou a Primeira Se¢do, ao meu sentir, privilegia os valores da
dignidade da pessoa, da protegdo a satde e da defesa do consumidor, e, a0 mesmo

tempo, respeita o principio da seguranga sanitaria, pois garante aos pacientes o
acesso aos recursos capazes de manter-lhe a integridade.

Ou seja, mesmo para os casos de saude publica, o registro pela ANVISA ¢
1499.

essencia

Portanto, a jurisprudéncia do STJ estabelece claramente que, em contratos de planos

de saude, a exclusdo de cobertura para medicamentos sem registro na ANVISA ¢ valida e

justificada pelas normas de controle sanitario. Esse entendimento se baseia na necessidade de

proteger a saude publica e garantir que os medicamentos utilizados sejam seguros, eficazes e
devidamente regulamentados pelas autoridades competentes.

Essa abordagem juridica refor¢a a importancia do registro sanitdrio como um critério

essencial para a protecdo da saude dos consumidores, limitando a responsabilidade das

operadoras de saude apenas ao fornecimento de medicamentos que cumpram todos os

requisitos legais e sanitarios estabelecidos no Brasil.

3.4.2.6 A tese da DPU: possibilidade de excegoes

A Defensoria Publica da Unido (DPU) argumentou que o Poder Judicidrio deveria
obrigar as operadoras de planos de saude a custear medicamentos nao registrados pela
ANVISA em casos especificos, como quando nao ha decisdo expressa negativa da ANVISA,
quando h& mora irrazodvel na analise do pedido de registro, quando o medicamento possui

registro em agéncias de regulacdo estrangeiras, na auséncia de informacgdo clara sobre a nao

499 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Acérdao proferido no Recurso Especial n° 1.712.163/SP. Disponivel
em:
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cobertura desses medicamentos e quando a demanda judicial também seja direcionada contra
a ANVISA.

Contudo, a exigéncia legal de que o fornecimento de medicamentos dependa do prévio
registro ou autorizagdo pela ANVISA elimina a possibilidade de aceitacdo das hipoteses em
que nao ha decisdo negativa expressa da agéncia ou quando o medicamento possua registro
em agéncias estrangeiras. A sugestdo de compelir o Judicidrio a agir em casos de mora
irrazoavel da ANVISA na andlise de registro de novos medicamentos ¢ problematica,
considerando que os atrasos podem ser justificados pela complexidade dos procedimentos de
aprovac¢ao, que visam garantir a eficcia, seguranca e qualidade dos medicamentos.

Ainda segundo o Ministro, o Judiciario ndo pode, sob o pretexto de mora da ANVISA,
interferir no sistema criado para garantir a seguranga sanitaria, pois isso poderia causar mais
danos do que beneficios. Além disso, ndo cabe ao Judiciario criar normas sancionadoras onde
o legislador ndo as previu, e a expectativa de doentes em relagdo a aprovagao do registro de
medicamentos ndo implica sua viabilidade automatica para consumo.

Embora seja possivel responsabilizar a ANVISA civilmente por omissdao em casos de
abuso de poder, essa questao deve ser analisada em uma demanda prépria € nao no contexto
da acdo em discussdo. Por fim, a obrigacdo das operadoras de planos de saude em custear
medicamentos estd bem definida na jurisprudéncia, mas deve ser analisada caso a caso, o que

impede a formulacdo de uma tese geral nesta via recursal.

3.4.2.7 O caso concreto

No recurso especial, a operadora de planos de saude alegou que o acordao violou o
artigo (i) 535 do CPC e (ii) o artigo 10, V, da Lei 9.656/98, 12 e 66 da Lei 6.360/76, ¢ 10, V,
da Lei 6.437/76, argumentando que havia omissdo na decisdo ao ndo considerar a exclusdo da
obrigacdo de custear medicamentos importados e ndo nacionalizados. A operadora também
sustentou que poderia incorrer em sangdes penais ao ser obrigada a cobrir tais despesas,
contrariando as leis sanitdrias vigentes.

O STJ analisou a alegagdo de omissdo e concluiu que o acordao recorrido ndo
apresentava qualquer omissao relevante. O tribunal local havia abordado a questao do registro
do medicamento pela ANVISA e concluido que, embora a operadora ndo possa direcionar o
tratamento escolhido pelo médico, ela estava obrigada a fornecer o medicamento prescrito,

independentemente de ser importado ou ndo registrado.
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A controvérsia central residia na validade da negativa da operadora em cobrir despesas
com um medicamento importado e ndo registrado pela ANVISA, utilizado no tratamento de
hepatite C. O tribunal de origem havia condenado a operadora a cobrir as despesas,
argumentando que a exclusdo contratual de medicamentos importados colidia com a
obriga¢do de fornecer tratamento para doengas cobertas pelo plano de saude.

Contudo, o STJ destacou que o Cddigo de Defesa do Consumidor (CDC) se aplica
apenas subsidiariamente aos contratos de planos de saude, e que as normas de controle
sanitario devem prevalecer, proibindo a cobertura de medicamentos ndo registrados pela
ANVISA. O tribunal ressaltou que o Judiciario ndo pode impor a operadora a realizagdo de
atos que constituem infragdo sanitdria ou criminal.

O STJ concluiu que a negativa de cobertura pela AMIL era legal e ndo gerava o dever
de indenizagdo por danos morais, uma vez que a recusa estava amparada na legislagao vigente.
O medicamento em questdo, Harvoni, s6 foi registrado na ANVISA apos a concessdo da
tutela antecipada, o que justificou a modulagao dos efeitos do acérdao.

Assim, o tribunal decidiu que a operadora de planos de satde estaria obrigada a
fornecer o medicamento apenas a partir da data de seu registro na ANVISA, reconhecendo o
direito de reembolso para as despesas efetuadas apds essa data. Com isso, o STJ deu
provimento parcial ao recurso da AMIL, limitando a obrigac¢do de cobertura do medicamento

ao periodo posterior ao registro.

3.4.2.8 Tese para fins do art. 1036 do CPC/2015

Ao final o Acordao, submetido a sistematica do artigo 1.036 do CPC de 2015, aprovou
a seguinte tese, que compde o Tema 990 do STJ: “As operadoras de plano de satide niao

estio obrigadas a fornecer medicamento nio registrado pela ANVISA™.
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3.5 CUSTEIO DE TRATAMENTOS EXPERIMENTAIS COM MEDICAMENTOS NOS
CONTRATOS PRIVADOS DE PLANO E SEGURO DE ASSISTENCIA A SAUDE, A LUZ
DA ORDEM ECONOMICA CONSTITUCIONAL

No item 3.3, examinamos as decisdes do STF nos julgamentos da STA 175/CE® ¢
dos recursos extraordinarios 566.471/RN, 657.718/MG>°!, 855.178/SE>*, 1.165.959/SP3® ¢
1.366.243/SC3*. J4 no item 3.4, analisamos as decisdes do STJ nos recursos especiais
1.657.156/RJ°% e 1.712.163/SP%, investigando como esses tribunais tratam o custeio de
medicamentos ndo registrados, incluindo os experimentais e os de uso off label.

Optamos por focar nesses julgamentos devido ao efeito vinculante das decisdes,
resultantes da repercussao geral (STF) e do recurso repetitivo (STJ). Entendemos que os
posicionamentos adotados nesses julgamentos, mesmo nos casos que trataram de vinculos
subjetivos entre particulares e o Estado, também se aplicam, com as devidas adaptagdes
contratuais, as operadoras.

O STF, ap6s examinar o tema em centenas de casos, ao julgar a STA 175/CE> em
2010, estabeleceu parametros relevantissimos para o direito da satde, que desde entdo tem
sido referéncia para todas as instancias. Inobstante isso, com a persisténcia e o aumento da

judicializagdo, o Tribunal reconheceu a repercussao geral dos temas 6, 500, 793, 1161 e 1234,
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nos quais o fornecimento de medicamentos ndo registrados, pelo Estado ou operadoras, foi
discutido exaustivamente. Na mesma linha, o STJ afetou pelo regime repetitivo os temas 106
e 990.

No Capitulo 1, abordamos o direito a saude e sua implementacao, tanto no ambito do
SUS quanto da satde suplementar. No Capitulo 2, exploramos os tratamentos experimentais,
com foco nos medicamentos, e seu tratamento juridico. No presente capitulo, examinamos
aplicabilidade e efetividade dos direitos sociais pela perspectiva pds-positivista, seguida de
uma avaliagdo do principio da dignidade sob o angulo do minimo existencial e da reserva do
possivel, investigagcdes que consideramos como alicerce para chegarmos ao estudo do custeio
de tratamentos experimentais quando os pacientes forem titulares de contratos privados de
planos e seguros de assisténcia a saude, a luz doa ordem econdmica constitucional.

Os medicamentos nao registrados (em sentido amplo) formam o género do qual se
desdobram trés espécies de tratamentos:

(i) os medicamentos ndo registrados em sentido estrito;

(1) os medicamentos experimentais; e

(i11)) os medicamentos de uso off label. Nenhuma destas espécies sdo consideradas

seguras e eficazes pela agéncia reguladora.

Os medicamentos nao registrados, em sentido estrito, sdo aqueles que ja passaram pela
fase experimental e s3o vendidos no exterior, frequentemente possuindo registro em 6rgaos
sanitarios de outros paises, enquanto os medicamentos experimentais, sdo aqueles que se
encontram em fase de pesquisa, portanto sem comprovagao de eficacia ou potencial risco a
saude.

Os medicamentos de uso off label, sdo que j& possuem aprovacdo na ANVISA, mas
para tratamento distinto daquele para o qual ¢ concedida a autorizacao na Agéncia (ou seja, o
uso fora da bula nao possui registro, podendo ou nao ter eficacia comprovada no Brasil ou no
exterior).

Embora seja recorrente a confusdo entre os termos, por doutrina e jurisprudéncia,
deve-se destacar que os medicamentos ndo registrados pela Anvisa (sentido lato)
constituem um género, que se desdobra em trés espécies de tratamentos ndo
reconhecidos pela agéncia reguladora como seguros e eficazes, quais sejam, os (a)
medicamentos novos néo registrados, os (b) medicamentos experimentais e o (c) uso
off label de medicamentos, que pode se enquadrar em uma das duas modalidades
anteriores. Deve-se ressaltar que a vedacdo da comercializagdo e da distribuicdo pela
rede publica de saude desses farmacos parte de uma presuncdo de inseguranga e
ineficacia determinada pelo artigo 12 da Lei n° 6.360 (BRASIL, 1976). Os
medicamentos ndo registrados, considerados em sentido estrito, sdo aqueles que ja

superaram a fase experimental e que sdo comercializados no exterior, contando,
muitas vezes, com registro em 6rgaos sanitarios dos outros paises. Por conseguinte,
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ndo constam na Relacdo Nacional de Medicamentos (Rename) e nem nos anexos das
portarias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que autorizam a sua
comercializagdo no Brasil. Os medicamentos experimentais sdo aqueles que ainda se
encontram em fase de pesquisa, ndo possuindo qualquer comprovacgdo definitiva
quanto a sua eficacia ou potencial risco a saude. Ja o uso off label de medicamentos
corresponde a prescrigdo de medicamento ja aprovado pela vigilancia sanitaria
brasileira, mas para tratamento distinto daquele para o qual é concedida a
autorizagdo da autarquia federal. Ou seja, o uso fora da bula ainda nio possui
registro, podendo ou ndo ter sua eficacia comprovada, no Brasil ou no exterior, ou
ser, de fato, ainda, experimental. Como se percebe, os medicamentos ndo registrados
ndo se enquadram perfeitamente no conceito de tratamento experimental, a despeito
do uso recorrente dessa expressdo para designa-los na jurisprudéncia brasileira. A
disting@o, contudo, implica tratamento diverso quando da analise dos enunciados
indicados acima’®®,

Postas as bases, a questdo serd desenvolvida nas seguintes premissas:

(1) se asaude ¢ um direito fundamental;

(i1) em sendo fundamental, se o direito a saude comporta limites; e

(ii1)) se o Estado ou a iniciativa privada estdo obrigados ao fornecimento de

medicamentos ndo registrados na ANVISA, ai inclusos os medicamentos
importados sem registro, os medicamentos experimentais ¢ os medicamentos de
uso off label.

O direito a satde ¢ fortemente regulado no Brasil, como ja estudamos no primeiro
capitulo, por for¢ca do que determina o artigo 196 da Constitui¢do Federal de 1988, segundo o
qual a saude ¢ direito de todos e dever do Estado, estruturada pelo legislador constituinte
através do Sistema Unico de Satide e da Saude Suplementar.

O legislador regulou o sistema publico de saude através da Lei Organica da Saude (Lei
8.080/1990), da Lei que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e criou a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Lei 9.782/1999), seguida de outras leis e atos normativos
que vem aperfeicoando o Sistema Unico de Satde.

A saude suplementar ¢ regulada pela Lei dos Planos de Saude (Lei 9.656/1998), que
vem sendo aperfeicoada desde sua publicacdo visando a ampliacdo das garantias
constitucionais. As operadoras de saude suplementar estdo sujeitas as normas da Lei
8.080/1990, na forma de seu artigo 4°, para garantir a promog¢ao, prote¢ao e recuperacao da
saude dos beneficiarios.

Desse modo, todas as esferas de atuagio do Sistema Unico de Saude e as operadoras
de planos e seguros de saude, por forca da regulacdo da saide no Brasil, estdo vinculadas ao

cumprimento das politicas e diretrizes estabelecidas na legislagdo aplicavel e nos atos

308 DUARTE, Luciana Gaspar Melquiades; VIDAL, Victor Luna (Coord.). Direito 2 Saide. Sdo Paulo: Thomson
Reuters Revista dos Tribunais, 2020. Edi¢ao do Kindle, p. 375-376.
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normativos do Ministério da Saude - MS, Conselho de Satde Suplementar — CONSU e
Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS.

Nessa escala de ideias, a analise da obrigatoriedade do fornecimento de medicamentos
sem registro na ANVISA -, ai inclusos os medicamentos importados sem registro, os
medicamentos experimentais e os medicamentos de uso off label -, parte necessariamente do
que determina a legislacdo, a qual estdo vinculados o Estado, a iniciativa privada e as pessoas

fisicas.

3.5.1 Lei organica da saude

O artigo 19-T da Lei 8080/1990 veda a todas as esferas do SUS o fornecimento de
medicamentos sem registro na ANVISA, sejam eles importados ou nacionais, o0s
experimentais e até mesmo os de uso off label.

As excecdes previstas no pardgrafo unico para medicamentos de uso off label, exigem
a recomendacdo da CONITEC e que sejam padronizados em protocolo do Ministério da
Satde, razao pela qual, com as devidas venias, ja caracterizam uma autorizacao expressa do

Poder Publico, logo ndo seria propriamente uma excecao.

Art. 19-T. Sao vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS: (Incluido pela Lei
n°® 12.401, de 2011)

I - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirurgico experimental, ou de uso nio autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA; (Incluido pela Lei n°
12.401, de 2011)

II - a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e
produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.  (Incluido pela Lei n°
12.401, de 2011)

Paragrafo unico. Excetuam-se do disposto neste artigo: (Incluido pela Lei n°® 14.313,
de 2022)

I - medicamento e produto em que a indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada
no registro na Anvisa, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec),
demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade
¢ a seguranga, ¢ esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da
Saude; (Incluido pela Lei n°® 14.313, de 2022)

II - medicamento e produto recomendados pela Conitec e adquiridos por intermédio
de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saude
publica do Ministério da Saude e suas entidades vinculadas, nos termos do § 5°
do art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. (Incluido pela Lei n°®
14.313, de 2022)



286

3.5.2 Lei dos planos de saude

O artigo 10°, caput e incisos I, V e IX, da Lei n. 9.656/1998, expressamente excluem

da relagcdo contratual a cobertura para tratamento clinico ou cirurgico experimental, para o

fornecimento de medicamentos importados ndo nacionalizados e tratamentos nao
reconhecidos pelas autoridades competentes.

Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a saude, com cobertura

assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e tratamentos,

realizados exclusivamente no Brasil, com padrao de enfermaria, centro de terapia

intensiva, ou similar, quando necesséria a internagdo hospitalar, das doengas listadas

na Classificagdo Estatistica Internacional de Doencas ¢ Problemas Relacionados

com a Saude, da Organizagdo Mundial de Satde, respeitadas as exigéncias minimas

estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto: (Redagdo dada pela Medida Proviséria n°
2.177-44, de 2001)

I - tratamento clinico ou cirirgico experimental, (Redagdo dada pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

[.]

V - fornecimento de medicamentos importados ndo nacionalizados;

[.]

IX - tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim definidos sob o aspecto médico, ou nio
reconhecidos pelas autoridades competentes;

3.5.3 Lei da vigilancia sanitaria

A Lei 6.360/1976 estabelece que nenhum produto, incluindo os importados, pode ser
industrializado, comercializado ou consumido sem registro no Ministério da Saude (art. 12).
A violagdo dessa exigéncia constitui infragdo sanitdria, sujeitando o infrator as penalidades
previstas no Decreto-Lei n® 785/1969, além de outras sancdes civis e penais aplicaveis (art.
66).

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,

poderd ser industrializado, exposto & venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude.

[.]

Art. 66. A inobservancia dos preceitos desta Lei, de seu regulamento e normas
complementares configura infragdo de natureza sanitaria, ficando sujeito o infrator
ao processo e as penalidades previstos no Decreto-Lei n° 785, de 25 de agosto de
1969, sem prejuizo das demais cominagdes civis e penais cabiveis.
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3.5.4 Lei que configura infracgdes a legislacao sanitaria

O artigo 10, inciso IV, da Lei 6.437/1977 estabelece que ¢ infracdo sanitaria realizar
atividades como extrair, fabricar, manipular, embalar, importar, exportar, armazenar, vender
ou utilizar alimentos, medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos e outros produtos de
interesse a satide publica sem o devido registro, licenca ou autorizagdo do 6rgdo sanitario

competente, ou em desacordo com a legislagdo sanitaria.

Art . 10 - S3o infracdes sanitarias:

(-]

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos,
embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a satide publica ou
individual, sem registro, licenga, ou autorizagdes do 6rgéo sanitario competente ou
contrariando o disposto na legislagdo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, interdigdo, cancelamento do registro,
e/ou multa;

3.5.5 Resoluciao normativa da Diretoria Colegiada da ANS n° 428/2017

Conforme o artigo 20 da RN 428/2017, as operadoras poderdo excluir o fornecimento
de tratamento clinico ou cirurgico experimental, medicamentos e produtos para a saude
importados ndo nacionalizados (produzidos fora do territério nacional e sem registro vigente
na ANVISA), tratamentos ilicitos ou antiéticos ou ndo reconhecidos pelas autoridades

competentes.

Art. 20. A cobertura assistencial de que trata o plano-referéncia compreende todos
os procedimentos clinicos, cirurgicos, obstétricos e os atendimentos de urgéncia e
emergéncia, na forma estabelecida no art. 10 da Lei n® 9.656, de 1998.

§ 1° Sdo permitidas as seguintes exclusdes assistenciais:

I - tratamento clinico ou cirargico experimental, isto €, aquele que:

a) emprega medicamentos, produtos para a satde ou técnicas ndo registrados/ndo
regularizados no pais;

b) é considerado experimental pelo Conselho Federal de Medicina- CFM ou pelo
Conselho Federal de Odontologia - CFO; ou

¢) ndo possui as indicagdes descritas na bula/manual registrado na ANVISA (uso
off-label), ressalvado o disposto no art.26;
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V - fornecimento de medicamentos e produtos para a saude importados ndo
nacionalizados, isto €, aqueles produzidos fora do territorio nacional e sem registro
vigente na ANVISA;

VIII - tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim definidos sob o aspecto médico, ou
nao reconhecidos pelas autoridades competentes;

O tratamento clinico ou cirtrgico experimental ¢ aquele que

(a) emprega medicamentos, produtos para a saide ou técnicas ndo registrados/ndo
regularizados no pais,

(b) ¢ considerado experimental pelo Conselho Federal de Medicina- CFM ou pelo

Conselho Federal de Odontologia — CFO, ou

(c) ndo possui as indicagdes descritas na bula/manual registrado na ANVISA (uso off-

label), ressalvado o disposto no artigo 26 da RN 428/2017.

Os medicamentos e produtos para a saide importados ndo nacionalizados sdo
aqueles produzidos fora do territorio nacional e sem registro vigente na ANVISA, enquanto
tratamentos ilicitos ou antiéticos sdo aqueles que assim definidos sob o aspecto médico, ou
ndo reconhecidos pelas autoridades competentes.

Por conseguinte, por forca da legislagdo, os tratamentos com medicamentos nao
registrados na ANVISA — os medicamentos importados sem registro, os medicamentos
experimentais ¢ os medicamentos de uso off label - ndo estdo no ambito de cobertura
obrigatoria do SUS e das operadoras. No caso das operadoras, as exclusdes decorrem da
legislacdo (leis, resolugdes, portarias e demais atos administrativos expedidos pelo MS,
CONSU, ANS, ANVISA) que fundamenta contratos, todos previamente aprovados pelos
orgaos de regulacao.

Estabelecida a premissa de que o Estado e as operadoras estdo desobrigados do
fornecimento de tratamentos com medicamentos sem registro na ANVISA por forca de lei
(Estado) e por forca de lei e do contrato (operadoras), a primeira objecdo que se poderia
levantar a higidez dessas clausulas exclusdo (nos contratos privados) seria no sentido de que

essas clausulas seriam nulas de pleno direito por ofender o direito fundamental a satde.
3.5.6 A saude como direito fundamental
O estudo aprofundado da natureza juridica do direito a saude foi objeto do primeiro

capitulo dessa dissertagdo, tema que tem sido enfrentado com maestria pela doutrina e

jurisprudéncia brasileiras.
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A Republica Federativa do Brasil, de acordo com a Constituicao Federal de 1988, tem
como fundamentos a dignidade da pessoa humana, os valores sociais do trabalho e da livre
iniciativa (art. 1°), e como objetivos o bem-estar e a justica sociais (art. 193, caput), cabendo-
lhe planejar as politicas sociais e assegurar a participagdo da sociedade na formulagdo,
monitoramento, controle e avaliagdo dessas politicas (art. 193, par. inico).

A doutrina ¢ pacifica quanto a natureza juridica do direito a saude, entendendo que se
trata de um direito fundamental social. Canotilho entende que ndo se trata apenas de um
direito fundamental, mas a protecdo a saide implica em deveres fundamentais do Estado e de

particulares.

Para além da condigdo de direito fundamental, a protecdo da satde implica deveres
fundamentais, o que corre ja da dic¢do do artigo 196: “A saude ¢ direito de todos e
dever do Estado [...]”, impondo-se precipuamente ao Poder Publico a obrigacdo de
efetivar tal direito. Na condi¢do de tipica hipdtese de direito-dever, os deveres
fundamentais guardam relagdo com as posi¢des juridicas pelas quais se efetiva o
direito a saude, podendo-se falar — sem prejuizo de outras concretizagdes — num
dever de protegdo a satde, individual e publica (dimensdo defensiva), facilmente
identificaveis em normas penais e normas de vigilancia sanitaria; assim como num
dever de organizacdo e procedimento em satde (dimensdo prestacional em sentido
amplo, especialmente vigente no ambito das normas e politicas publicas de
regulamentacdo e organizacdo do SUS. Além disto, importa sublinhar que também
os particulares (pessoas fisicas ou juridicas) possuem, para além de um dever geral
de respeito, até mesmo deveres especificos em relagdo a saude de terceiros € mesmo
em relagdo a sua propria satde, quando for o caso.>"

Ramos doutrina que o direito a saude assegura a promog¢ao do bem-estar ndo somente
fisico, mas também mental e social de uma pessoa, o que impde ao Estado o dever de prevenir

e de eliminar doencas e outros agravos.

O direito a saude assegura a promogdo do bem-estar fisico, mental e social de um
individuo, impondo ao Estado a oferta de servigos publicos a todos para prevenir ou
eliminar doengas e outros gravames. O direito a saude possui faceta individual e
difusa, pois ha o direito difuso de todos de viver em um ambiente sadio, sem o risco
de epidemias ou outros maleficios a saude. Por isso, determina a Constituicdo de
1988 que a saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doengas e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua promog¢ao, protecao e
recuperacao.

[.]

No tocante a primeira categoria, o direito a saude ¢ tido como direito subjetivo a
politicas publicas de assisténcia a saude, sendo ofensa a direito individual a falta ou
falha injustificadas na sua prestagao®'”.

59 CANOTILHO, José Joaquim Gomes; MENDES, Gilmar Ferreira; SARLET, Ingo Wolfgang; SARLET, Lenio
Luiz (Coord.). Comentarios a Constituicdo do Brasil. Sao Paulo: Saraiva, 2023, p. 2016.
310 RAMOS, André de Carvalho. Curso de Direitos Humanos. 11. ed. Sdo Paulo: Saraiva Jur,, p. 999-1000.
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Na linha de Prux’!!, nossa Constituicdo Federal estabelece uma escala de valores, a
partir do reconhecimento explicito do principio da dignidade humana (art. 1°, inciso III), que
impde, tanto ao Estado (art. 23, II) quanto aos particulares (art. 227), a responsabilidade pelo
direito a vida (art. 5°) e pela protecao do direito social a saude (art. 6°), que deve ser garantida
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as agcdes e servigos para sua promoc¢ao, protecao e

recuperagao (art. 196).

512

O Supremo Tribunal Federal tem entendimento”'~ pacifico de que o direito a saude,

garantido pela Constituicdo Federal, ¢ um direito publico subjetivo, indisponivel,
indissociavel do direito a vida, que obriga o Poder Publico a formular e implementar politicas

que assegurem o acesso universal e igualitario a assisténcia médica e farmacéutica.

E M E N T A: PACIENTE COM “DIABETES MELITUS” — PESSOA
DESTITUIDA DE RECURSOS FINANCEIROS — DIREITO A VIDA E A SAUDE
— FORNECIMENTO GRATUITO DE MEDICAMENTOS DE USO
NECESSARIO, EM FAVOR DE PESSOA CARENTE - DEVER
CONSTITUCIONAL DO ESTADO (CF, ARTS. 5° “CAPUT”, E 196) -
PRECEDENTES (STF) - RECURSO DE AGRAVO IMPROVIDO. O DIREITO A
SAUDE REPRESENTA CONSEQUENCIA CONSTITUCIONAL
INDISSOCIAVEL DO DIREITO A VIDA. - O direito piblico subjetivo a satde
representa prerrogativa juridica indisponivel assegurada a generalidade das pessoas
pela propria Constituicio da Republica (art. 196). Traduz bem juridico
constitucionalmente tutelado, por cuja integridade deve velar, de maneira
responsavel, o Poder Publico, a quem incumbe formular — e implementar — politicas
sociais ¢ econdmicas idoneas que visem a garantir, aos cidaddos, o acesso universal
e igualitario a assisténcia farmac€utica e médico-hospitalar. - O direito a saude —
além de qualificar-se como direito fundamental que assiste a todas as pessoas —
representa consequéncia constitucional indissociavel do direito a vida. O Poder
Publico, qualquer que seja a esfera institucional de sua atuacdo no plano da
organizacdo federativa brasileira, ndo pode mostrar-se indiferente ao problema da
saude da populagdo, sob pena de incidir, ainda que por censuravel omissdo, em
grave comportamento inconstitucional. A INTERPRETACAO DA NORMA
PROGRAMATICA NAO PODE TRANSFORMA-LA EM PROMESSA
CONSTITUCIONAL INCONSEQUENTE. - O carater programatico da regra
inscrita no art. 196 da Carta Politica — que tem por destinatarios todos os entes
politicos que compdem, no plano institucional, a organizagdo federativa do Estado
brasileiro — ndo pode converter-se em promessa constitucional inconsequente, sob
pena de o Poder Publico, fraudando justas expectativas nele depositadas pela
coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de seu impostergavel
dever, por um gesto irresponsavel de infidelidade governamental ao que determina a
propria Lei Fundamental do Estado.>"?

SITPRUX, Oscar Ivan. Planos e seguros de satide — problematica, judicializagio e dtica da decisdo judicial. Rio de
Janeiro: Processo, 2019, p. 53

512 Neste sentido o entendimento expresso nos recursos extraordinarios em repercussio geral: 566.471/RN,
657.718/MG, 855.178/SE, 1.165.959/SP.

513 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acordiao proferido no Ag. Reg. no Recurso Extraordinario com
Agravo 685.230 MS. Disponivel em:
https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?doc TP=TP&docID=3542167. Acesso 14.ago0.2024.
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No mesmo sentido o entendimento do Superior Tribunal de Justi¢a®'#, como se vé pela
ementa do recente julgamento do Agravo Interno na Reclamacdo n® 45991/RS, de 30 de abril

de 2024, relatoria do Ministro Herman Benjamin:

CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. AGRAVO INTERNO NA

RECLAMACAO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO INCLUIDOS

NAS POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE. INCIDENTE DE ASSUNCAO DE

COMPETENCIA (IAC 14). COMPETENCIA JUDICIAL E SOLIDARIEDADE

DOS ENTES FEDERATIVOS.

1. Agravo Interno contra decisdo que negou provimento a reclamacio baseada na
inclusdo da Unido em Acdo para fornecimento de medicamento nao contemplado
nas politicas publicas vigentes.

2. Reafirmacdo da competéncia do juizo federal apos inclusdo da Unido, por emenda
a peti¢do inicial procedida pelo autor, no polo passivo, em consonancia com a
tese juridica firmada no ambito do IAC 14, que estabelece diretrizes sobre a
responsabilidade dos entes federativos em demandas de satde.

3. Negativa de provimento ao Agravo Interno, mantendo-se a competéncia do juizo
federal e reiterando-se a solidariedade entre os entes federativos na garantia do
direito a satide, conforme jurisprudéncia consolidada do ST1J.

4. Eficiéncia e celeridade processual como norteadores da decisdo, alinhados a
protecdo do direito fundamental a saide e a distribuicdo de competéncias
estabelecidas pela CF/88 e CPC/2015.

5. Agravo Interno ndo provido.>!

Segundo a doutrina de José¢ Afonso da Silva, “a garantia das garantias consiste na
eficacia e aplicabilidade imediata das normas constitucionais. Os direitos, liberdades e
prerrogativas consubstanciadas no titulo II, caracterizados como direitos fundamentais, so
cumprem sua finalidade se as normas que os expressem tiverem efetividade”, que se
materializa no § 1° do artigo 5° da CF/88, segundo o qual os direitos e garantias fundamentais
tem aplicagdo imediata>'®.

A respeito da aplicabilidade imediata do direito a saude, o Ministro Gilmar Mendes,
em seu trecho de seu voto paradigmatico na STA 175/CE®7, proferido em 17 de marco de

2010, no qual faz referéncia a decisdes proferidas nos autos dos recursos extraordindrios RE-

AgR 255.627-1 e RE 280.642, assim se manifestou:

A Constituigdo brasileira ndo s6 prevé expressamente a existéncia de direitos
fundamentais sociais (artigo 6°), especificando seu conteudo ¢ forma de prestacdo

314 Neste sentido o entendimento expresso nos recursos especiais: 1.657.156/RJ, 1.712.163/SP, 1.726.563/SP.

515 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acérdio proferido no Ag. Reg. na Reclamagio n° 45991/RS.
Disponivel em:
https://scon.stj.jus.br/SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=202302388800&dt publicacao=06/05/20
24. Acesso 14.ago.2024.

316 SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional positivo. 45. ed., rev., atual. ¢ ampl. Sdo Paulo:
JusPodivm, 2024, p. 473.

517 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acérdao proferido no Ag. Reg. na Suspensio de Tutela Antecipada
175 Ceara. Disponivel em: https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=610255.
Acesso 11.ago.20 24.
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(artigos 196, 201, 203, 205, 215, 217, entre outros), como nao faz distingdo entre os
direitos e deveres individuais e coletivos (capitulo I do Titulo II) e os direitos sociais
(capitulo II do Titulo II), ao estabelecer que os direitos e garantias fundamentais tém
aplicag@o imediata (artigo 5°, § 1°, CF/88). Vé-se, pois, que os direitos fundamentais
sociais foram acolhidos pela Constituicdo Federal de 1988 como auténticos direitos
fundamentais. Nao ha duvida - deixe-se claro - de que as demandas que buscam a
efetivacao de prestacdes de saude devem ser resolvidas a partir da analise de nosso
contexto constitucional e de suas peculiaridades’'s.

Por conseguinte, ndo ha duvida de que o direito a saide ¢ um direito fundamental e,

portanto, com eficécia e aplicagdo imediata.

3.5.7 Limites ao direito fundamental da saude

A segunda objecdo que se poderia levantar traduz-se no questionamento segundo o
qual, em sendo um direito fundamental, portanto com eficacia e aplicabilidade imediata, o
direito a saude ¢ ilimitado ou se comporta limites? A questdo mostra-se importante posto que
o cerne da presente pesquisa estd na existéncia ou nao de limites ao direito de pacientes ao
fornecimento de medicamentos, ainda que sem registro na ANVISA.

O Ministro Gilmar Mendes, em voto vencedor no julgamento do recurso
extraordinario RE 201.819/RJ, em 11 de outubro de 2005, sustentou a aplicabilidade direta do
direito a ampla defesa a relacdo privada em causa, mas este julgamento nao serviria como
parametro seguro porque se tratava de uma organizacdo privada com poder social’'’.

Nesse voto Mendes, citando Diiring e Kond Hesse, afirma que ndo se pode pretender a
aplicacdo direta e imediata dos direitos fundamentais as relagdes privadas, sob pena de
suprimir ou restringir em demasia o principio da autonomia privada, mas adverte que “a
ordem de valores formulada pelos direitos fundamentais deve ser fortemente considerada na
interpretagdo do Direito Privado”.

Em verdade, ensina Diiring que uma aplicagdo direta dos direitos fundamentais as
relagdes privadas poderia suprimir ou restringir em demasia o principio da
autonomia privada. Portanto, ¢ o proprio sistema de direitos fundamentais, ensina o
notavel constitucionalista tedesco, que autoriza e legitima que os individuos

confiram aos negocios de direito privado conformagdo ao coincidente com tais
direitos.
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Idéntica orientacdo é adotada por Konrad Hesse, que destaca serem as relagdes entre
pessoas privadas marcadas, fundamentalmente, pela ideia de igualdade. A
vinculagdo direta dos entes privados aos direitos fundamentais ndo poderia ser
jamais tdo profunda, pois, ao contrario da relagdo Estado-cidaddo, os direitos
fundamentais operariam a favor e contra os dois participes da relagdo de Direito
Privado.

[.]

Estando a jurisdicdo vinculada aos direitos fundamentais, parece inevitdvel que o
tema constitucional assuma relevo tanto na decisdo dos tribunais ordinarios, como
no caso de eventual pronunciamento da Corte Constitucional.

[.]

Embora tenha rejeitado expressamente a possibilidade de aplicagdo imediata dos
direitos fundamentais a relagdes privadas (unmittelbare Drittwirkung), entendeu o
Bundesverfassungsgericht que a ordem de valores formulada pelos direitos
fundamentais deve ser fortemente considerada na interpretacdo do Direito Privado.

Os direitos fundamentais ndo se destinam a solver diretamente conflitos de direito
privado, devendo a sua aplicagdo realizar-se mediante os meios colocados a
disposicao pelo proprio sistema juridico?°.

Essa questdo ndo ¢ pacifica e parece-nos que doutrina e jurisprudéncia, tendem para o
entendimento de Wolfgang Sarlet, no sentido de que, no ambito da perspectiva juridico-
objetiva dos direitos fundamentais, tanto o Estado quanto os particulares tém o dever geral de
respeitar os direitos fundamentais. Isso implica uma eficécia externa desses direitos, onde os
particulares sdo vistos como terceiros em relacdo a protecao dos direitos fundamentais frente

ao poder estatal.

Todavia, aspectos ha a respeito dos quais € possivel detectar certo consenso. Assim,
reconhece-se, no ambito da perspectiva juridico-objetiva dos direitos fundamentais,
que todos, Estado e particulares, se encontram a estes vinculados por um dever geral
de respeito, situagdo que costuma ser identificada com uma eficacia externa dos
direitos fundamentais, na qual os particulares assumem a posicdo de terceiros
relativamente a relacdo individuo-poder, na qual estd em jogo determinado direito
fundamental.545 Fora das relagdes individuo-poder, isto é, quando se trata de
particulares em condi¢cdes de relativa igualdade, deverd, em regra (segundo os
defensores desta concepgdo), prevalecer o principio da liberdade, aceitando-se uma
eficacia direta dos direitos fundamentais na esfera privada apenas nos casos em que
a dignidade da pessoa humana estiver sob ameaca ou diante de uma ingeréncia
indevida na esfera da intimidade pessoal.546 Nao ¢ demais lembrar que, no
concernente aos limites da autonomia privada, a incidéncia direta da dignidade da
pessoa humana nas relagdes entre particulares atua também como fundamento de
uma protecdo da pessoa contra si mesma, ja que a ninguém ¢ facultada a
possibilidade de usar de sua liberdade para violar a prépria dignidade, de tal sorte
que a dignidade da pessoa assume a condi¢do de limite material & renuncia e
autolimitagdo de direitos fundamentais (pelo menos no que diz com o respectivo
conteudo em dignidade de cada direito especificamente considerado).547 Nas
relagdes entre particulares — para além da vinculagéo das entidades dotadas de algum

320 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acérdao proferido no Recurso Especial n° 201.819-8/RJ. Disponivel
em: https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=388784. Acesso 14.ag0.2024.



294

poder social e afora as hipdteses excepcionais ventiladas —, é possivel sustentar, em
qualquer hipdtese, ao menos uma eficacia mediata (ou indireta) dos direitos
fundamentais, no ambito do que os alemdes denominaram de eficacia irradiante
(Ausstrahlungswirkung), que pode ser reconduzida a perspectiva juridico-objetiva
dos direitos fundamentais. Isto significa, em ultima analise, que as normas de direito
privado ndo podem contrariar o contetido dos direitos fundamentais, impondo-se
uma interpretacdo das normas privadas (infraconstitucionais) conforme os
parametros axiologicos contidos nas normas de direitos fundamentais, o que
habitualmente (mas nio exclusivamente) ocorre quando se trata de aplicar conceitos
indeterminados e cldusulas gerais do direito privado.548 Neste contexto, a funcdo
juridico-objetiva dos direitos fundamentais “traduz o seu reconhecimento como
principios imediatamente conformadores da ordem juridica, dotados de um efeito
irradiante para as relagdes sociais em que ndo participam entidades publicas, ou
entidades a que tenham sido atribuidas prerrogativas de direito ptiblico®?!.

Nessa linha de pensamento, importante lembrar que os direitos das partes em contratos
privados estdo protegidos pela Constituicdo, que consigna em seu artigo 5°, inciso II que as
pessoas sO estdo obrigadas a fazer algo em virtude do que determina a propria Constituicao
Federal e as normas juridicas dela derivadas.

Quando a Constituicdo, em seu art. 5°, II, prescreve que “ninguém sera obrigado a
fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei”, por lei, pode-se
entender o conjunto do ordenamento juridico (em sentido material), cujo
fundamento de validade formal e material encontra-se precisamente na propria
Constituigdo. Traduzindo em outros termos, a Constituicdo diz que ninguém sera
obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa que ndo esteja previamente
estabelecida na propria Constitui¢do e nas normas juridicas delas derivadas, cujo
contetdo seja inovador no ordenamento (Rechtsgesetze). O principio da legalidade,

dessa forma converte em principio da constitucionalidade (Canotilho) subordinando
toda atividade estatal e privada a forca normativa da Constituigio’?.

Por outro lado, preservando o nucleo essencial do direito a satude, a Lei n® 9.656/1988
e as normas da ANS e do CONSU, reforcam a intervencgdo estatal nos contratos privados de
planos e seguros de assisténcia a saude, conferindo maior for¢a normativa ao direito
constitucional a saude.

Mendes, ainda na STA 175/CE?*, abordou a questdo dos limites da concretizagdo do
direito a saude, afirmando que as divergéncias doutrinarias, quanto ao ambito de prote¢ao do

direito fundamental a satde, decorrem da necessidade de compatibilizagdo dos principios da

21 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficicia dos Direitos Fundamentais; Uma Teoria Geral dos Direitos
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1998. Edigdo do Kindle, local 11895.
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reserva do possivel e do minimo existencial, assegurando o respeito aos direitos sociais em

contextos de escassez de recursos.

A doutrina constitucional brasileira hd muito se dedica a interpretacao do artigo 196
da Constituicdo. Teses, muitas vezes antagonicas, proliferaram-se em todas as
instancias do Poder Judiciario e na seara académica. Tais teses buscam definir se,
como ¢ em que medida o direito constitucional a saide se traduz em um direito
subjetivo publico a prestacdes positivas do Estado, passivel de garantia pela via
judicial®®,

Segundo o Ministro Luis Roberto Barroso as pessoas tem direito a0 maximo de justica
em saude que o pais pode oferecer, mas reconhece que ha limites orcamentarios. Nessa linha,
afirma que cada “cidaddo brasileiro faz jus, sem discriminagdo ou privilégio, ao mdximo de
justica em matéria de saude que o pais possa pagar. Nao se devem ter ilusoes nesta matéria:
ha limites. Nenhum pais do mundo oferece todo o tipo de medicamento e todo o tipo de
tratamento a todas as pessoas™>.

Segundo ele, embora o direito a saide seja um bem valioso, ndo ¢ razoavel que o
Estado ofereca todos os medicamentos solicitados a todos os cidaddos. Ele defende a
necessidade de estabelecer critérios e limites para a distribuicdo de medicamentos,
racionalizando a prestagdo dos servigos de satde e evitando a desorganizacdo administrativa
causada pela judicializagao excessiva.

Marina Domingues de Castro Camargo Aranha e Felipe Chiarello de Souza Pinto, em
artigo publicado na Revista de Direito do Consumidor n° 96, ensinam que o texto
constitucional prevé a garantia do direito a satide, mas impde limites, atribuindo ao Estado a
competéncia de regular, fiscalizar e controlar a area da saude.

O texto constitucional prevé um sistema de satide harmonico que, se por um lado
consagra a saude como um direito de todos, por outro impde limites a esse direito,
atribuindo ao Estado competéncia para regular, fiscalizar e controlar a area da
satide. Sendo assim, a Constituicdo ndo assegura o acesso irrestrito a qualquer

medicamento, mas busca promover o uso racional e seguro desses produtos em
termos de qualidade, quantidade e eficacia’?.
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A questdo ndo ¢ inédita, ao contrario, hd muito tempo a doutrina afirma que as
necessidades sdo ilimitadas enquanto os recursos sao limitados, havendo a necessidade de se
utilizar de coeréncia no dispéndio dos recursos. Esse um dos principais argumentos de defesa
utilizados pela Unido, Estados, Municipios e Distrito Federal em todas as demandas
envolvendo o fornecimento de medicamentos pelo Sistema Unico de Saude.

O Estado do Rio de Janeiro, no recurso especial n° 1.657.156/RJ*?7, afirma que a
distribuicao de medicamentos deve ser limitada aqueles previstos nos protocolos clinicos do
SUS, defendendo a possibilidade de substituicdo dos medicamentos pleiteados por
alternativas ja padronizadas e disponibilizadas no sistema de saude publica, mantendo-se
dentro dos limites orcamentarios e das politicas publicas estabelecidas>?®.

No ambito dos contratos privados de planos e seguros de assisténcia a saude nao ¢
diferente pois, a exemplo do que ocorre com o Sistema Unico de Satde, aqui também os
recursos sdo limitados e os fundos advém daqueles que, cientes da ineficiéncia do setor
publico em garantir uma assisténcia a saude de qualidade, utilizam de suas proprias

economias para fazer frente a suas necessidades através do mutualismo.

3.5.8 Validade das clausulas de exclusao

A validade das cldusulas de exclusdo para tratamentos com medicamentos sem
registro na ANVISA, em todas as hipdteses ja discutidas - medicamentos importados sem
registro, medicamento experimentais ¢ medicamento de uso off label, obviamente esta
firmada na legislagdo aplicavel, como ja discutimos, mas sua aplicagdo depende do
entendimento jurisprudencial, especialmente do STF e STJ que detém a ultima palavra em

jurisdi¢cdo constitucional e infraconstitucional ordinaria.
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Os Ministros do STF e STJ distribuiram as discussdes nos seguintes temas:
(i) Medicamentos importados sem registro (STA 175/CE*?; RE 657.718/MG>*’; e
REsp 1.712.163/SP31);
(i1)) dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a portador de doenga
grave que nao possui condic¢des financeiras para compra-lo (RE 566.471/RN);
(ii1)) dever do Estado de fornecer medicamento que, embora ndo possua registro na
ANVISA, tem a sua importagcdo autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria
1.165.959/SP>%;
(iv) os medicamentos de uso off label ndo autorizados pela ANVISA (REsp
1.657.156/RJ*).
A partir das analises dessas decisOes, levada a efeito nos itens 3.1 e 3.2 do presente
capitulo, a respeito de tratamentos com medicamentos nao registrados na ANVISA, pode-se
afirmar, data maxima vénia, que os Ministros do Supremo Tribunal Federal e do Superior

Tribunal de Justi¢a firmaram entendimento no seguinte sentido:

3.5.8.1 Medicamentos importados ndo registrados na ANVISA

Julgamento da STA 175/RN - O registro na ANVISA ¢ uma condi¢do essencial para
atestar a seguranca ¢ a eficacia de um produto, sendo o requisito inicial para que o Sistema
Unico de Saude possa considerar sua incorporagdo. Portanto, concluiu-se que o Estado ndo
pode ser obrigado a fornecer medicamentos sem registro, sejam eles importados ou nacionais.

Julgamento do RE 566.471/RN - Embora ndo tenha sido publicado Acordao/Ementa

do julgamento ¢ a tese do Tema 6 ainda nado tenha sido julgada, o estudo do voto do relator e
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dos votos-vista permite-nos concluir que o entendimento dos Ministros € no sentido de que,
no caso de medicamento de alto custo, que ndo consta da lista de medicamentos dispensados,
a gera geral ¢ de que nao ha dever do Estado pelo fornecimento.

Julgamento do RE 566.471/RN - Excepcionalmente, podera o Poder Judicidrio
reconhecer o dever do Estado quanto ao fornecimento, desde que haja instrugdo do processo,
com ampla producdo de provas e sejam preenchidos os seguintes requisitos:

(1) Incapacidade financeira do requerente para arcar com os custos do medicamento;

(2) auséncia de decisdao desfavoravel a incorporagao;

(3) inexisténcia de substituto terapéutico;

(4) eficacia do medicamento nao incorporado.

Julgamento do RE 657.718/MG>** - Como

regra geral, o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos nao registrados
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por decisdo judicial. O
registro na Anvisa constitui prote¢do a satide publica, atestando a eficacia, seguranca
e qualidade dos farmacos comercializados no pais, além de garantir o devido
controle de pregos.

Julgamento do RE 657.718/MG ™ - No “caso de medicamentos com eficicia e
seguran¢ca comprovadas e testes concluidos, mas ainda sem registro na ANVISA, o seu
fornecimento por decisdo judicial assume carater absolutamente excepcional e somente
poderé ocorrer em uma hipdtese: a de mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o pedido (prazo
superior ao previsto na Lei n°® 13.411/2016). Ainda nesse caso, porém, sera preciso que haja
prova do preenchimento cumulativo de trés requisitos. Sdo eles: (i) a existéncia de pedido de
registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos para doengas raras
e ultrarraras); (i1) a existéncia de registro do medicamento pleiteado em renomadas agéncias
de regulacdo no exterior (e.g., EUA, Unido Europeia e Japao); e (ii1) a inexisténcia de
substituto terapéutico registrado na ANVISA. Ademais, tendo em vista que o pressuposto
basico da obrigacdo estatal ¢ a mora da agéncia, as acdes que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da

Unido.
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Julgamento do REsp 1.657.156/RJ%* — A hipétese deste julgamento precisa ser
apreciada a partir do entendimento segundo o qual tese foi constituida, tratando-se de excegado
a regra geral, quando nao houver protocolo clinico, na forma do artigo 19-M c/c 19-P da Lei
8.080/1990. Destarte subsiste a regra geral de que o Estado ndo tem o dever de fornecer
medicamentos sem registro na ANVISA, importados ou nao.

Julgamento do REsp 1.712 163/SP°*’, - As “operadoras de planos de satide néo estio
obrigadas a fornecer medicamento ndo registrado na ANVISA”. No mesmo julgado os
Ministros da Segunda Secdo entenderam que ¢ “legitima a recusa da operadora de plano de
saude em custear medicamento importado, ndo nacionalizado, sem o devido registro pela
ANVISA, em atengdo ao disposto no art. 10, V, da Lei n° 9.656/98, sob pena de afronta aos
arts. 66 da Lei n°6.360/76 e 10, V, da Lei n° 6.437/76.

3.5.8.2 Medicamentos sem registro, mas com importa¢do autorizada pela ANVISA

Julgamento do RE 1.165.959/SP>3® - Tese na repercussio geral:

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que, embora nao
possua registro na ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de
vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade econdmica do paciente, a
imprescindibilidade clinica do tratamento, ¢ a impossibilidade de substituigdo por
outro similar constante das listas oficiais de dispensacdo de medicamentos e os
protocolos de intervengao terapéutica do SUS.

3.5.8.3 Medicamentos experimentais

Julgamento da STA 175/CE>° - Os tratamentos experimentais (sem comprovagio

cientifica de eficacia) sdo realizados por laboratérios ou centros médicos de ponta e fazem
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parte de pesquisas clinicas. A participagdo nesses tratamentos ¢ regida pelas normas que
regulam a pesquisa clinica, portando, “o Estado ndo pode ser condenado a fornecé-los”.

Julgamento do RE 657.718/MG>* - No “caso de medicamentos experimentais, i.e.,
sem comprovacao cientifica de eficacia e seguranca, ¢ ainda em fase de pesquisas e testes, nao
ha nenhuma hipotese em que o Poder Judicidrio possa obrigar o Estado a fornecé-los. Isso, ¢
claro, ndo interfere com a dispensacdo desses farmacos no ambito de programas de testes
clinicos, acesso expandido ou de uso compassivo, sempre nos termos da regulamentacdo
aplicavel.

Julgamento do REsp 1.712.163/SP>*! - E “licita a exclusdo de cobertura de produto,
tecnologia e medicamento importado ndo nacionalizado, bem como tratamento clinico ou

cirurgico experimenta.”

3.5.8.4 Tratamentos off label

Julgamento do REsp 1.657.156/RJ*** — O “requisito do registro na ANVISA afasta a
possibilidade de fornecimento de medicamento para uso off label, salvo caso autorizado pela
ANVISA”.

Prosseguindo na analise de validade das exclusdes para tratamentos com
medicamentos sem registro na ANVISA, veja o que recomenda o Enunciado n° 26 das
Jornadas de Direito da Satde do Conselho Nacional de Justi¢a, com redagdo dada pela III

Jornada de Direito da Saude, realizada em 18 de marco de 2019:

ENUNCIADO N° 26

E licita a exclusdo de cobertura de produto, tecnologia ¢ medicamento importado
ndo nacionalizado, bem como tratamento clinico ou ciriirgico experimental (Tema
990/STJ).
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Igualmente, como ja exposto anteriormente, em 08 de novembro de 2018, os Ministros
da Segunda Se¢do do Superior Tribunal de Justica - STJ, a unanimidade, objetivando
estabelecer parametros para a solucdo judicial de casos concretos, proferiu importante
Acérdio para o direito a saude, julgando o mérito do Recurso Especial n® 1.712.163/SP**, no
qual ficou assentado que as operadoras ndo estdo obrigadas a fornecer medicamento nao

registrado na ANVISA, ficando a ementa do acérdao assim redigida:

EMENTA: RECURSO ESPECIAL. RITO DOS RECURSOS ESPECIAIS
REPETITIVOS. PLANO DE SAUDE. CONTROVERSIA ACERCA DA
OBRIGATORIEDADE DE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO
REGISTRADO PELA ANVISA.

1. Para efeitos do art. 1.040 do NCPC:

1.1. As operadoras de plano de saude ndo estdo obrigadas a fornecer medicamento
nao registrado pela ANVISA.

2. Aplicagdo ao caso concreto:

2.1. Ndo ha ofensa ao art. 535 do CPC/73 quando o Tribunal de origem enfrenta
todas as questdes postas, ndo havendo no acoérdao recorrido omissdo, contradi¢do ou
obscuridade.

2.2. E legitima a recusa da operadora de plano de saude em custear medicamento
importado, ndo nacionalizado, sem o devido registro pela ANVISA, em atencdo ao
disposto no art. 10, V, da Lei n°® 9.656/98, sob pena de afronta aos arts. 66 da Lei n°
6.360/76 ¢ 10, V, da Lei n° 6.437/76. Incidéncia da Recomendacao n® 31/2010 do
CNJ e dos Enunciados n° 6 € 26, ambos da I Documento: 1766947 - Inteiro Teor do
Acordao - Site certificado - DJe: 26/11/2018 Pagina 1 de 6 Jornada de Direito da
Saude, respectivamente, A determinag@o judicial de fornecimento de farmacos deve
evitar os medicamentos ainda ndo registrados na Anvisa, ou em fase experimental,
ressalvadas as excegdes expressamente previstas em lei; e, E licita a exclusio de
cobertura de produto, tecnologia e medicamento importado ndo nacionalizado, bem
como tratamento clinico ou cirirgico experimental. 2.3. Porém, apds o registro pela
ANVISA, a operadora de plano de saude ndo pode recusar o custeio do tratamento
com o farmaco indicado pelo médico responsavel pelo beneficiario.

2.4. Em virtude da parcial reforma do acérdio recorrido, com a redistribui¢do dos
onus da sucumbéncia, estd prejudicado o recurso especial manejado por ONDINA.
3. Recurso especial interposto pela AMIL parcialmente provido. Recurso especial
manejado por ONDINA prejudicado. Acdrdao sujeito ao regime do art. 1.040 do
NCPC>#,

Ao final esse Acorddo, submetido a sistematica do artigo 1.036 do CPC de 2015, os
Ministros que integram a Segunda Se¢do do STJ aprovaram a seguinte tese, que compde o
Tema 990 do STIJ: “As operadoras de planos de saude ndo estdo obrigadas a fornecer

medicamento ndo registrado pela ANVISA”.

543 BRASIL. Superior Tribunal de Justiga. Acérddo proferido no Recurso Especial n® 1.712.163/SP. Disponivel
em:
https://processo.stj.jus.br/processo/revista/documento/mediado/?componente=ITA&sequencial=1766947&num__
registro=201701829167&data=20181126&formato=PDF. Acesso 11.ago.2024.

344 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Acérdao proferido no Recurso Especial n° 1.712.163/SP. Disponivel
em:
https://processo.stj.jus.br/processo/revista/documento/mediado/?componente=ITA&sequencial=1766947&num_
registro=201701829167&data=20181126&formato=PDF. Acesso 11.ago.2024
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3.5.9 Equilibrio econdomico-financeiro

Inobstante o intervencionismo do Poder Publico nos contratos privados de planos e
seguros de assisténcia a saude, a norma do artigo 22 da Lei 9.656/98, demonstra a
preocupacdo do legislador com o equilibrio econdmico-financeiro das operadoras ao
determinar que elas submetam suas contas a auditores independentes, que tenham registro no
Conselho Regional de Contabilidade e na Comissao de Valores Mobiliarios — CVM.

Art. 22. As operadoras de planos privados de assisténcia a satde submeterdo suas
contas a auditores independentes, registrados no respectivo Conselho Regional de
Contabilidade e na Comissdao de Valores Mobiliarios - CVM, publicando,

anualmente, o parecer respectivo, juntamente com as demonstragdes financeiras
determinadas pela Lei n® 6.404, de 15 de dezembro de 1976.

§ 12 A auditoria independente também poderd ser exigida quanto aos calculos
atuariais, elaborados segundo diretrizes gerais definidas pelo CONSU. (Renumerado
pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 22 As operadoras com numero de beneficiarios inferior a vinte mil usuarios ficam
dispensadas da publicacdo do parecer do auditor e das demonstragdes financeiras,
devendo, a ANS, dar-lhes publicidade. (Incluido pela Medida Provisoéria n°® 2.177-44,

de 2001

Nesse sentido a doutrina de Affonso, segundo a qual o principio do equilibrio
econOmico visa assegurar uma relacao contratual justa, evitando desproporc¢oes significativas
entre as partes. Em vez de buscar uma equivaléncia exata nas obrigacdes, o principio busca
garantir que ndo haja um sacrificio excessivo de uma parte em detrimento de uma vantagem
desproporcional da outra, mantendo assim uma equacdo econdmica equilibrada, conforme

estabelecido pela autonomia privada e pelos mecanismos de alocagao de riscos.

Conclui-se, deste modo, que seja por uma andlise meramente objetiva, seja por uma
perspectiva global, a doutrina tem buscado conferir autonomia ao principio do
equilibrio econémico, que, como visto, liga-se estreitamente a noc¢do de igualdade e
a vedagdo de uma despropor¢do macroscopica entre as partes. Ndo se busca uma
equivaléncia das prestagdes, mas uma situagao de equilibrio em que ndo haja enorme
sacrificio para um dos contratantes em oposi¢do a uma situagdo de desproporcional
vantagem para o outro. “Dito diversamente, o principio do equilibrio contratual tem
por escopo preservar a equagdo econdmica entre as prestagdes, estabelecida pela
autonomia privada a partir dos mecanismos de alocacdo de riscos.” Cabe agora
investigar como a jurisprudéncia tem aplicado este principio®®.

Ocorre que, como alerta Regina Beatriz Tavares Silva, embora as operadoras devam

considerar os impactos do Codigo de Defesa do Consumidor e da jurisprudéncia

35 TERRA, Aline de Miranda et al. Principios contratuais aplicados: boa-fé, funcio social e equilibrio contratual
a luz da jurisprudéncia. Indaiatuba: Foco, 2019. Edi¢ao do Kindle, p. 312.
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predominante dos tribunais em seus calculos atuariais, certas decisdes inesperadas podem

ameacar o equilibrio contratual e a satide financeira desses fornecedores.

A situagdes-limite em que os tribunais de modo claro conferem larga interpretagdo
as clausulas contratuais, ou estendem coberturas as situagdes nao previstas de modo
explicito na lei nem no contrato. Sdo situagdes dramaticas de conflito e de escolhas,
nas quais sobressaem os valores fundamentais da pessoa, em oposi¢ao aos direitos
patrimoniais. Como afirma Galeno Lacerda “o contrato de seguro de vida ou de
satide cria um direito obrigacional de ressarcimento sobre um direito absoluto.
Estamos, assim, na presen¢a de uma categoria nova de direitos sobre direitos. Nessa
espécie prevalece a natureza do mais importante”.

Embora devam as operadoras calcular os riscos e efetuar seus calculos atuariais com
olhos voltados para o Codigo de Defesa do Consumidor e a jurisprudéncia
dominante dos tribunais, ndo hd como deixar de reconhecer que determinadas
decisdes ou interpretagdes escapam das previsdes pretéritas ¢ podem colocar em
risco a saude financeira dos fornecedores e o equilibrio contratual®#,

Temos, portanto, que ¢ fundamental para a manutencdo do equilibrio contratual que

sejam respeitados os limites contratuais, pois a atividade das operadoras ¢ baseada em riscos e

ndo em incertezas, pois os riscos assumidos constam do contrato e podem ser mensurados no
calculo do valor cobrado do segurado/beneficiario.

Visa o contrato de assisténcia, conforme referido no inicio, a prestagdo de servicos

ou a cobertura dos riscos ligados a saude ou procura garantir & pessoa e aos seus,

que se encontram inscritos, contra as consequéncias de certos riscos sociais e

pessoais, quer pela prestacdo de servigos prestados a saude, quer pelo simples
pagamento das despesas acarretadas pelos sinistros ocorridos>’.

Embora o direito a saude seja fundamental e deva ser garantido por todos os
envolvidos, a prestacdo desses servigos acarreta altos custos que precisam ser suportados por
alguém, no caso pelo mutuo formado pelos beneficiarios, e a simples transferéncia de
responsabilidades do Estado para entes privados nao resolverad os graves problemas de saude
enfrentados no pais.

Nesse contexto de desmandos em defini¢des do Estado na area da satde e de
interpretagdes doutrinarias severas em desfavor dos entes privados, cabe ao poder
judiciario um papel fundamental, o de promover uma interpretacdo justa e
equilibrada da legislagdo pertinente & matéria. A despeito da relevancia publica do

tema, ndo se pode exigir dos entes privados que oportunizem 0 mesmo acesso
universal a satide a ser garantido pelo estado®®.

346 TAVARES DA SILVA, Regina Beatriz. Responsabilidade civil: responsabilidade civil na drea da satude. Sdo
Paulo: Saraiva, 2007, p. 337.

347 RIZZARDO, Arnaldo. Contratos. 17. ed., 2. Reimpr. Rio de Janeiro: Forense, 2018, p. 913.

38 PEREIRA, Hélio do Valle at al. Curso de Direito Médico. S3o Paulo: Conceito Editorial, 2011, p. 215.
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As clausulas contratuais, elaboradas de acordo com a Lei 9.656/98, as normas da ANS
e do CONSU etc., portanto trata-se de contrato fortemente regulado, trazem a previsibilidade
econOmica necessaria a realizacdo de calculos atuariais, que permitem a precificagdo nos
planos e seguros privados de assisténcia a saude.

A imposicdo judicial de coberturas para tratamentos com medicamentos ndo
registrados pode beneficiar os consumidores, mas prejudica as operadoras de planos de saude,
aumentando os custos e distorcendo os estudos atuariais. Isso resulta em planos mais caros,
limitando o acesso dos consumidores e podendo prejudicar todo o mercado, incluindo

consumidores, operadoras e prestadores de servico.

A regulagdo das atividades dos planos privados de assisténcia a saide somente pode
ser exercida no limite no estrito limite do necessario, lembrando que em face do
disposto nos arts. 170 e 174 da Constitui¢do Federal o Estado passou a adotar um
papel incentivador, orientador e garantidor da participacéo da iniciativa privada no
segmento da saude, em face da opgdo adotada pelo legislador constitucional no
artigo 199. Deve ser observada a forma menos intervencionista possivel,
incentivando, inclusive, formas alternativas de solugao de controvérsias.

[...]

Evidencia-se que o Estado ndo pode fixar exigéncias que desnaturem o equilibrio
econdmico-financeiro da contratacdo, nem mesmo seu calculo atuarial, sendo que
Ronaldo Porto Macedo Jr (1998, p. 72) menciona que “a gestao do risco do ponto de
vista da técnica atuarial é aspecto de fundamental importancia”, principalmente nos
contratos de seguros e aqueles de planos privados de assisténcia a satde.

[...]

Tais aspectos, bem como a propria imposi¢ao pelos juizos de coberturas que nao tém
amparo na legislagdo vigente, geram, muitas vezes, externalidades positivas para os
consumidores ¢ negativas para as operadoras de planos privados de assisténcia a
satde, resultando em distor¢des nos custos dos planos e, principalmente, nos seus
calculos e em estudos atuariais, impondo oferecimento ao mercado de planos mais
caros, que acabam restringindo o acesso de muitos consumidores a este mercado.
Esta légica perversa pode levar a uma canibalizacdo do mercado, com sérios
prejuizos para todos: consumidores, operadoras e prestadores de servigo.

Reitera se que a atuagdo estatal deve se pautar pelos principios da razoabilidade e da
proporcionalidade, s6 podendo ser aplicada quando resultar em uma medida
intervencionista adequada, necessaria ¢ que atenda a devida calibragem da
proporcionalidade. O regulador deve funcionar como um relojoeiro, corrigindo as
mas praticas equilibrando o mercado™®.

Em consonancia com a doutrina de Luciano Benetti Timm, as decisdes judiciais
podem afetar sensivelmente os custos das atividades econdmicas ao deixar de apreciar
adequadamente todos os elementos que resultaram na composi¢ao do clausulado contratual e

que deram margem para a precificagdo feita pela operadora e cobrada do consumidor.

349 SILVA, José Luiz Toro da. Os limites ao poder de regular os planos privados de assisténcia a satide. Revista de
Direito da Sauide Suplementar, Sao Paulo, n. 1, 2017, p. 166-169.
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Quando a seguradora ¢ condenada pagar indenizacdo ndo prevista, deve ela
despender quantia ndo provisionada. Cria-se um desequilibrio na malha de contratos,
pois o padrdo ¢ quebrado. Assim acaba a seguradora ¢ obrigada a aumentar o prego
dos servigos por ela prestados e o valor dos prémios pagos, também procedendo com
a realocacdo de seus recursos do plano interno da firma. O impacto imediato ¢
verificado, portanto, no sistema de precos. A seguradora ndo arcara com 0s prejuizos
oriundos das decisdes judiciais, mas repassara esses custos “extras” a seus clientes,
ou seja, aos outros segurados. As indenizagdes impostas judicialmente, quando
possivel, passam a integrar o processo produtivo e sdo transferidas para a sociedade
0 que é uma externalidade resultante da decisdo judicial®>.

O mesmo autor, partindo da premissa de que os magistrados atuais encontram-se
vinculados a func¢do social do contrato, alerta para a necessidade de o magistrado elucidar a
operacgao mutualistica existente na operagcdo de seguro e que “ndo se pode confundir a fun¢do

social do contrato com a justi¢a social a ser implementada pelo Estado através de politicas

piiblicas™3!.

O Supremo Tribunal Federal decidiu que, independentemente de terem sido firmados
antes ou depois da Lei 9.656/1998, os contratos de planos de satide podem prever a cobertura
de riscos especificos e a exclusdo de outros, seguindo uma ldgica atuarial. Os prémios sao
ajustados conforme os riscos cobertos, cobrindo indenizacdes, custos administrativos e
gerando lucros para as operadoras. Portanto, ¢ equivocado entender que clausulas que

excluem ou limitam coberturas ou tratamentos inadequados sio ilicitas.

Ementa: RECURSO  EXTRAORDINARIO  REPRESENTATIVO  DE
CONTROVERSIA. TEMA 123 DA SISTEMATICA DA REPERCUSSAO GERAL.
DIREITO CIVIL. APLICACAO DA LEI NO TEMPO. PLANOS DE SAUDE. LEI
9.656/1998. DISCUSSAO SOBRE A SUA APLICACAO EM RELACAO A
CONTRATOS FIRMADOS ANTERIORMENTE A RESPECTIVA VIGENCIA. I -
A blindagem constitucional ao ato juridico perfeito, ao direito adquirido e a coisa
julgada configura clausula pétrea, bem assim um dos pilares de sustentacdo do
Estado Democratico de Direito, consubstanciando garantias individuais de todos os
cidaddos. II - Os efeitos decorrentes da entrada em vigor da Lei 9.656/1998 em
relacdo a fatos passados, presentes, futuros e pendentes pode variar, de acordo com
os diferentes graus da retroatividade das leis, admitida pela doutrina e jurisprudéncia
em casos particulares. III - Dentro do campo da aplicacdo da lei civil no tempo é que
surge a regulamentacdo do setor de prestacdo de assisténcia suplementar a saude,
como forma de interven¢do estatal no dominio econdomico, implementada pela Lei
9.656/1998, a gerar reflexos no campo da aplicagdo da lei civil no tempo. IV - A
expansdo da assisténcia privada a satde, paralelamente a sua universalizagdo, para
além de estar calcada no direito constitucional de acesso a satde, também atende aos
ditames da livre iniciativa e da protegdo ao consumidor, ambos principios
norteadores da ordem econdmica nacional. V - Como em qualquer contrato de
adesdo com o viés de aleatoriedade tdo acentuado, a contraprestacdo paga pelo
segurado ¢ atrelada aos riscos assumidos pela prestadora, sendo um dos critérios
para o seu dimensionamento o exame das normas aplicaveis a época de sua

330 TIMM, Luciano Benetti. O novo direito civil: ensaios sobre o mercado, a reprivatizagdo do direito civil e a
privatizagdo do Direito Publico. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2008, p. 126.

33! TIMM, Luciano Benetti. O novo direito civil: ensaios sobre o mercado, a reprivatizagdo do direito civil e a
privatizag@o do Direito Publico. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2008, p. 125.
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celebragdo. VI - Sob a perspectiva das partes, € preciso determinar, previamente,
quais as regras legais que as vinculam e que servirdo para a interpretacdo das
clausulas contratuais, observado, ainda, o vetusto principio pacta sunt servanda. VII
- A dimensdo temporal ¢ inerente a natureza dos contratos de planos de satde, pois
as operadoras e os segurados levaram em conta em seus calculos, a época de sua
celebragdo, a probabilidade da ocorréncia de riscos futuros e as coberturas
correspondentes. VIII - As relagdes juridicas decorrentes de tais contratos,
livremente pactuadas, observada a autonomia da vontade das partes, devem ser
compreendidas a luz da seguranca juridica, de maneira a conferir estabilidade aos
direitos de todos os envolvidos, presumindo-se o conhecimento que as partes tinham
das regras as quais se vincularam. IX - A vedacdo a retroatividade plena dos
dispositivos inaugurados pela Lei 9.656/1998, como aqueles que dizem respeito a
cobertura de determinadas moléstias, além de obedecer ao preceito pétreo estampado
no art. 5°, XXXVI, da CF, também guarda submissdo aqueles relativos a ordem
econdmica e a livre iniciativa, sem que se descuide da defesa do consumidor, pois
todos encontram-se expressamente previstos no art. 170 da CF. X — Os contratos de
planos de satide firmados antes do advento da Lei 9.656/1998 constituem atos
juridicos perfeitos, e, como regra geral, estdo blindados contra mudangas
supervenientes, ressalvada a protecdo de outros direitos fundamentais ou de
individuos em situacdo de vulnerabilidade. XI - Nos termos do art. 35 da Lei
9.656/1998, assegurou-se aos beneficiarios dos contratos celebrados anteriormente a
10 de janeiro de 1999 a possibilidade de opcdo pelas novas regras, tendo o § 4° do
mencionado dispositivo proibido que a migracdo fosse feita unilateralmente pela
operadora. XII — Em suma: As disposi¢des da Lei 9.656/1998, a luz do art. 5°,
XXXVI, da Constitui¢do Federal, somente incidem sobre os contratos celebrados a
partir de sua vigéncia, bem como nos contratos que, firmados anteriormente, foram
adaptados ao seu regime, sendo as respectivas disposi¢cdes inaplicaveis aos
beneficiarios que, exercendo sua autonomia de vontade, optaram por manter os
planos antigos inalterados. XIII - Recurso extraordinario a que se da provimento2.

O Ministro Luis Roberto Barroso, em voto proferido no julgamento do RE
566.471/RN, alerta para a judicializagdo excessiva da satide no Brasil, recomendando a sua
desjudicializacdo, devendo a discussdo ser paulatinamente transferida para os foruns
adequados:

B. E preciso desjudicializar o debate sobre saude no Brasil. Unido, Estados e
Municipios gastam grandes quantidades de recursos humanos e financeiros apenas
para discutirem na justica os temas afetos a distribui¢do de medicamentos e
tratamentos médicos. A discussdo deve paulatinamente ser transferida para dois
outros foruns, a saber: a) o Or¢amento, que nas sociedades democréaticas ¢ o locus de
discussdo das alocagdes de recursos e das escolhas politicas, econémicas e éticas da

sociedade; e b) as instincias técnicas do Ministério da Saude e do SUS. O Poder
Judiciario ndo ¢ a instincia adequada para a definicao de politicas publicas de satde.

O Ministro Luis Felipe Salomao, em voto no REsp 1.955.566/SP, afirma que, com a
alteracdo da Lei de Introducao as Normas do Direito Brasileiro, os artigos 20 a 30 impdem
uma abordagem consequencialista aos operadores do Direito. Tanto as autoridades

administrativas, que agora tém maior 6nus de transparéncia por meio de consultas publicas,

352 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acérdido proferido no Recurso Extraordinirio n° 948.634/RS.
Disponivel em: https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&docID=754402903. Acesso em
15/08/2024.
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quanto o Judiciario, que deve considerar as consequéncias juridicas e praticas de suas

decisdes, sdo obrigados a adotar essa perspectiva>>>,

No julgamento do recurso especial n® 1.712.163/SP>>*

, 0 Superior Tribunal de Justica
entendeu que ¢ licita a exclusdo, pelas operadoras de planos de saude, de tratamentos que
envolvem medicamentos importados sem registro na ANVISA. Essa exclusdo foi considerada
legitima porque as normas de controle sanitario, que visam ao bem comum, prevalecem sobre
as normas do Codigo de Defesa do Consumidor (CDC) em contratos entre usuarios e
operadoras, nos termos do artigo 35-G da Lie 9.656/1998.
Nessas condig¢des, é possivel concluir pela licitude da exclusdo, pelas operadoras de
planos de assisténcia a saide — Satde Suplementar —, de tratamento médico
envolvendo medicamento importado, sem registro pela ANVISA, até mesmo porque
as normas do Codigo de Defesa do Consumidor (CDC) se aplicam apenas
subsidiariamente aos contratos entre usuarios e suas operadoras, conforme dic¢do do
art. 35-G da Lei n° 9.656/1998, razao pela qual, nas hipdteses de aparente conflito de

normas, pelos critérios da especialidade e da cronologia, devem prevalecer as
normas de controle sanitdrio, que visam ao bem comum?®%.

Segundo Salomao, ndo hd “duvida de que ndo cabe ao Judiciario se substituir ao
legislador, violando a triparticdo de poderes e suprimindo a atribui¢do legal da ANS ou
mesmo efetuando juizos morais e éticos, ndo competindo ao magistrado a imposi¢do dos
préprios valores de modo a submeter o jurisdicionado a amplo subjetivismo™>.

O Ministro Marco Aurélio, em artigo doutrinario, afirma que o Judicidrio deve aplicar
o direito com base no ordenamento vigente. A "jurisprudéncia paternalista", que afasta os
limites contratuais em planos de saude, pode comprometer o equilibrio financeiro dos
contratos, beneficiando um individuo e prejudicando todos os demais usuarios do plano.

Cumpre acentuar a distingdo entre o que ¢ politicamente correto € o € o
juridicamente correto. Sendo a funcdo primaria do poder judiciario aplicar o direito,

353 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Acérdao proferido no Aglnt no Recurso Especial n° 1.955.566/SP.
Disponivel em:
https://scon.stj.jus.br/SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=202102576509&dt publicacao=16/0
9/2022. Acesso 15.ag0.2024.

354 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Acérdao proferido no Recurso Especial n° 1.712.163/SP. Disponivel
em:
https://processo.stj.jus.br/processo/revista/documento/mediado/?componente=ITA&sequencial=1766947&num_
registro=201701829167&data=20181126&formato=PDF. Acesso 11.ago.2024.

355 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Acérdao proferido no Recurso Especial n° 1.712.163/SP. Disponivel
em:
https://processo.stj.jus.br/processo/revista/documento/mediado/?componente=ITA&sequencial=1766947&num__
registro=201701829167&data=20181126&formato=PDF. Acesso 11.ago.2024.

536 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Acérdao proferido no Aglnt no Recurso Especial n° 1.955.566/SP.
Disponivel em:
https://scon.stj.jus.br/SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=202102576509&dt publicacao=16/0
9/2022. Acesso 15.ag0.2024.
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incumbe ao magistrado, encarregado de resolver conflitos sociais, buscar, dentro do
Arsenal de ferramentas juridicas, aquelas que permitam efetuar leitura mais
consentanea com a realiza¢do da justica, sem deixar de ter em mente que mesmo as
solugdes heterodoxas precisam basear-se no Direito posto. A observancia decorre do
fato de que as operadoras de planos de satde viverem sob o risco do que se
denomina “jurisprudéncia paternalista”.

Sob esse rotulo, estdo enquadradas decisdes que implicam o afastamento dos limites
de cobertura previstos nos contratos privados de assisténcia a saude até quando sdo
devidamente informados ao contratante, com clareza e destaque na redacdo -
consoante determina¢do do Codigo de Defesa do Consumidor -, e adequados a
contrapartida financeira devida por este. Em tais situagdes, entender que as
operadoras sdo obrigadas a prestar qualquer coisa de que o cliente necessite acaba
por levar a ruptura do equilibrio econdmico-financeiro dos referidos contratos,
situagdo que, embora favorega o individuo que pleiteou a intervencdo judicial, pode
prejudicar o universo de beneficiarios do plano, caso a seguradora nido possua
condigdes financeiras de arcar com os custos®’.

3.5.10 Boa-fé objetiva

Gustavo Tepedino, ensina que os deveres da boa-fé objetiva, que sdo aplicados
automaticamente aos contratos, sao limitados pela fung¢ao socioecondmica do negdcio e visam
restringir o exercicio abusivo de direitos, promovendo a cooperagdo mutua para alcangar os

fins comuns do contrato.

E certo, assim, que os deveres anexos impostos pela boa-fé objetiva se aplicam as
relagdes contratuais independentemente de previsdo expressa no contrato, mas seu
conteudo estd indissociavelmente vinculado e limitado pela fung¢do sécio-economica
do negoécio celebrado. O que o ordenamento juridico visa com o principio da boa-fé
objetiva - ja se disse - ¢ assegurar que as partes colaborardo mutuamente para a
consecucdo os fins comuns perseguidos no contrato. Nao se exige que o contratante
colabore com o interesse privado e individual da contraparte. Tais interesses
individuais mostram-se, muitas vezes, antagonicos, o que inviabiliza a cooperagdo.
Nao ha duvida, por exemplo, de que, em uma situagdo de reajuste aluguel, o locador
tera interesse em chegar ao maior valor possivel, enquanto o interesse do locatario
sera diametralmente oposto. Exigir do locatario que adote uma interpretagdo do
contrato ou que colabore, de algum modo para a ado¢do de um valor superior (que
corresponde ao interesse individual e privado do locador) apresenta-se
absolutamente irreal e desnecessario, visto que a persecu¢do de interesses
contrapostos ndo ¢ empecilho para a constru¢do de um ambiente contratual ético e
compativel com a ordem juridica®*.

Na mesma linha a doutrina de Arnaldo Rizzardo, segundo a qual a seguranca das

relagdes juridicas ¢ fortemente baseada na probidade e na boa-fé, que englobam a lealdade, a

57 MELLO, Marco Aurélio et al. Planos de saude: aspectos juridicos e econdmicos. Rio de Janeiro: Forense, 2012,
p. 8.

58 TEPEDINO, Gustavo et al. Obrigac¢des: estudos na perspectiva civil-constitucional. Rio de Janeiro: Renovar,
2005, p. 39-40.
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confianga mutua, a justica, a equivaléncia das prestagdes e contraprestagdes, € a coeréncia nos

direitos e deveres.

A seguranga das relagdes juridicas depende, em grande parte, da probidade e da boa-
fée, isto é, da lealdade, da confianca reciproca, da justica, da equivaléncia das
prestacdes e contraprestagdes, da coeréncia e clarividéncia dos direitos e deveres.
Impende que haja entre os contratantes o minimo necessario de credibilidade, sem o
qual os negdcios nao encontrariam um ambiente propicio para se efetivarem. O
conjunto desses valores constitui um pressuposto gerado pela probidade boa-fé, ou
sinceridade das vontades ao firmarem os direitos e obrigacdes. Sem os principios,
fica viciado o consentimento das partes. Embora a contraposi¢do dos interesses, as
condutas dos estipulantes subordinam-se as regras comuns e basicas da honestidade,
reconhecidas tdo s6 em face da justeza e boa-fé que impregnam as mentes. O Codigo
de 2002 implantou em dispositivo especifico os principios, ao estatuir no artigo 422:
“Os contratantes sdo obrigados a guardar, assim na conclusdo, como na execucao, os
principios de probidade e boa-fé”>.

3.5.11 Conclusiao: a quem cabe o custeio de tratamentos experimentais com

medicamentos

Dada a extensdo do tema, deve trazer novamente a tona que o presente estudo tem
como objetivo a analise do custeio dos tratamentos experimentais com medicamentos, nos
contratos privados de planos e seguros de assisténcia a saude, a luz da ordem econOmica
constitucional, buscando determinar a quem cabe essa responsabilidade, ao paciente, a
operadora ou ao Poder Publico.

Conforme a legislacdo vigente, tanto o Estado quanto as operadoras de planos e
seguros de satide nao estdo obrigados a custear tratamentos com medicamentos sem registro
na ANVISA, nesse termo inclusos os importados sem registro, os experimentais € os de uso
off label. O artigo 19-T da Lei 8.080/1990 veda expressamente o fornecimento desses
medicamentos por todas as esferas do SUS, reforcando a obrigatoriedade do registro na
ANVISA para qualquer medicamento, seja ele nacional ou importado, experimental ou
destinado a uso off label.

As operadoras de planos e seguros de saude também estdo amparadas pela legislagio
para recusar a cobertura desses tratamentos. A Lei 9.656/1998, em seu artigo 10°, exclui
expressamente da relacao contratual a obrigagdo de custear tratamentos clinicos ou cirargicos
experimentais, bem como o fornecimento de medicamentos importados nao nacionalizados e

tratamentos ndo reconhecidos pelas autoridades competentes. Essa exclusdo ¢ clara e objetiva,

39 RIZZARDO, Arnaldo. Contratos. 17. ed., 2. Reimpr. Rio de Janeiro: Forense, 2018, p. 32.
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resguardando as operadoras de qualquer obrigacao de arcar com tratamentos que ndo atendem
as exigéncias legais.

Além disso, a Lei 6.360/1976 reforga essa posicao ao estabelecer que nenhum produto,
incluindo os importados, pode ser industrializado, comercializado ou consumido sem registro
no Ministério da Satde. A auséncia desse registro configura uma infragao sanitaria, sujeitando
o infrator as penalidades correspondentes, além de outras sanc¢des civis e penais. Dessa forma,
tanto o Estado quanto as operadoras de planos e seguros de saude estdo legalmente
respaldados para ndo custear tratamentos sem o devido registro na ANVISA.

O entendimento consolidado pelos Ministros do Supremo Tribunal Federal (STF) e do
Superior Tribunal de Justi¢a (STJ), ¢ no sentido de que tanto o Estado quanto as operadoras
de planos e seguros de saude ndo estdo obrigados a custear tratamentos com medicamentos
sem registro na ANVISA, em sentido amplo. No julgamento da STA 175/RN, o STF firmou o
entendimento de que o registro na ANVISA ¢ essencial para assegurar a seguranga e eficacia
dos medicamentos, o que fundamenta a vedacdo ao fornecimento desses medicamentos pelo
Estado, sejam eles nacionais ou importados.

No julgamento do RE 657.718/ MG, o STF reforcou que o fornecimento de
medicamentos sem registro na ANVISA deve ser considerado absolutamente excepcional e
limitado a casos em que haja mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido de registro,
desde que preenchidos critérios rigorosos, como a existéncia de registro em renomadas
agéncias internacionais € a auséncia de substitutos terapéuticos registrados no Brasil. Essa
posi¢do corrobora a ideia de que, na maioria dos casos, nao ha dever do Estado em fornecer
tais medicamentos.

As operadoras de planos de saide também se encontram protegidas por esse
entendimento. No julgamento do REsp 1.712.163/SP>®!, o STJ determinou que as operadoras
ndo estdo obrigadas a fornecer medicamentos sem registro na ANVISA, ai inclusos os
medicamentos importados e tratamentos experimentais, sendo legitima a recusa ao custeio

desses tratamentos, conforme o disposto no artigo 10 da Lei n® 9.656/1998.

560 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acérddo proferido no Recurso Extraordinario n° 657.718/MG.
Disponivel em: https:/portal.stf.jus.br/processos/downloadPeca.asp?id=15344900727 &ext=.pdf. Acesso em
9.ago0.2024.
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O STJ, em decisdes como o REsp 1.657.156/RJ*%?, também enfatizou que o requisito
do registro na ANVISA ¢ fundamental para a possibilidade de fornecimento de medicamentos,
incluindo os de uso off label. Somente em situagdes autorizadas pela ANVISA ¢ que poderia
haver excecdes, reafirmando assim a regra geral de ndo obrigatoriedade de custeio desses
medicamentos pelos planos de satde.

Portanto, tanto o Estado quanto as operadoras de planos e seguros de saude seguem
amparados pelas decisdes dos Ministros do STF e do STJ no sentido de que ndo estdo
obrigados a custear tratamentos com medicamentos sem registro na ANVISA, mantendo-se a
seguranca juridica e a saude publica como principios fundamentais dessas decisdes.

Ao final e ao cabo do presente estudo, conclui-se que o custeio de tratamentos
experimentais, quando o paciente for titular de contrato privado de plano ou seguro de
assisténcia a saude, cabe ao paciente que fez a opgao por este tipo tratamento, que nao tem
garantia de seguranca e de eficacia.

Na hipdtese, como ressaltou o Ministro Gilmar Mendes em seu voto na STA
175/CE>®, de o paciente ser participante de um programa de pesquisa clinica, que precisa ser

564

previamente aprovado na forma da legislagdo pertinente °**, observadas as clausulas

contratuais, o tratamento o custeio cabera ao Patrocinador da pesquisa.

362 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Acérdio proferido no Recurso Especial n° 1.657.156-RJ. Disponivel
em:
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CONCLUSAO

A Constituicao Federal de 1988 incluiu o direito a saude como um direito fundamental
(Art. 6°), estabelecendo-o como um direito de todos e dever do Estado. Este direito ¢
garantido por meio de politicas sociais e econdmicas que visam reduzir o risco de doengas e
assegurar o acesso universal e igualitario a agdes e servigos de satde para promog¢ao, protecao
e recuperacio (Art. 196)°%,

As acdes e servicos de satde sao de relevancia publica (Art. 197) e sdo implementadas
pelo Sistema Unico de Satude (SUS) e pela Satide Suplementar. O SUS forma uma rede
regionalizada e hierarquizada, com diretrizes de descentraliza¢do, atendimento integral com
foco em atividades preventivas, e participacdo da comunidade. Cada esfera de governo tem
uma diregdo tnica para o SUS, garantindo a integralidade e a participaco social (Art. 198)°.

A inclusdo do direito a satide na Constitui¢do trouxe esperan¢a de uma vida melhor
para os brasileiros, fundamentada na dignidade da pessoa humana. Esse direito passou de uma
norma programatica para um direito subjetivo individual, garantindo seu pleno exercicio. O
Ministro Celso de Mello, no julgamento do RE 271.286 AgR, destacou que o direito a saude
ndo pode ser uma promessa constitucional inconsequente’®’.

Desde a promulgagdo da Constituicdo de 1988, milhares de agdes relacionadas ao
direito a satde tém sido ajuizadas anualmente nas Justicas Estadual e Federal. Esses casos
frequentemente chegam ao STF e ao STJ, buscando obrigar o Estado ou operadoras de saude
a fornecerem prestagdes devidas. Esse fendmeno ¢ conhecido como judicializagao da satde.

Esta pesquisa abordou a judicializagdo da satde, focando no fornecimento de
medicamentos sem registro na ANVISA, incluindo importados, experimentais ¢ de uso off
label. O objetivo foi investigar quem deve custear tratamentos experimentais com

medicamentos nos contratos privados de planos e seguros de saude, a luz do Direito

Constitucional Economico.
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A judicializagdo da saude, especialmente em demandas envolvendo medicamentos,
resultou em cerca de 1.000.000 de novas ag¢des entre 2015 e 2020, com quase 200.000 novos
processos apenas em 2020°%. Esses nimeros destacam a relevancia social do estudo.

A hipotese principal estudada foi se o custeio de medicamentos experimentais deve ser
responsabilidade do paciente, quando este possui contrato privado de plano ou seguro de
saude, tendo em vista que suas clausulas, reguladas pelo poder publico conforme a Lei n°
9.656/1998, dao cobertura apenas tratamentos com medicamentos previamente aprovados
pela ANVISA.

As hipoteses secundarias investigadas foram:

(1) o custeio de tratamentos experimentais com medicamentos cabe a operadora de
saude, pois a saude suplementar visa a preservagao da vida, e as empresas nao
devem se esquivar dessa responsabilidade;

(i) o custeio desses tratamentos cabe ao Poder Publico, conforme o artigo 196 da
Constituicao Federal, que estabelece a satide como um direito de todos e dever do
Estado.

Nosso objetivo foi o de investigar o custeio de tratamentos experimentais com
medicamentos em contratos privados de planos de satde, considerando a ordem econdmica
constitucional. Fizemos um paralelo com situagdes similares enfrentadas pelo Estado,
utilizando decisdes do STF e STJ nos regimes de repercussao geral e recurso repetitivo como
referéncia.

O direito a saude, consagrado como um direito fundamental na Constitui¢io Federal®®’
de 1988, ¢ uma expressdo da dignidade humana e um elemento essencial para a concretiza¢ao
da justica social.

A evolucdo historica do direito a saude no Brasil, desde a auséncia de seu
reconhecimento nas primeiras constitui¢des até sua consolida¢do na Constituicdo de 1988,
destaca a importancia crescente desse direito na agenda estatal. O estudo desse direito
evidenciou sua evolucdo ao longo do tempo, assumindo multiplas fungdes no Estado
Democratico de Direito, abrangendo tanto a prote¢ao contra intervengdes arbitrarias quanto a

promocao de agdes estatais para garantir condi¢des adequadas de vida.

5% CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Judicializacdo e sociedade - Agdes para acesso a saide publica.
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A classificacdo do direito a saide como um direito fundamental de primeira, segunda,
terceira e até quinta geracio>’’, revela a complexidade e abrangéncia desse direito, que nio se
limita a ser apenas um direito individual, mas se estende a coletividade e a solidariedade. Sua
inclusdo no rol dos direitos fundamentais reflete a necessidade de acdes positivas do Estado,
que vao desde a criacdo de politicas plblicas até a regulamentagdo e fiscaliza¢do de servigos
de satde.

A multifuncionalidade do direito a saude, que engloba aspectos defensivos e
prestacionais, exige um comprometimento constante do Estado para sua efetivacdo. A
dimensdo objetiva dos direitos fundamentais impde ao Estado a obrigacdo de respeitar,
proteger e promover a saude, enquanto a dimensdo subjetiva confere ao cidaddo o poder de
exigir a concretizagio desse direito, seja por meio de a¢des judiciais ou administrativas®’!.

A andlise do regime juridico do direito a saude revela a importancia da aplicabilidade
imediata das normas constitucionais que o definem, garantindo sua eficécia plena e a protecao
dos cidaddos contra omissdes estatais. No entanto, a efetivacdo plena desse direito depende da
vontade politica, de um planejamento adequado e da alocagado eficiente de recursos, para que
o direito a satide seja uma realidade acessivel a todos os brasileiros®’?.

A implementacdo do direito & saide no Brasil envolve um complexo sistema de ag¢des
e servigcos que visam garantir o acesso universal e igualitirio a satde, através do do Sistema
Unico de Saude (SUS), que busca integrar as redes publica e privada em uma estrutura
hierarquizada e regionalizada. A descentralizagdo e a municipalizagdo da saude, principios
fundamentais do SUS, sdo estratégias essenciais para adaptar o atendimento as realidades
locais, permitindo uma gestdo mais eficiente e proxima dos cidadaos.

A saude suplementar no Brasil ¢ regida por normas que equilibram os interesses
econdmicos do mercado com a protecdo dos consumidores. A regulacdo garante que os
servicos de saude privados sejam acessiveis € de qualidade, sem comprometer a estabilidade
financeira das operadoras. A coexisténcia dos sistemas de saude publico e privado reflete a
necessidade de complementaridade na prestacdo de servigos. Isso visa atender as diferentes

demandas da populagdo, respeitando as diretrizes constitucionais.
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Os principios do direito a saude suplementar, como a defesa do mercado, a protecao
do consumidor e a tutela da saude, destacam a importancia de uma regulagdo cuidadosa para a
sustentabilidade do setor. Esses principios garantem que os servicos de saude sejam
tecnicamente competentes e acessiveis, assegurando que o mercado privado continue a
desempenhar seu papel no sistema de saude.

A dualidade entre o sistema publico e o privado na satide no Brasil apresenta desafios
e oportunidades. O SUS deve coordenar e integrar as esferas de governo e as participacdes
privadas para garantir o direito universal a saude. A regulamentacao das praticas privadas e a
supervisdo estatal sdo essenciais para evitar abusos. Isso assegura que a satde suplementar
contribua positivamente para o bem-estar da populagao.

A implementagao do direito a saide no Brasil exige uma abordagem pragmatica e
sistémica, adaptando-se as mudangas sociais, tecnologicas e econdmicas. Enfrentar os
desafios de um sistema de saude complexo requer didlogo continuo entre todos os atores
envolvidos. Isso garante a realizagdo efetiva do direito a saude, proporcionando uma vida
digna e saudavel para todos.

Os contratos privados de plano e seguro de saude no Brasil, surgidos na década de
1940, complementam o SUS e atendem a crescente demanda por servicos médicos de
qualidade. Eles ampliam o acesso a saude, especialmente para funcionarios de empresas e
servidores publicos. O mercado de saude suplementar se diversificou ao longo dos anos,
incorporando modelos como medicina de grupo, cooperativas médicas e seguradoras®’>.

A regulamentagao do setor, especialmente apos a Lei n® 9.656/98, estabeleceu normas
que garantem a seguranca juridica e a protecdo dos consumidores. Essa legislacao introduziu
regras claras sobre cobertura minima obrigatdria, rescisdo de contratos e o registro das
operadoras na Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS). A criagdo da ANS em 1999
consolidou o papel do Estado na regulagdo do mercado, buscando equilibrar os interesses das
operadoras e os direitos dos beneficiarios.

A classificagdo dos contratos de planos de saude revela a complexidade do mercado,
com distingdes entre planos individuais, familiares e coletivos, além de planos novos,
adaptados e antigos. Essa classificacdo ¢ essencial para entender as obrigacdes e direitos das
partes envolvidas, refletindo a adaptacdo constante as mudancas econdmicas e sociais € a

necessidade de regulamentagdo para evitar abusos e garantir a qualidade dos servigos.
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As caracteristicas dos contratos de plano e seguro de saude, como bilateralidade, trato
sucessivo e onerosidade, demonstram a complexidade das relagdes contratuais nesse setor.
Essas caracteristicas sdo fundamentais para garantir a estabilidade e previsibilidade dos
contratos, permitindo que operadoras e consumidores compreendam suas responsabilidades e
direitos ao longo da vigéncia do contrato®’*,

A diversidade de modalidades de operadoras, incluindo administradoras de beneficios
e cooperativas, mostra a variedade de opgdes no mercado de saude suplementar. Cada
modalidade possui regulamentagdes especificas que afetam a experiéncia do consumidor ¢ a
prestacdo dos servigos. Essa complexidade e diversidade exigem uma regulamentagdo
rigorosa e continua para assegurar o direito a saide de todos os brasileiros, tanto no setor
publico quanto no privado.

A pesquisa clinica ¢ crucial para o avango da ciéncia biomédica e a descoberta de
novos tratamentos. No entanto, o principio da dignidade humana, essencial na Constituicao
Federal, deve prevalecer, equilibrando o progresso cientifico com a prote¢ao dos direitos dos
participantes. As inovagdes tecnologicas trazem curas para doengas antes incurdveis, mas
também desafios legais e éticos que precisam ser geridos cuidadosamente.

Os ensaios clinicos, que constituem a fase mais visivel da pesquisa, sdo organizados
em quatro fases distintas. A primeira fase testa a seguranca e dosagem do tratamento em
pequenos grupos, enquanto as fases subsequentes aumentam o niimero de participantes para
avaliar a eficacia do tratamento em comparacao com opg¢des existentes. Apos a aprovagao, ha
monitoramento continuo para detectar efeitos adversos em larga escala.

Consideracdes éticas sdo cruciais na pesquisa clinica, especialmente no uso de placebo
e na prote¢do de participantes vulneraveis. O uso de placebo ¢ permitido apenas quando nao
ha tratamentos eficazes e deve ser supervisionado eticamente. A prote¢do dos direitos dos
participantes, especialmente dos vulneraveis, € prioritaria, garantindo participagdo voluntéria
e informada.

A legislagdo brasileira, apesar dos avangos, ainda depende de resolucdes
administrativas que podem causar inseguranga juridica. A nova Lei 14.874/2024 estabelece
diretrizes claras para pesquisas, enfatizando ética e protecdo dos direitos humanos. A

regulamentacdo dos ensaios clinicos ¢ fundamental para garantir pesquisas éticas e seguras,
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mas enfrenta desafios como a necessidade de maior clareza legislativa e adaptagcdo as
inovacdes cientificas.

A efetiva implementacao da Lei 14.874/2024 ¢ crucial para criar um ambiente de
pesquisa que respeite esses direitos e promova a inovacdo cientifica, garantindo que os
beneficios das descobertas sejam amplamente distribuidos. A evolugdo constante do marco
regulatorio € vital para acompanhar os avangos cientificos e assegurar a protecdo integral dos
individuos envolvidos nas pesquisas.

A incorporagdao de medicamentos experimentais ao SUS exige avaliagdes rigorosas ¢
aprovacdo da CONITEC. Programas de acesso expandido e uso compassivo, regulamentados
pela ANVISA, garantem acesso a medicamentos em desenvolvimento para pacientes sem
alternativas. A regulamentagdo cuidadosa equilibra inovagao cientifica e prote¢ao dos direitos
dos pacientes.

Os contratos privados de plano e seguro de satde no Brasil complementam o SUS,
essencial para garantir o direito a sade consagrado na Constitui¢do de 1988. Este direito estd
ligado a dignidade humana e a protecao da vida, abrangendo satide publica e privada. Isso
refor¢a a missao do SUS de garantir universalidade e integralidade no atendimento a saude.

A judicializagdo da saude, especialmente em relacdo a tratamentos experimentais,
apresenta um fenomeno complexo que busca equilibrar os direitos individuais e as limitagdes
praticas e financeiras do Estado e das operadoras de satde. A analise de tratamentos que ainda
estdo em fase experimental ou nao tém registro na ANVISA ¢ crucial, pois alguns sdo
considerados essenciais para a saude e a vida dos pacientes. Isso ressalta a necessidade de
critérios claros que orientem as decisdes judiciais e a atuagdo das operadoras.

A teoria pos-positivista, defendida por Ronald Dworkin®’> e Robert Alexys”, oferece
uma base tedrica para interpretar os direitos sociais no Brasil, destacando a importancia dos
principios nas decisdes judiciais. Dworkin vé os direitos sociais como principios
fundamentais, cuja efetividade deve ser garantida integral e imediatamente. Alexy
complementa com o conceito de proporcionalidade, equilibrando principios em conflito,
especialmente em tratamentos experimentais.

O conceito de dignidade humana, segundo Alexy, exige protecdo das condigdes
minimas de existéncia, ou minimo existencial, relacionado ao direito a satide. Isso garante

acesso a tratamentos essenciais para sobrevivéncia e bem-estar. A reserva do possivel, usada

575 DWORKIN, Ronald. Levando os direitos a sério. 3. ed. Sdo Paulo: WMF Martins Fontes, 2010, p. 70.
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pelo Estado para limitar politicas de saude, deve ser interpretada com cuidado para nao
obstruir os direitos fundamentais.

O debate sobre o custeio de tratamentos experimentais nos contratos privados de satde,
a luz dos precedentes do STF e do STJ, envolve a analise das normas constitucionais e
decisdes judiciais. A protecdo do direito a satide, um direito fundamental, deve assegurar sua
efetividade, respeitando limitagdes financeiras e administrativas, sem comprometer a
dignidade e a vida dos individuos.

A jurisprudéncia do STF estabelece parametros para o custeio de tratamentos
experimentais, como na decisdo do Agravo Regimental na STA n° 175/CE*”’, relatada pelo
Ministro Gilmar Mendes. A decisdo enfatiza que o medicamento deve estar registrado na
ANVISA para inclusdo nas politicas do SUS, e que o Estado ndo ¢ obrigado a fornecer
medicamentos sem registro € nem medicamentos experimentais.

O Recurso Extraordinario n® 566.471/RN (Tema 6) discute a obrigacdo do Estado de
fornecer medicamentos de alto custo fora das listas do SUS. O julgamento destaca a
necessidade de critérios claros para concessao judicial, com entendimento de que o Estado
nao ¢ obrigado a fornecer medicamentos sem registro, exceto em raras excegoes. A tese 6 do
STF ainda nao foi julgada.

O Recurso Extraordinario n° 657.718/MG>"® (Tema 500) trata da obrigatoriedade do
Estado em fornecer medicamentos sem registro na Anvisa. O julgamento equilibra o direito a
saude com a preservagao da estrutura regulatéria do SUS. O STF decidiu que o Estado nao
pode ser obrigado a fornecer medicamentos nao registrados, exceto em casos excepcionais de
mora administrativa.

O acérdio do RE n° 855.178/SE>” (Tema 793) aborda a responsabilidade solidaria dos
entes federativos no direito a satide. O Ministro Edson Fachin destacou a cooperagdo entre os
entes ¢ a distribuicdo eficiente das responsabilidades. A tese do STF estabelece que os entes
federativos sdo solidariamente responsdveis nas demandas de satde, respeitando as

competéncias do SUS.
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O RE n° 1.165.959/SP>%" (Tema 1161) discute a obrigacio do Estado em fornecer
medicamentos sem registro na ANVISA, mas com importacdo autorizada. A tese foi firmada

no sentido de que

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que, embora nao
possua registro na ANVISA, tem a sua importagdo autorizada pela agéncia de
vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade econdmica do paciente, a
imprescindibilidade clinica do tratamento, ¢ a impossibilidade de substituigdo por
outro similar constante das listas oficiais de dispensacdo de medicamentos e os
protocolos de intervengao terapéutica do SUS.

O Recurso Extraordinario n® RE 1.165.959/SP>8! (Tema 1161), relatado pelo Ministro
Marco Aurélio, discute a obrigacdo do Estado em fornecer medicamentos sem registro na
ANVISA, mas com importa¢do autorizada. O Ministro Alexandre de Moraes formulou a tese
de repercussao geral, destacando que a proibi¢do de medicamentos experimentais pelo SUS
ndo se aplica quando ha autorizacdo para importacdo excepcional. A decisdo permite, em
carater excepcional, o fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA, desde que a
importacdo seja autorizada e o paciente comprove hipossuficiéncia econdmica.

O Recurso Extraordinario n® RE 1.366.243/SC*? (Tema 1234), relatado pelo Ministro
Gilmar Mendes, discute a judicializa¢do da saude, enfocando a legitimidade passiva da Unido
e a competéncia da Justica Federal para agdes sobre medicamentos registrados na ANVISA,
mas ndo padronizados no SUS. Em decisdo monocratica, Mendes suspendeu nacionalmente o
processamento de recursos sobre os Temas 793 e 1234 até que o STF decida sobre o RE
1.366.243/SC%3, visando evitar instabilidade. A tutela provisoria garante que a formagio do
polo passivo respeite a estrutura do SUS, evitando que a judicializacdo comprometa o direito

a saude.
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O Superior Tribunal de Justica (STJ), ao julgar o REsp 1.657.156/RJ*** (Tema 106),
destacou que o registro na ANVISA ¢ essencial para o fornecimento de medicamentos,
incluindo os de uso off label. Excecdes s6 sdo permitidas com autorizacdo da ANVISA,
reafirmando o dever do Estado fornecer esses medicamentos. O STJ estabeleceu trés
requisitos cumulativos para o fornecimento de medicamentos ndo incorporados no SUS:
imprescindibilidade do medicamento comprovada por laudo médico, incapacidade financeira
do paciente e registro do medicamento na ANVISA.

O Superior Tribunal de Justica (STJ), ao julgar o Recurso Especial n° 1.712.163/SP>%°
(Tema 990), decidiu que operadoras de planos de saude ndo sdo obrigadas a fornecer
medicamentos importados sem registro na ANVISA. Segundo a decisdo a cobertura so ¢
obrigatoria apos o registro do medicamento na ANVISA, garantindo a protecdo da saude
publica e limitando a responsabilidade das operadoras ao cumprimento das exigéncias legais.

Este estudo investigou o custeio de tratamentos experimentais com medicamentos em
contratos privados de planos de satde, concluindo que tanto as operadoras nao sdo obrigadas
a custear medicamentos sem registro na ANVISA. Essa conclusdo baseia-se na necessidade
de garantir a seguranca e eficicia dos tratamentos oferecidos aos pacientes,
independentemente de serem importados, experimentais ou de uso off label.

A Lei n° 8.080/1990, que regula o SUS, proibe o fornecimento de medicamentos sem
registro na ANVISA, reforcando que apenas produtos com seguranga comprovada devem ser
disponibilizados. De forma similar, a Lei n® 9.656/1998 exclui expressamente da cobertura
contratual os tratamentos experimentais ¢ medicamentos nao registrados, protegendo as
operadoras de custos ndo considerados previamente.

O STF, no julgamento da STA 175/CE®¢, destacou que o registro na ANVISA ¢
essencial para a seguranga dos medicamentos, justificando a exclusdo da obrigatoriedade de

fornecimento. Da mesma forma, o STJ, ao julgar o REsp 1.712.163/SP**, determinou que as
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operadoras de planos de saude ndo sdo obrigadas a fornecer medicamentos sem registro,
incluindo os importados e experimentais, validando a exclusdo dessas coberturas.

Além das questdes de segurancga e eficécia, o legislador preocupou-se com o equilibrio
econOmico-financeiro dos contratos de planos de saude. O artigo 22 da Lei n® 9.656/1998
exige auditorias independentes para garantir a viabilidade financeira das operadoras e evitar
desequilibrios entre obrigagdes contratuais e recursos disponiveis. Esse equilibrio ¢
fundamental para a sustentabilidade do sistema de saude suplementar, assegurando o acesso
dos beneficiarios aos servigos de satude.

A jurisprudéncia do STF e do STJ enfatiza que, embora o direito a saude seja
fundamental, ele deve ser compatibilizado com os principios da reserva do possivel e do
minimo existencial. No julgamento do RE 657.718/MG %, o STF destacou que o
fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deve ser uma excecdo, restrita a
casos de mora irrazoavel na analise do pedido de registro.

O presente estudo revelou que cldusulas de exclusdo de cobertura para tratamentos
experimentais ¢ medicamentos ndo registrados sao legitimas, conforme a legislagdo vigente.
A boa-fé¢ objetiva nas relagdes contratuais ndo impode as operadoras a obrigagdo de custear
tratamentos nao acordados ou que ndo atendem as exigéncias legais. Esse entendimento ajuda
a manter a previsibilidade econdmica dos contratos e a evitar distor¢des nos custos dos planos
de saude’®.

O estudo indicou que a judicializagdo excessiva da satde no Brasil pode criar
problemas de sustentabilidade para o sistema de satde suplementar. O STF e o STJ tém
reconhecido a importancia de transferir a discussdo sobre o fornecimento de medicamentos
para os foruns adequados, como o orcamento publico e as instancias do Ministério da Saude e
do SUS. Essa abordagem visa evitar a sobrecarga do Judicidrio com decisdes que podem
impactar negativamente o equilibrio economico dos contratos de satde.

Concluiu-se que o custeio de tratamentos experimentais deve ser assumido pelo
paciente, tendo em vista que esses tratamentos ndo tém garantias de seguranca e eficacia.
Quando o paciente participa de uma pesquisa clinica aprovada, o custo deve ser arcado pelo

patrocinador da pesquisa, conforme a legislagdo vigente. Essa abordagem preserva a
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seguranc¢a juridica, a satde publica e o equilibrio econdmico-financeiro dos contratos de
saude suplementar.

A dissertagao analisou a judicializagdo da saude no Brasil, focando no custeio desses
tratamentos por operadoras de planos de saude e pelo Estado. A inclusdo do direito a saude
como um direito fundamental pela Constituicio Federal de 1988 ampliou o acesso aos
servicos de saude, mas também gerou um aumento significativo na judicializagdo,
especialmente em relacao a medicamentos experimentais ou nao registrados na ANVISA.

Os resultados da pesquisa mostraram que, apesar da prote¢ao conferida pelo direito a
saude, a legislacdo e a jurisprudéncia do STF e do STJ estabelecem limites para esse direito,
razao pela qual concluimos que nem o Estado nem as operadoras sdo obrigados a fornecer
medicamentos sem registro na ANVISA. Essa interpretacdo visa proteger a seguranca dos
pacientes, assegurando que apenas medicamentos com eficicia e seguranca comprovadas
sejam disponibilizados®.

A andlise dos resultados mostrou que o principio da reserva do possivel e o conceito
de minimo existencial sdo essenciais para equilibrar o direito a sautde com as limitagdes

I ¢ Dworkin > destacam a necessidade de uma

orcamentarias. Autores como Alexy >
abordagem proporcional, onde os direitos fundamentais sejam harmonizados com os recursos
disponiveis. O Judiciario desempenha um papel crucial, mas deve atuar com cautela para nao
comprometer a sustentabilidade do sistema de satde.

Os resultados se alinham a doutrina que defende a boa-fé¢ objetiva nas relagdes
contratuais de saude. A previsibilidade economica dos contratos ¢ fundamental para a
sustentabilidade do setor, e as clausulas de exclusdo de cobertura para tratamentos
experimentais sdo legitimas, desde que respeitem a legislagdo. Esse entendimento ¢
respaldado pela jurisprudéncia, que enfatiza a importancia de garantir a viabilidade financeira
das operadoras™-.

A andlise também apontou para a necessidade de dialogo estruturado entre o Judiciario,

o Legislativo e as instancias técnicas de satide, como a ANVISA. Essa interacdo ¢ crucial para

assegurar que as decisOes judiciais sejam baseadas em critérios técnicos € que 0 acesso a
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medicamentos proteja a satide publica e os direitos individuais. A judicializacdo excessiva
pode impactar negativamente a sustentabilidade do sistema de saude suplementar.

A pesquisa revelou que a judicializagdo excessiva pode impactar negativamente a
sustentabilidade do sistema de saude suplementar. A transferéncia dessas discussdes para os
foruns adequados, como o orcamento publico e as instancias técnicas, ¢ crucial. Isso garantiria
que as decisdes judiciais ndo comprometam a viabilidade dos contratos de saude. A literatura
existente destaca a importancia de um planejamento adequado e da alocagdo eficiente de
recursos.

A dissertacdo contribui para a compreensao do papel do direito a satde no Brasil,
oferecendo uma analise critica sobre a judicializacdo do custeio de tratamentos experimentais.
Além disso, propde solucdes para equilibrar a protecdo dos direitos fundamentais com a
sustentabilidade do sistema de saude. Essa abordagem ¢ essencial para garantir o acesso a
satde sem prejuizos ao sistema.

Embora a pesquisa tenha proporcionado uma andlise detalhada sobre a judicializagio
da saude, algumas limitagcdes devem ser reconhecidas. O estudo baseou-se em analises
legislativas e jurisprudenciais consolidadas, o que pode limitar novas interpretacdes sobre o
tema. Essa dependéncia de fontes estabelecidas pode restringir a exploracdo de perspectivas
emergentes.

Além disso, a pesquisa concentrou-se em uma revisdo tedrica e documental, sem
incluir dados empiricos ou estudos de caso. A auséncia de uma analise empirica limita a
compreensdo das consequéncias reais das decisdes judiciais. A inclusao de dados préaticos
poderia fornecer uma visdo mais completa do impacto das decisdes sobre as operadoras e
pacientes.

Outro aspecto a ser considerado ¢ a abrangéncia temporal do estudo. Mudancas
legislativas e jurisprudenciais podem ocorrer rapidamente, especialmente com avangos
tecnologicos. Assim, as conclusdes apresentadas podem precisar de revisdes a medida que
novas normas ou interpretagdes surgirem. Essas atualizagdes serdo importantes para manter a
relevancia da analise no contexto atual.

Por fim, ¢ importante reconhecer que o estudo se concentrou em um contexto
especifico do direito a satide no Brasil, focando no custeio de tratamentos experimentais. Essa
abordagem, embora necessaria para a profundidade da andlise, pode ndo capturar todas as
nuances regionais que influenciam as politicas de saude. As variagcdes podem afetar como as

decisodes judiciais sao implementadas em diferentes estados ou municipios.
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Essas limitagdes ndo comprometem a validade das conclusdes, mas indicam areas para
pesquisas futuras. Tais pesquisas poderiam complementar os achados discutidos, abordando a
implementagao pratica das decisdes judiciais € seu impacto econdmico em varias regides do
Brasil. A evolugao continua das normas e diretrizes relacionadas ao direito a saide também
deve ser considerada.

A dissertacdo traz implicagdes tedricas significativas para a compreensdo do direito a
saude no Brasil, especialmente sobre a judicializacao e o custeio de tratamentos experimentais.
Ao articular conceitos como dignidade humana, reserva do possivel e minimo existencial, o
estudo reforca uma abordagem pods-positivista. Essa andlise teérica foi fundamentada em
autores como Ronald Dworkin®** e Robert Alexy®”, que ajudam a moldar uma visdo
complexa do direito a satude.

Os resultados obtidos destacam a sustentabilidade do sistema de saude suplementar e o
papel do Judiciario na prote¢do dos direitos fundamentais. A conclusdo de que o Estado e as
operadoras ndo estdo obrigados a custear tratamentos com medicamentos sem registro na
ANVISA esta respaldada por decisdes do STF e STJ e fornece diretrizes claras para a atuagao
judicial.

Além disso, a pesquisa evidenciou a necessidade de um dialogo estruturado entre as
instancias judiciais, legislativas e técnicas, como a ANVISA e a CONITEC. Essa interacao
mostra-se crucial para garantir que as decisdes judiciais sejam informadas por critérios
técnicos. Sem esse didlogo interinstitucional, a judicializagdo excessiva pode comprometer a
sustentabilidade do sistema de saude, criando desafios adicionais para a implementagao das
politicas ptiblicas de saude>*®.

As conclusdoes da dissertacdo destacaram a importincia de considerar variacdes
regionais € mudangas legislativas que influenciam a aplicagao das politicas de saude no Brasil.
Compreender as implicagdes praticas dos resultados requer uma abordagem continua e
adaptativa, permitindo revisdes conforme novas normas e interpretacdes surgem. Dessa forma,
a dissertagdo contribuiu teoricamente para o direito a satde e oferece insights praticos para a
elaboragdo de politicas.

Diante dos achados, abre-se um leque de possibilidades para futuras pesquisas sobre a

judicializa¢do da satde e o custeio de tratamentos experimentais. Sugere-se a realizacdo de
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estudos empiricos que investiguem o impacto das decisdes judiciais sobre o custeio de
medicamentos, especialmente em nivel regional. Andlises de como essas decisdes sdo
implementadas podem fornecer insights valiosos sobre suas consequéncias reais.

Outra area promissora para investigacoes ¢ a analise comparativa entre paises sobre a
judicializag¢do da satde e o fornecimento de tratamentos experimentais. Estudos comparativos
podem revelar como diferentes sistemas juridicos e de saude enfrentam desafios semelhantes.
Identificar praticas que podem ser adaptadas ao Brasil contribuird para a melhoria das
politicas publicas de saude.

Além disso, ¢ recomenddvel explorar o impacto de inovagdes tecnoldgicas e
cientificas, como medicina personalizada e terapias genéticas, na judicializagdo da saude.
Essas inovagdes trazem desafios regulatorios e éticos que precisam ser abordados
adequadamente. Pesquisas que analisem como proteger o direito a satde diante dessas
inovacdes sdo de grande relevancia para a sustentabilidade do sistema.

Finalmente, futuras investigacdes podem focar na evolugdo legislativa e
jurisprudencial em resposta a crescente judicializacdo da saude. Estudos que acompanhem
mudancgas nas normas e interpretagdes juridicas podem ajudar a antecipar desafios e formular
estratégias eficazes. Esses caminhos investigativos ndo apenas complementariam os
resultados da dissertagdo, mas também contribuiriam para o desenvolvimento continuo do
direito a satde no Brasil.

Ao longo desta dissertacdo, explorou-se a intersecdo entre o direito a saude, a
judicializagdo e o custeio de tratamentos experimentais no Brasil. O foco foi nos contratos
privados de planos e seguros de assisténcia a saude. A analise demonstrou que, embora o
direito a saude seja fundamental, sua efetivagdo enfrenta limites praticos e juridicos que
precisam ser considerados para garantir a sustentabilidade do sistema de saude.

Os desafios da judicializagdo da saude, especialmente para tratamentos experimentais,
evidenciam a necessidade de equilibrar a prote¢do dos direitos individuais com a integridade
financeira do SUS e do setor de satide suplementar. As conclusdes reforcaram a importancia
de um didlogo continuo entre o Judicidrio, as instancias técnicas e legislativas. Isso
asseguraria que as decisdes judiciais seriam informadas e compativeis com as diretrizes da
politica publica de satde.

A dissertacdo reafirmou a relevancia do direito a satide e a necessidade de interpretar
esse direito a luz dos principios de proporcionalidade e razoabilidade, que sdao fundamentais

em um contexto de recursos limitados. Espera-se que o trabalho contribua para o debate
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juridico e para a formulacdo de politicas publicas mais eficazes, garantindo o respeito ao
direito a saude.

Concluimos que a prote¢ao do direito a satide deve ser orientada por principios claros
e critérios objetivos. E essencial manter um compromisso continuo com a equidade e a justica
social, harmonizando interesses individuais com necessidades coletivas e a realidade
econdmica do pais. A complexidade do tema exige uma abordagem integrada e colaborativa,

que responda aos desafios emergentes e assegure o direito a satide a todos os cidadaos.
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