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RESUMO: O presente trabalho pre-
tende analisar a possibilidade de rea-
valiacdo do parametro fixado pelo
STF, na audiéncia publica realizada em
maio de 2009, e pelo CNJ - Conselho
Nacional de Justica, no sentido de
se dar, quando da andlise judicial de
pedido de fornecimento de um novo
medicamento, preferéncia a relatérios
e prescricoes por médicos do SUS,
mediante oitiva de seus gestores. Ocorre
que, tanto os médicos vinculados
ao SUS - Sistema Unico de Saude,

1

como particulares, sofrem influéncia
da inddustria farmacéutica, conforme
pesquisa realizada pela Anvisa, em
novembro de 2010, o que pode resultar
em uma terapéutica com viés para
medicamentos novos e de maior custo,
em detrimento, por exemplo, aos ja
incluidos e fornecidos na lista oficial
Rename, gerando gastos desnecessérios
a Administracdao Publica. Antes de
discutir a questao econémica e a escassez
de recursos, e a defesa constitucional do

N

direito a vida, sugere-se questionar o
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momento anterior ao pedido judicial, no sentido de verificar se o farmaco prescrito
realmente esté relacionado a prote¢do da vida, utilizando a metodologia da Medicina
Baseada em Evidéncia.

PALAVRAS-CHAVE: Politicas publicas; direitos fundamentais; servigo publico;
medicamentos; judicializagdo da satde.

ABSTRACT: This paper aims to examine the possibility of revaluation of the parameter
set by the Supreme Court, the public hearing held in May 2009, and the National Council
of Justice (CNJ - Conselho Nacional de Justica), in order to give when the judicial review
application providing a new drug, preferably reports and prescriptions for public health
system doctors, upon hearing of their managers. It happens that both doctors linked to
public health system (SUS - Sistema Unico de Saiide), as individuals, are influenced by the
pharmaceutical industry, according to a survey conducted by National Health Surveillance
Agency (Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria) in November 2010, which can
result in a therapy bias for new drugs and more expensive, to the detriment, for example, to
those already listed and provided the official list Rename, generating unnecessary expenses to
the Public Administration. Before discussing the economic issue and the scarcity of resources,
and the constitutional protection of the right to life, it is suggested question the previous time
the judicial order, to verify that the prescribed drug is actually related to the protection of life,
using the methodology of Evidence Based Medicine.

KEYWORDS: Public policy; fundamental rights; public service; medicine; health
legalization.

SUMARIO: Introducdo; 1 A satde como direito constitucionalmente garantido e a
dificuldade na sua prestagdo; 2 Judicializacao da satide e as orientagdes propostas;
3 O lobby da industria farmacéutica; Conclusdo; Referéncias.

SUMMARY: Introduction; 1 Health as guaranteed right and the difficulty in rendering;
2 Judicialization health and the proposed guidelines; 3 The pharmaceutical industry lobby;
Conclusion; References.

INTRODUCAO

efetivacdo do direito a satide, via Poder Judiciario, é uma
Adiscusséo sempre em voga, pois abarca a exigibilidade de direitos
fundamentais constitucionalmente garantidos ao mesmo tempo

que impacta em politicas publicas relacionadas a prestacdo de satide.

Diante desse contexto, o presente artigo busca analisar se os critérios
utilizados, pelo Supremo Tribunal Federal — STF e pelo Conselho Nacional de
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Justica — CNJ, como orientagdo para deferir pedidos judiciais de fornecimento
de medicamentos novos e custosos, pela Administragdo Publica, ainda podem
ser levados em consideracdo, principalmente porque os recursos direcionados a
satde publica sao escassos e as demandas sdo infinitas.

Antes de se discutir acerca do aspecto econdmico e do direito
constitucional de protecdo a vida, pretende-se questionar se o farmaco
prescrito realmente esté relacionado a protecao dessa vida, pois profissionais
médicos vinculados, ou ndo, ao SUS, podem sofrer influéncia da industria
farmacéutica, conforme demonstrou recente pesquisa realizada pela Anvisa,
e a terapéutica pode apresentar um viés no sentido de prescrever novos e
custosos medicamentos.

Assim, para discutir a aplicacdo do critério que orienta ouvir os gestores do
SUS quanto aos pedidos judiciais de novos medicamentos, dando-se preferéncia
aos relatdrios e prescrigdes simplesmente por terem vinculo com o sistema, o
presente artigo esta estruturado em trés partes.

N

Inicialmente, sera abordado o direito a satde e algumas dificuldades
existentes para sua prestagdo conforme diretrizes constitucionais.

Em seguida, serd apresentada a resposta que o STF e o CN]J deram para
orientar os magistrados acerca da judicializacao da satde.

Depois, serd questionada a viabilidade ou nao da aplicacdo do critério
relacionado a prescricdo de medicamentos por médicos do SUS, a qual gozaria
de uma maior credibilidade, sendo suficientes para o deferimento do pedido
judicial, independente do lobby da indtstria farmacéutica.

Concluiu-se que a orientacdo deveria ser revista, pois restou identificado
que a influéncia da industria farmacéutica cria um viés terapéutico que pode
levar a uma prescricdo de novos e dispendiosos medicamentos, acarretando
um aumento de gastos para a Administracdo Publica, pois se vé obrigada a
cumprir determinagdes judiciais no sentido de custear e/ou fornecer os novos
farmacos.

Sugeriu-se, ao final, um novo critério para analise dos pedidos judiciais,
qual sejaaconsideracao dametodologia utilizada pelamedicina, como aMedicina
Baseada em Evidéncias (EBM), obtendo informacdo acerca dos farmacos e suas
utilizaces, via artigos recentes reconhecidos nacional e internacionalmente, que
ndo sejam patrocinados pela indtstria farmacéutica.
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1 A SAUDE COMO DIREITO CONSTITUCIONALMENTE
GARANTIDO E A DIFICULDADE NA SUA PRESTACAO

Desde as mais antigas civilizacoes, a protecao da vida tem sido uma das
grandes preocupacdes da humanidade, e atrelada a ela temos a satde, a qual,
segundo Fernando Borges Manica, é um estado dindmico do organismo que
resulta da interacio momentanea de fatores internos e externos. Nao se trata
de mera auséncia de doenca, mas de completa condigio de bem-estar fisico, mental
e social’. E, para o individuo, um dos bens mais preciosos que existem, por isso,
todos os povos buscam alcancar o mais alto grau de satide possivel.

Foi a partir da criagcdo da Organizacdo Mundial da Satide (OMS), em 1946,
e da Declaracao Universal dos Direitos Humanos, de 1948¢, que o direito a satde
foi consagrado como um direito de todos. Houve uma espécie de universalizagao
de tal direito, o qual, mais tarde, passou a ser também um dever do Estado,
realizavel mediante prestacdes positivas.

No ordenamento juridico vigente, o direito a satade é um direito constitu-
cionalmente garantido, social e subjetivo, ou seja, exigivel pelo individuo perante
o Poder Judiciério. E também de aplicacdo imediata e um direito fundamental
de segunda dimensao®.

Quando Clemerson Merlin Cleve tratou dos direitos fundamentais,
dividiu-os em duas correntes doutrindrias, quais sejam: (1) dogmatica da razao
do Estado e; (2) dogmatica constitucional emancipatdria®. A primeira tem foco
exclusivamente no Estado, realizando uma espécie de interpretacao retrospectiva

3 MANICA, Fernando Borges. O setor privado nos servigos piiblicos de satide. Belo Horizonte: Forum, 2010.

p- 13.

“Art. XXV. Todo ser humano tem direito a um padrao de vida capaz de assegurar a si e a sua familia
saude, bem-estar, inclusive alimentagédo, vestuario, habitacdo, cuidados médicos e os servicos sociais
indispensaveis e direito a seguranca em caso de desemprego, doenca invalidez, viuvez, velhice ou
outros casos de perda dos meios de subsisténcia em circunstancias fora de seu controle.” (UNICEF.
Declaracido Universal dos Direitos Humanos. Disponivel em: <http://www.unicef.org/brazil/pt/
resources_10133.htm>. Acesso em: 29 nov. 2014)

Os direitos fundamentais de segunda dimensao sdo os direitos econdmicos, sociais e culturais. [...]
Partem das nogoes de igualdade e liberdade materiais e traduzem primordialmente direitos que, para
serem concretizados, impdem ao Estado o dever de atuar positivamente, de modo a intervir na ordem
econdmica e social (MANICA, Fernando Borges. Op. cit., p. 44.

CLEVE, Clemerson Merlin. A eficacia dos direitos fundamentais sociais. Revista Critica Juridica,
n. 22, p. 17-29, jul./ dez. 2003. Disponivel em:<http://www juridicas.unam.mx/publica/librev/rev/
critica/ cont/22/pr/prd.pdf>. Acesso em: 1° dez. 2014.
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da ordem constitucional, insensivel e indiferente aos outros institutos que
vieram para transforma-la.

A outra corrente estuda a Constituicao Federal sob a égide do principio da
dignidade da pessoa humana, ndo s6 estabelecendo os direitos fundamentais,
mas prevendo mecanismos destinados a garantir sua eficicia. O foco esta na
pessoa humana exigente de bem-estar fisico, moral e psiquico.

A partir disso, outra classificacdo foi constatada, a de direitos prestacionais
originarios e derivados. O autor menciona que a primeira corresponde a direitos
desde logo usufruiveis pelo cidaddo e que, por isso, podem, mesmo sem
regulamentacao, ser reclamados perante o Poder Judicidrio, como o direito a
saude. Ja os derivados demandariam uma atuagao do legislador’.

O direito a satde esta atrelado ao direito a vida e a dignidade da pessoa
humana, constituindo-se também como um dever do Estado, no sentido de
proporcionar aos individuos o acesso aos servigos que visem a protecao e
recuperacio da satide de maneira eficaz. E um direito usufruivel pelo cidadao e

classificado como prestacional originario.

Falar em eficacia dos comandos constitucionais que tratam de direito a
saude significa dizer que, segundo Ana Paula da Barcellos, ha um conjunto de
prestacdes de satde exigiveis, e, mais do que isso, os poderes constituidos estao
obrigados a colocar a disposicdo das pessoas tais prestagdes®.

Carlos F. Balbin’ também afirma que o direito a satde encontra-se
expressamente reconhecido na hierarquia constitucional:

Los jueces agregaron que ‘a partir de la reforma constitucional
de 1994, el derecho a la salud se encuentra expresamente
reconocido con jerarquia constitucional en el articulo 75,
inciso 22. En este sentido, el articulo XI Declaracion
Americana de los Derechos y Deberes del Hombre establece
que toda persona tiene derecho a que su salud sea preservada
por medidas sanitarias y sociales, relativas a la alimentacion,

7 CLEVE, Clemerson Merlin. O desafio da efetividade dos direitos fundamentais sociais. Revista da
Academia Brasileira de Direito Constitucional. Curitiba: ABDConst, v. 3, p. 289-300, 2003.

BARCELLOS, Ana Paula. O direito a prestacdo de satide: complexidades, minimo existencial e o
valor das abordagens coletiva e abstrata. In: SOUZA NETO, Claudio Pereira de; SARMENTO, Daniel.
Direitos sociais. Fundamentos, judicializagdo e direitos sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2008. p. 803-823.

9 BALBIN, Carlos F. Tratado de Derecho Administrativo. 1. ed. Buenos Aires: La Ley, t. 1, 2011. p. 148.

8
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el vestido, la vivienda y la asistencia médica, correspondientes
al nivel que permitan los recursos piblicos y los de la
comunidad.

O autor cita ainda o Pacto Internacional de Direitos Econdmicos, Sociais
e Culturais, que foi adotado pela XXI Sessao da Assembléia-Geral das Nagoes
Unidas, em 19 de dezembro de 1966, cujo cumprimento, no Brasil, ficou
garantido via Decreto n° 591, de julho de 1992, mencionando o art. 12, que
prevé as medidas estatais para garantir o mais alto nivel possivel de satide fisica
e mental:

que entre las medidas que los Estados parte deberian adoptar
a fin de asequrar la plena efectividad del derecho de toda
persona al disfrute del mds alto nivel posible de salud fisica
y mental deberian figurar la preservacion y tratamiento de
las enfermedades epidémicas, endémicas, profesionales y de
otra indole, y la lucha contra ellas (inciso c) y la creacion
de condiciones que aseguren a todos asistencia médica y
servicios médicos en caso de enfermedad.

O Texto Constitucional disciplinou a questdo do direito a satide em uma
sessdo especifica (Sessdo II do Capitulo II, arts. 196 a 200), sob fundamento do
acesso universal e igualitdrio. Mas qual seria exatamente a extensao e o contetido
desse direito?

Por 6bvio que dar acesso universal a satde para todos os individuos
envolve questdes como fatores econdmicos, sociais, tecnolégicos, cientificos,
tanto na area da medicina como na farmacologia, e muitos desses aspectos sao
passiveis da intervencao estatal, ja que a mera consagracao do direito a satde
na Constituicao Federal nao implica ou garante sua concretizacdo automatica''.

Assim, superada a questdo de ser um direito fundamental e subjetivo,
resta a concretizacdo desse direito, cabendo aos 6rgaos estatais conferir a
maior eficacia possivel, ou seja, colocar a disposigdo de todos os individuos as
prestacdes relacionadas a satide.

Odete Medauar assinala que o administrativista contemporaneo tem
consciéncia da diversificagcao e capilaridade das fungdes do Estado, realizadas, em

10 BRASIL. Presidéncia da Republica. Casa Civil. Decreto n° 591, de julho de 1992. Disponivel em:
<http:/ /www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1990-1994/D0591.htm>. Acesso em: 3 jan. 2014.

1 MANICA, Fernando Borges. Op. cit., p. 44.
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grande parte, pela Administragdo Publica. Afirma que o direito administrativo,
além da finalidade de limite ao poder e garantia dos direitos individuais, deve
se preocupar em elaborar férmulas para a efetivagdo dos direitos sociais e
econdmicos, de direitos coletivos e difusos, que exigem prestacdes positivas'

E evidente que o funcionamento de todo esse aparato de fornecimento
de servicos de satde, mediante prestacdes positivas, com oferta suficiente e
eficiente de servigos, acarreta custos a8 Administragdo Pablica, somado ao fato de
que novas prestacoes de servicos de satide, como novos medicamentos ou novos
tratamentos, estdo em constante desenvolvimento, a custos cada vez maiores.

Nesta andlise, insta ainda ponderar que o Brasil tem dimensdes
continentais, onde muitos ndo tém acesso sequer aos recursos basicos, como
agua tratada, saneamento basico, luz elétrica, de modo que a efetivacdo de um
direito fundamental como a satide, mediante acesso universal e igualitario,
torna-se um grande desafio social e econémico.

Intmeros legisladores e constituintes tentaram, ao longo da histéria,
estabelecer uma vinculacdo entre gastos em acoes e servicos publicos de satde e
receitas dos or¢amentos publicos®. Pierre Rosanvallon'* afirma que o diagndstico
é simples: as despesas com a satide publica e com o setor social superam as
receitas.

Eis, entao, o problema ja por muitos identificados, mas que ainda continua
em voga. A Constituicdo Federal é clara ao colocar o direito a satide como um
direito subjetivo e fundamental de 2* geracao, usufruivel desde logo, um direito
prestacional originario, um dever do Estado. Todavia, o aparato estatal nao é
exitoso na prestacao e acesso a satide a todos os individuos, pois os recursos sao
€sCassos.

Como alerta Sebastiao Helvécio Ramos de Castro, o recurso financeiro
destinado a satude é escasso e deve ser alocado com a maior eficicia eficiéncia e
efetividade possivel™. Quando isso ndo acontece, inimeras demandas judiciais

12 MEDAUAR, Odete. O direito administrativo em evolucdo. 2. ed. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2003.
p. 267.

CASTRO, Sebastido Helvécio Ramos de. Impacto desalocativo no or¢camento publico estadual em
face das decisdes judiciais. Belo Horizonte, 2011. 50f. Monografia (Concurso IV Prémio SOF de
Monografias) - Secretaria de Orcamento Federal. f. 14.

14 Apud MANICA, Fernando Borges. Op. cit., p. 48.
15

13

CASTRO, Sebastido Helvécio Ramos de. Impacto desalocativo no or¢camento publico estadual em
face das decisdes judiciais. Belo Horizonte, 2011. 50f. Monografia (Concurso IV Prémio SOF de
Monografias) - Secretaria de Orcamento Federal. p. 17.
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sao propostas, visando, por exemplo, o fornecimento de medicamentos e custeio
de tratamentos por conta da Administragdo Publica.

Ocorre que, como visto anteriormente, os recursos sdo escassos. O
argumento da escassez, invocado pelo manto dachamada “reserva do possivel "¢,
corresponde a insuficiéncia de recursos publicos destinados a atender as
necessidades sociais, impondo ao Estado sempre a tomada de decisoes dificeis,

pois, investir em determinado setor leva a deixar de investir em outro.

Nao ha davidas de que o recurso da Administracao Publica disponibili-
zado para a area da sadde, incluindo-se o fornecimento de medicamentos,
é finito e as demandas sdo infinitas. A necessidade de se equilibrar receita e
despesa é expediente de execugdo sofrida, com repetidas “escolhas de Sofia”".
As limitacoes orcamentérias do Estado, portanto, representam um grande 6bice
para dar efetividade a tao essencial direito.

Daniel Wunder Hachem afirma que ha uma baixa efetividade dos direitos
fundamentais sociais (entre eles o direito a satde), e, assim, diz o autor, fez-
-se necessaria a intervencdo judicial, mediante instrumentos juridicos para
assegurar a realizagdo desse direito®. E como a lei ndo excluird da apreciacao
do Poder Judiciario lesao ou ameaga a direito, consoante previsto no art. 5°,
XXXV, do Texto Constitucional, diversas demandas sdo ajuizadas, buscando a
satisfagdo do direito a satide, entre elas o fornecimento de medicamentos que
ainda nao constam na lista oficial de distribui¢do gratuita (Rename), acarretando
em um aumento substancial da abrangéncia das decisdes judiciais frente a
Administracao Pablica.

16 A questdo da reserva do possivel foi tratada por Daniel Wunder Hachem da seguinte forma: o dever
estatal de fornecer prestagdes materiais positivas voltadas a satisfagdo dos direitos sociais depende,
sob os pontos de vista fatico e juridico, da disponibilidade de recursos financeiros para tanto, tornando
a sua exigibilidade sujeita a existéncia de condi¢des econémicas para fazer frente a essas obrigagdes.
Essa situagdo de dependéncia, denominada de “reserva do possivel”, limitaria os direitos sociais as
disponibilidades financeiras existentes, as reservas das leis orcamentarias, e “aquilo que o individuo
podia razoavelmente exigir da sociedade” (HACHEM, Daniel Wunder. Tutela Administrativa Efetiva
dos direitos fundamentais sociais: Por uma implementagdo espontanea, integral e igualitaria. Curitiba,
2014. 614. Tese de Doutoramento. Universidade Federal do Parana. p. 74).

CASTRO, Sebastido Helvécio Ramos de. Impacto desalocativo no orcamento publico estadual em
face das decisoes judiciais. Belo Horizonte, 2011. 50f. Monografia (Concurso IV Prémio SOF de
Monografias) - Secretaria de Orcamento Federal. p. 24.

17

18 HACHEM, Daniel Wunder. Tutela Administrativa Efetiva dos direitos fundamentais sociais: Por

uma implementacdo espontdnea, integral e igualitdria. Curitiba, 2014. 614. Tese de Doutoramento.
Universidade Federal do Parana. p. 02.
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Ana Paula de Barcellos entende que conceder a prestacdo de satide via
acao judiciaria individual cria um circulo vicioso em que, no fim, a autoridade
publica exime-se da obrigacao de executar as opc¢des constitucionais na matéria,
a pretexto de aguardar as decisdes judiciais sobre o assunto, ou mesmo sob o
argumento de que nao ha recursos para fazé-lo, tendo em vista o que é gasto
para cumprir essas mesmas decisoes judiciais®.

Assim, chegou-se ao ponto em que as normas constitucionais deixaram
de ser somente um documento politico, como afirma Luis Roberto Barroso,
e passaram a desfrutar de aplicabilidade direta e imediata por juizes e
tribunais. A intervencdo do Poder Judicidrio, mediante determinacdes a
Administracao Publica para que forneca gratuitamente medicamentos em
uma variedade de hipodteses, procura realizar a promessa constitucional de
prestagdo universalizada do servigo de satide®. E que onde ndo haja lei ou acéo
administrativa implementando a Constituigao, deve o Judiciario agir. Havendo
lei e atos administrativos, e ndo sendo devidamente cumpridos, devem os
juizes e tribunais igualmente intervir. Porém, havendo lei e atos administrativos
implementando a Constituicdio e sendo regularmente aplicados, eventual
interferéncia judicial deve ter a marca da autocontencao?.

Portanto, verifica-se que os direitos sociais, como o direito a satde, sao
plenamente exigiveis no ambito judicial, cabendo ao Poder Judicidrio atuar na
efetivagdo e garantia quando desatendidos. Ocorre que tal intervencado, por
vezes excessiva, batizada de judicializagdo da satide, causou e causa um grande
impacto no orcamento publico, ja que as decisdes oriundas do Poder Judiciario
obrigam a Administracao Publica a custear tratamentos e medicamentos, muitos
deles novos e altamente custosos.

Diante desse cenario, o STF convocou, em marco de 2009, uma audiéncia
publica, buscando orientar os magistrados e Tribunais a como agirem frente a
tais demandas. E em 2010, o CNJ também publicou algumas orientacdes. Os
efeitos destes atos passam a ser analisados na sequéncia.

19 BARCELLOS, Ana Paula. O direito a prestagdo de satide: complexidades, minimo existencial e o valor
das abordagens coletiva e abstrata. In: SOUZA NETO, Claudio Pereira de; SARMENTO, Daniel. Op.
cit., p. 806.

20 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializagdo excessiva: direito a satde,
fornecimento gratuito de medicamentos e parametros para a atuagdo judicial. In: SOUZA NETO,
Claudio Pereira de; SARMENTO, Daniel. Direitos sociais. Fundamentos, judicializacdo e direitos
sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008. p. 875-903.

2l 1dem, p. 891.
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2 JUDICIALIZACAO DA SAUDE E AS ORIENTACOES PROPOSTAS

Judicializagdo foi definida por Luis Roberto Barroso como sendo um
fendmeno em que as questdes relevantes do ponto de vista politico, social ou
moral estdo sendo decididas, em carater final, pelo Poder Judicidrio. Trata-se,
como intuitivo, de uma transferéncia de poder para as institui¢des judiciais,
em detrimento das instancias politicas tradicionais, que sdo o Legislativo e o
Executivo®.

Vérias questdes de relevancia politica, social ou moral foram discutidas ou
ja estao postas em sede judicial, especialmente perante o STF*. Merece destaque,
no entanto, para o presente artigo, a realizagdo da audiéncia publica pelo STF,
para debater a questdo da judicializacdo de prestacdes de satide, notadamente
o fornecimento de medicamentos e de tratamentos que nao constam nas listas e
dos protocolos do Sistema Unico de Satde - SUS*.

Entre tais documentos, existe a Relacdo Nacional de Medicamentos
— Rename, que é elaborada pelos trés entes da Federacdao, Unido, Estados e
Municipios, em colaboragdo, na qual constam os medicamentos essenciais
basicos, ou seja, aqueles que satisfazem as necessidades de satde prioritarias
da populagdo, os quais devem ser acessiveis em todos os momentos, na dose
apropriada, a todos os seguimentos da sociedade, além de serem selecionados

2 BARROSOQO, Luis Roberto. Constituicdo, democracia e supremacia judicial: direito e politica no Brasil
contemporaneo. Disponivel em: <http://www.oab.org.br/editora/revista/revista_11/artigos/
constituicaodemocraciaesupremaciajudicial.pdf>. Acesso em: 3 dez. 2014.

% Como exemplo, cita o autor: pesquisas com células-tronco embriondrias (ADI 3510/ DF); interrupgao

da gestacao de fetos anencefalicos (ADPF 54/DF); legitimidade de agdes afirmativas e quotas sociais
e raciais (ADI 3330); vedacao ao nepotismo (ADC 12/DF e Stmula n° 13); ndo recepcao da Lei de
Imprensa (ADPF 130/DF). A lista poderia prosseguir indefinidamente, com a identificacio de
casos de grande visibilidade e repercussao, como a extradi¢do do militante italiano Cesare Battisti
(Ext 1085/1télia e MS 27875/DF), a questao da importagdo de pneus usados (ADPF 101/DF) ou da
proibicdo do uso do amianto (ADI 3937/SP). BARROSO, Luis Roberto. Constituicao, democracia e
supremacia judicial: direito e politica no Brasil contemporaneo. Disponivel em: <http://www.oab.
org.br/editora/revista/revista_11/artigos/ constituicaodemocraciaesupremaciajudicial.pdf>. Acesso
em: 3 dez. 2014.

Logo apés a entrada em vigor da Constituicdo Federal, em setembro de 1990, foi aprovada a Lei
Organica da Satide (Lei n°® 8.080/1990). A Lei estabelece a estrutura e o modelo operacional do SUS,
propondo a sua forma de organizacdo e de funcionamento. [...]. Entre as principais atribui¢ces do
SUS, esta a “formulacado da politica de medicamentos, equipamentos, imunolégicos e outros insumos
de interesse para a sadde e a participagdo na sua producdo (art. 6, VI) (BARROSO, Luis Roberto. Da
falta de efetividade a judicializagdo excessiva: direito a satide, fornecimento gratuito de medicamentos
e pardmetros para a atuacao judicial. In: SOUZA NETO, Clédudio Pereira de; SARMENTO, Daniel.
Op. cit., p. 884).

24

Revista da AJURIS - v. 42 - n. 137 - Marco 2015



A LIBERACAO DE MEDICAMENTOS EM... — 125

segundo critérios de relevancia em satide publica, evidéncias de eficacia e
seguranca e estudos comparativos de custo-efetividade®. Inclusive, importante
citar que, de janeiro a dezembro de 2014, houve o pedido de inclusdao de 65
medicamentos em tal lista, sendo deferidos 54, demonstrando avanco se
comparado com anos anteriores, em que, em 2013, foram aprovados 23 de 64
medicamentos, e, em 2012, apenas 8 de 37 pedidos®.

Apesar desse avango na inclusdao de novos medicamentos, véarias deman-
das judiciais vém sendo propostas pleiteando o fornecimento de medicamentos
que ndo constam na lista oficial, com fundamento no direito constitucional a
vida e a satde.

Merece destaque a decisdo proferida pelo Ministro Celso de Mello, ao
apreciar a Peticdo n° 1.246/SC, que vem sendo utilizada como paradigma para
apreciagao de outras demandas atinentes ao direito a satide. O caso diz respeito
ao fornecimento de um medicamento altamente custoso (US$ 63 mil) para tratar
distrofia muscular de Duchene. Em primeiro grau, restou determinado que o
Estado de Santa Catarina deveria custear o tratamento ao individuo requerente.
Diante disso, o ente ptublico solicitou ao STF a suspensao dessa decisao, pedido
que foi negado pela Corte Suprema, sob o seguinte argumento exarado pelo
Ministro Celso de Mello:

Entre proteger a inviolabilidade do direito a vida, que se
qualifica como direito subjetivo inaliendvel assegurado
pela propria Constituicio da Republica (art. 5°
caput), ou fazer prevalecer, contra essa prerrogativa
fundamental, um interesse financeiro e secundario do
Estado, entendo — uma vez configurado esse dilema —
que razdes de ordem ético-juridica impdem ao julgador
uma so e possivel opcao: o respeito indeclinavel a vida.”

% Idem, p. 887.

2 FRIAS, Maria Cristina. Cresce volume de remédios incluidos no SUS. Folha de Sdo Paulo, Sao
Paulo, 12.12.2014. Mercado Aberto. Disponivel em: <http://wwwl.folha.uol.com.br/colunas/
mercadoaberto/2014/12/1561215-cresce-volume-de-remedios-incluidos-no-sus.shtml>. Acesso em:
12 dez. 2014.

%7 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Peticdo n° 1.246/SC. Rel. Min. Celso de Mello. J. 31.01.1997. DJ
13.02.1997. Disponivel em: <http://www.stf jus.br/portal/jurisprudencia/listarjurisprudencia.asp?
s1="%28pet %24 %2escla%2e+e+1246 %2enume %2e % 29&base=basemonocraticas&url=http:/ / tinyurl.
com/ cktfmxp>. Acesso em: 10 dez. 2014.
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Entendeu, portanto, o STF, que o direito a vida mediante o tratamento
altamente custoso é mais importante que a questao econdmica, ou seja, o Ministro
rechagou a alegacao da reserva do possivel invocada pelo ente publico estadual,
entendendo que eventuais restri¢des financeiras sao fatores de menor relevancia
que devem ser ultrapassados em prol do direito a satde e a vida®. O que se
questiona, porém, ndo é o direito constitucional a vida mediante o fornecimento
do farmaco prescrito, mas se o medicamento esta realmente relacionado a essa
protecdo, ou seja, se essa medida terapéutica estd fundamentada em estudos
reconhecidos em artigos cientificos nacionais e internacionais comprometidos
com a metodologia da Medicina Baseada em Evidéncia - MBE.

Nao ha davida de que é papel do Poder Judiciario interpretar a Cons-
tituicdo Federal e as leis, resguardando direitos e assegurando respeito ao
ordenamento juridico, sendo a Corte suprema a guardia da Constituicao Federal.
Mas, por vezes, é importante questionar o momento anterior ao pedido judicial,
assegurando que o medicamento solicitado realmente ird proteger a vida do
paciente.

As decisodes judiciais interferem fortemente nas politicas publicas, pois
deferem o fornecimento de medicamentos novos e mais dispendiosos se
comparados aos constantes na lista oficial do SUS.

As decisdes também ndo vém considerando estudos prévios realizados
por orgados proprios da Administracdo Puablica, mais precisamente pelo Poder
Executivo, acerca das politicas ptblicas de satde. O juiz é um ator social que
observa apenas os casos concretos, a microjustica, ao invés da macrojustiga, cujo
gerenciamento é mais afeto a Administragao Pablica®.

Assim, determinacdes judiciais em excesso colocam em risco a atividade
administrativa, o or¢camento, a continuidade de politicas puablicas, impedindo
uma alocacgao correta de recursos publicos, além de, como alerta Luis Roberto
Barroso, revelar concessao de privilégios a alguns jurisdicionados em detrimento

% CARNEIRO, Jodo Paulo de Souza. Efetivacio judicial do direito a satide no Brasil: uma breve reflexao
a luz do “modelo de direitos fundamentais sociais” de Robert Alexy. Revista Bonijuris, Curitiba/PR,
a. XXV, n. 598, p. 19-29, set. 2013.

29 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializacdo excessiva: direito a satde,
fornecimento gratuito de medicamentos e parametros para a atuacado judicial. In: SOUZA NETO,
Claudio Pereira de; SARMENTO, Daniel. Op. cit., p. 896.
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da generalidade da cidadania®. Acerca da problematica, Daniel Wunder Hachem
esclarece:

Especialmente em matéria de satde, os juizes passaram
cada vez mais a conceder prestagdes estatais postuladas
individualmente, satisfazendo o direito daqueles que
logravam acesso ao Poder Judicidrio, mas sem resolver
o problema da vasta maioria das classes marginalizadas
da populacdo. Muitos dos medicamentos fornecidos em
razdo de condenagdes judiciais ndo constam das listas
oficiais de distribuicdo gratuita, sendo que alguns deles
poderiam ser substituidos por farmacos constantes
das relacbes de medicamentos essenciais e outros
sequer possuem eficicia comprovada. Os impactos no
orgamento destinado ao atendimento do direito a saade
cresceram exponencialmente.

Por tais motivos, o STF, na pessoa de seu Presidente, Ministro Gilmar
Mendes, em 5 de marco de 2009, convocou uma audiéncia publica para, segundo
o despacho convocatério, ouvir o depoimento de pessoas com experiéncia e
autoridade em matéria de Sistema Unico da Saude, objetivando esclarecer as
questdes técnicas, cientificas, administrativas, politicas, econémicas e juridicas
relativas as acdes de prestagdo de satde®.

Diversos temas foram discutidos, como a obrigagdo do Estado em fornecer
prestacdo de saude prescrita por médico ndo pertencente ao quadro do SUS;
disponibilizar medicamentos e tratamentos experimentais ndo registrados na
ANVISA ou néo previstos nas listas oficiais, entre outros relacionados ao acesso
a prestacdo de satide no Brasil, e respectivas responsabilidades.

Foram fixados diversos critérios de julgamento, justamente para auxiliar e
iluminar as decisdes proferidas pelos Tribunais. Como reflexo de tal audiéncia,
o Conselho Nacional de Justica também publicou uma Recomendacado, em 30

30 1dem, p. 876.

31 HACHEM, Daniel Wunder. Tutela Administrativa Efetiva dos direitos fundamentais sociais: Por
uma implementagdo espontdnea, integral e igualitaria. Curitiba, 2014. 614. Tese de Doutoramento.
Universidade Federal do Parana. p. 02.

32 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Despacho de convocacdo de audiéncia ptblica, 05 de margo
de 2009. Disponivel em: <http://www.stfjus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/
anexo/Despacho_Convocatorio.pdf>. Acesso em: 8 dez. 2014.
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de marco de 2010, com a qual “Recomenda aos Tribunais a adogao de medidas
visando melhor subsidiar os magistrados e demais operadores do direito, para
assegurar maior eficiéncia na solugdo das demandas judiciais envolvendo a
assisténcia a saude”®.

Entre as recomendacdes, ha orientacdo para que os magistrados:

b.1) procurem instruir as a¢des, tanto quanto possivel,
com relatérios médicos, com descricio da doenga,
inclusive CID, contendo prescricio de medicamentos,
com denominagdo genérica ou principio ativo,
produtos, oOrteses, préteses e insumos em geral, com
posologia exata; b.2) evitem autorizar o fornecimento
de medicamentos ainda nao registrados pela Anvisa,
ou em fase experimental, ressalvadas as excecdes
expressamente previstas em lei; b.3) oucam, quando
possivel, preferencialmente por meio eletronico, os
gestores, antes da apreciacdo de medidas de urgéncia;
b.4) verifiquem, junto 2 Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisas (Conep), se os requerentes fazem parte de
programas de pesquisa experimental dos laboratérios,
caso em que estes devem assumir a continuidade do
tratamento; b.5) determinem, no momento da concessao
de medida abrangida por politica ptublica existente, a
inscricao do beneficidrio nos respectivos programas.

Destaca-se aqui a orientagdo para que sejam ouvidos os gestores do
Sistema Unico de Satide, dando-se preferéncia aos relatérios confeccionados por
médicos vinculados ao Sistema, ja que, por conta dessa vinculagao, tais médicos
gozariam de uma maior credibilidade e confiabilidade com relacao a prescricao
de um novo medicamento.

Justamente esse entendimento acerca da credibilidade conferida as
prescricdes devido ao vinculo como o Sistema Unico de Satide é que deveria
ver reavaliada, tendo-se em vista pesquisa realizada em novembro de 2010 pela
Anvisa - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, a qual demonstrou que a

33 VALLE, Gustavo Henrique Moreira do; CAMARGO, Jodo Marcos Pires. A Audiéncia Ptblica sobre a
Judicializagdo da Satde e seus Reflexos na Jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal. Revista de
Direito Sanitario, Sao Paulo v. 11, n. 3, p. 13-31, fev 2011. Disponivel em:<http://www.revistas.usp.
br/rdisan/article/view/13220>. Acesso em: 8 dez 2014.
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industria farmacéutica influencia fortemente as decisdes dos gestores e dos
médicos das unidades basicas de satde do SUS, e ndo s6 eles, como também

médicos particulares, no que diz respeito a prescricio de novos e custosos
medicamentos.

3 O LOBBY DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

A industria farmacéutica influencia nas decisdes dos gestores do SUS, bem
como também aos médicos ndo vinculados ao Sistema, com relacdo a prescrigao
de novos medicamentos. Foi 0 que mostrou uma pesquisa realizada pela Anvisa,
em 2010,

Segundo o trabalho desenvolvido pela Agéncia, o qual englobou entrevistas
com 700 médicos, gestores e responsaveis pelas farmacias do SUS, em 15 capitais
diferentes no Brasil (Manaus, Belém, Sao Luis, Natal, Joao Pessoa, Salvador, Belo
Horizonte, Rio de Janeiro, Sdo Paulo, Curitiba, Florianépolis, Goiania, Teresina,
Porto Alegre e Brasilia), restou identificado que 75% dos entrevistados recebem
visitas mensais de representantes da industria farmacéutica, e, atrelado a isso,
recebem alguns brindes, como canetas, agendas, blocos de anotacdo, camisetas
relacionados a algum novo medicamento.

Para 20% dos entrevistados a entrega de brindes sempre ocorre, e
eventualmente para 40%. Também ha oferecimento de cortesias, apesar de
em percentual menor (7,7%) como inscricdo em congressos, pagamentos de
passagens de aviao e estadias em hotéis.

Os representantes da industria farmacéutica ainda entregam amostras
gratis dos medicamentos novos para cerca de 15% dos entrevistados, e mais de
33% recebem arquivos digitais dos novos produtos.

Percebe-se a existéncia de uma forte influéncia da industria farmacéutica
perante os médicos, incluidos aqueles vinculados de alguma forma ao SUS, com
relacdo a prescrigdo de novos medicamentos. Esse comportamento do mercado
farmacéutico pode levar a uma terapéutica com viés para prescricdo de novos
medicamentos.

Isso acaba acarretando um aumento de demandas judiciais, solicitando a
prestacao jurisdicional no sentido de obrigar a Administragao Publica a custear

3 FOLHA DE SAO PAULO. Lobby da industria farmacéutica afeta unidades do SUS, diz Anvisa.
Cotidiano. 12.11.2010. Disponivel em: <http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache
:Lvab5gxLcejY]:www1.folha.uol.com.br/ cotidiano/829698-lobby-da-industria-farmaceutica-afeta-
unidades-do-sus-diz-anvisa.shtml+&cd=1&hl=pt-BR&ct=clnk&gl=br>. Acesso em: 18 set. 2014.
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esse novo medicamento ou tratamento prescrito, os quais, além de serem mais
custosos, ndo se tem, por vezes, certeza de seu resultado.

Anteriormente ao aspecto econdmico, hd que se considerar se o farmaco
prescrito foi objeto de recentes e sérias pesquisas cientificas, de modo que a
comunidade médica é undnime quanto a sua utiliza¢do e para quais pacientes é
recomendado.

Como exemplo, cita-se o medicamento denominado Entecavir, cujo
fornecimento pelo SUS foi discutido em demanda proposta pelo Ministério
Puablico Federal e pelo Estado de Santa Catarina, onde houve a obrigacao do
custeio, pela Administracao Publica, para todos os pacientes portadores do
virus da hepatite B cronica e coinfectados com HIV (STA 334-AgRg/SC)>.
Porém, conforme constou no acordao, tal medicamento nao seria recomendado
para determinados pacientes com condigdes clinicas e laboratoriais individuais,
ou seja, deveria ser ministrado de acordo com a contagem de linfécitos T-CD4+.
Interessante citar que na, decisdo do citado agravo regimental na suspensao
de tutela antecipada, Cezar Peluso, Ministro o STF, fez constar que ndo
basta a comprovacdo de ser portador da doenga, mas sim que a indicacao do
medicamento seja formulada por profissional integrante do SUS.

Justamente essa necessidade de indicacdo por médico integrante do SUS é
que deveria ser revista como requisito para concessao do medicamento, ja que,
como Visto, tanto tais profissionais como médicos particulares recebem visita da
industria farmacéutica, sofrendo influéncia para uma terapéutica com viés para
prescricao de novos medicamentos.

Outro exemplo sdo os medicamentos Interferon e Interferon Peguilado.
Tais medicamentos sdo utilizados para o combate do virus da hepatite C (HCV),
principal causador de cirroses em todo o mundo. Essa doenga, segundo o Plano
de Acao para prevengdo, cuidado e tratamento da hepatite viral, desenvolvido
pelos Estados Unidos da América em fevereiro de 2014, é uma epidemia
silenciosa em que mais de 5 milhdes de americanos vivem com o virus e sequer
tem ciéncia disso. Por ano, cerca de 12.000 a 18.000 americanos morrem de
doencas relacionadas ao virus®.

% BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Agravo Regimental na Suspensio de Tutela Antecipada
n° 334/Santa Catarina. Rel. Min. Cezar Peluso. J. 24.06.2010. Disponivel em:<http:/ /redir.stf.jus.br/
paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=613300>. Acesso em: 30 dez. 2014.

3% ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. Department of Health and Human Services. Action Plan for the
Prevention, Care, & Treatment of Viral Hepatitis. Fevereiro de 2014. Disponivel em:<https://www.
aids.gov/pdf/viral-hepatitis-action-plan.pdf.>. Acesso em: 2 jan. 2015.
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Segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite
Viral Croénica C do nosso Ministério da Satide, tanto a infec¢do cronica quanto
a infeccdo aguda pelo HCV sao usualmente assintomaticas, estimando-se que
apenas um terco dos pacientes com infeccao aguda pelo virus C venha a ter
sintomas ou ictericia®.

O estudo aponta que as principais complicagdes potenciais da infecgao
cronica pelo virus HCV, alongo prazo, sao cirrose, insuficiéncia hepética terminal
e carcinoma hepatocelular, sendo que, uma vez com cirrose, cerca de 1% a 4%
dos pacientes por ano desenvolvem carcinoma hepatocelular. Em 1998 foram
publicados dois ensaios clinicos envolvendo 1.744 pacientes que mostraram
maior taxa de resposta viral sustentada com a terapia combinada de Interferon
alfa e Ribavirina sobre a monoterapia com Interferon alfa. Essa conduta,
segundo o Protocolo, foi posteriormente ratificada pelo Consenso Internacional
de Paris, realizado em 1999. A partir de entdo, uma nova forma de Interferon foi
desenvolvida, que se chama Interferon Peguilado ou Peginterferon, e os estudos
realizados constataram que a resposta dos pacientes com relagao aos dois tipos
de medicamentos (convencional e Peguilado) foi de apenas 6%.

Segundo os estudos apontados no documento:

Um ensaio clinico randomizado aberto de fase 3
comparando Interferon convencional mais Ribavirina
versus Interferon Peguilado mais Ribavirina foi publi-
cado por Manns e colaboradores em setembro de 2001
na revista Lancet, mostrando um pequeno beneficio da
combinagao de Interferon Peguilado e Ribavirina sobre
a combinacdo de Interferon convencional e Ribavirina.
O Interferon Peguilado na dose de 1,5 ng/kg mais
Ribavirina teve uma taxa de resposta viral sustentada
de 54% wversus 47% do Interferon convencional. O
Food and Drug Administration nos Estados Unidos
da Ameérica reanalizou os dados de Manns e concluiu
que a diferenga entre o Interferon Peguilado (resposta
de 52%) e o Interferon convencional (resposta de 46%)
foi de apenas 6%. Além disso, estatisticamente (ainda

7 BRASIL. Ministério da Satide. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite Viral Cronica
C. Disponivel em:<http://dtr2001.saude.gov.br/sas/dsra/ protocolos/do_h23_01.pdf>. Acesso em: 2
jan. 2015. p. 431.
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com uma chance de erro de 5%) esse valor pode estar
situado entre 0,18% e 11,63%.%

O protocolo do Ministério da Satide traz outros resultados de pesquisa
realizados no decorrer de anos, concluindo que existem algumas davidas sobre
a superioridade do Interferon Peguilado versus Interferon convencional.

Ocorre que o Interferon Peguilado é muitissimo mais caro que o Interferon
convencional®.

No ambito do nosso Judicidrio, em decisdo proferida em dezembro de
2013 (n° CNJ: 0400641-59.2013.8.21.7000)*, o Tribunal de Justica do Rio Grande
do Sul condenou o Estado a fornecer o medicamento Interferon Peguilado, o
qual custa cerca de R$ 30.000,00, a uma paciente, mesmo diante do laudo pericial
que indicou a possibilidade do tratamento da doenca por ingestao de Interferon
convencional. Verifica-se que a decisao judicial obrigou a Administragao Pablica
a despender mais recursos do que o realmente era necessario, ja que o Interferon
Peguilado é medicamento relativamente novo e muito mais custoso ao Poder
Publico.

Constou como um dos fundamentos da decisdo o fato de ser a satide um
direito fundamental basico, afastando qualquer alegagao de cunho orcamentério
ou de nao inclusdao do medicamento na lista oficial de medicamentos: “Da
mesma forma, o fato de determinado medicamento ou procedimento néao
figurar na listagem do Sistema Unico de Satide, portanto, em nada interfere
na procedéncia da pretensao posta na inicial, devendo ser protegido o direito

3 BRASIL. Ministério da Satide. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite Viral Cronica
C. Disponivel em:<http://dtr2001.saude.gov.br/sas/dsra/protocolos/do_h23_01.pdf>. Acesso em:
2jan. 2015. p. 432.

Ainda que estas incertezas possam modificar em alguma medida o uso desses medicamentos,
o resultado aqui alcancado revela a necessidade de uma reflexdo mais apurada da escolha do
tratamento. Isto porque, considerando a evolugdo da hepatite C em trinta anos para uma corte de
1000 pacientes, o uso combinado da Ribavirina com o Interferon Peguilado fornece uma estimativa
de ganho de 1% (0,33 anos de vida) de anos de vida sobre o uso com o Interferon convencional, a
um custo 94% mais alto. VIANNA, Cid Manso de Mello et al. Avaliacao tecnolégica do Interferon
Peguilado e Interferon convencional em associagdo com Ribavirina para tratamento do genétipo 1
da hepatite cronica C. Jornal Brasileiro de economia da satdde. 09.07.2012. Disponivel em:<http://
www.uff.br/isc/site_2_5/images/publicacoes/ Avaliacao_tecnologica_do_interferon_peguilado_e_
interferon_convencional___.PDF>. Acesso em: 7 jan. 2015. p. 372.

40 BRASIL. Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul. Apelagdo Civel n° 0400641-59.2013.8.21.7000,
Rel. Des® Marilene Bonzanini, J. 02.12.2013. Disponivel em: <http://tj-rsjusbrasil.com.br/
jurisprudencia/ 113536407/ apelacao-civel-ac-70056760143-rs/ inteiro-teor-113536417>. Acesso em: 2
jan. 2015.
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fundamental bésico do cidadao a satide e a dignidade”. Nesse caso, a prescricao
do medicamento foi feita por médico particular, o qual poderia, segundo estudo
realizado pela Anvisa, citado anteriormente, ter sido induzido pela indastria
farmacéutica a prescrever um medicamento novo, quando, na verdade, o
protocolo do Ministério da Satude indica que o convencional também era eficaz
para o tratamento.

Considerar-se-ia adimplida a obrigacdo estatal quando o Sistema Unico
de Saude fornecesse a paciente o medicamento adequado para o tratamento
(Interferon convencional), ainda que possa haver farmaco de eficacia ligeiramente
superior e de uso menos frequente (Interferon Peguilado), ja que ndo caberia a
Administracao Pablica garantir maior comodidade ao paciente, mas sim prover-
-lhe os meios indispensaveis em busca da cura.

Caberia ao Poder Judiciario buscar estudos recentes e reconhecidos pela
comunidade médica nacional e internacional relacionados ao medicamento
novo em questdo, com base em evidéncias (chamada Medicina com Base em
Evidéncias - MBE"), e ndo somente acolher a prescrigao do profissional médico,
seja ele pertencente ao quadro do SUS ou ndo. Medicina Baseada em Evidéncia
é a integracdo da experiéncia clinica com a capacidade de analisar e aplicar
racionalmente a informagcao cientifica ao cuidar de pacientes*.

41 Um movimento denominado Medicina Baseada em Evidéncias (Evidence-Based Medicine, EBM ou
BEM) tem ajudado a ampliar a discussdo sobre o ensino e a pratica da medicina. Embora o termo
Medicina Baseada em Evidéncias tenha sido introduzido recentemente, os métodos didaticos que lhe
servem de alicerce ndo sao totalmente novos. Nao se pode negar, no entanto, que a MBE, sendo um
movimento voltado paraaformacao de médicos com espirito critico agucado e aptos amanter o processo
de educacao continuada, tem ajudado a definir novas estratégias e métodos didatico-pedagogicos e a
divulgar outros anteriormente desenvolvidos. E importante observar que, ao examinar um paciente
e detectar problemas, muitas das informacoes adicionais que irdo orientar o que deve ser feito sdo
adquiridas por meio da observagdo atenta da evolucdo, da avaliacdo laboratorial, da conversa com
os familiares e de consultas com outros profissionais da equipe de satide. Outra fonte de informagao
é a literatura médica. Por meio de softwares disponiveis em CD-ROM e da Internet, resumos, artigos
completos e capitulos de livros podem ser facilmente pesquisados por um custo relativamente baixo. A
Biblioteca Nacional de Medicina dos Estados Unidos (National Library of Medicine, NLM), por exemplo,
oferece, via Internet, acesso gratis ao MEDLINE (o maior banco de dados de resumos de artigos
publicados). A NLM pode ser acessada por meio do seguinte endereco: <http:/ /www.nlm.nih.gov>.
LOPES, A. A. Medicina baseada em evidéncias: a arte de aplicar o conhecimento cientifico na pratica
clinica. Revista da Associacao Médica Brasileira, v. 46, n. 3, Sdo Paulo, jul./set. 2000. Disponivel em:
<http:/ /www.scielo.br/scielo.php?pid=50104-42302000000300015&script=sci_arttext>. Acesso em: 6
jan. 2015.

LOPES, A. A. Medicina baseada em evidéncias: a arte de aplicar o conhecimento cientifico na pratica
clinica. Revista da Associacdo Médica Brasileira, v. 46, n. 3, Sao Paulo, jul./set. 2000. Disponivel em:
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Outro exemplo é a prescricdo de medicamento denominado Xigris, que
é um po para preparagao de uma solucao para perfusdo (administracdo gota
a gota em uma veia). Ele era utilizado em doentes adultos com sepse grave,
patologia que ocorre quando as bactérias entram na circulacdo sanguinea e
produzem substancias nocivas (toxinas), que provocam uma faléncia dos érgaos
do doente, como o coragao, os pulmdes e os rins. O Xigris era utilizado quando
o doente exibia a faléncia de dois ou mais 6rgaos, em associagdo com o melhor
tratamento padrdo, nomeadamente antibidticos, medicamentos para suporte
dos 6rgaos em faléncia e tratamento em uma unidade especial®.

Esse medicamento foi retirado do mercado em outubro de 2011 pelo
proprio laboratério que o fabricava (Eli Lilly), apés uma década de intensas
campanhas de marketing para venda do farmaco, inclusive com publicidade
focada aos médicos, com diminuicao de estoques para sugerir grande procura*.
A descontinuidade da fabricagdo, venda e utilizacao deu-se apés pesquisa que
demonstrou ndo haver qualquer beneficio de sobrevivéncia do paciente com
sepse grave ou choque séptico apds o uso do medicamento®.

A comunicagdo publicada pela FDA - U.S. Food and Drug Administration
em outubro de 2011 foi taxativa ao solicitar o ndo uso e a interrupcao da
administragdo do medicamento, além da devolugdo de estoques ao fornecedor*.
Esse fato demonstra e comprova a grande influéncia que a industria farmacéutica
possui para produzir uma terapéutica com viés para novos medicamentos.

<http:/ /www.scielo.br/scielo.php?pid=50104-42302000000300015&script=sci_arttext>. Acesso em:
6 jan. 2015.

43 EUROPEAN MEDICINES AGENCY. Xigris drotrecogina alfa (activada). Resumo do EPAR destinado
ao publico. Disponivel em:<http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/EPAR_-_
Summary_for_the_public/human/000396/ WC500058114.pdf>. Acesso em: 6 jan. 2015.

4 NASSIF. Luis. A lenda do medicamento Xigris. 07.11.2011. Atualizado 14.06.2012. Disponivel em:
<http:/ /jornalggn.com.br/blog/luisnassif/a-lenda-do-medicamento-xigris>. Acesso em: 6 jan. 2015.

45 ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. FDA. U.S. Food and Drug Administration. FDA Drug Safety
Communication: Voluntary market withdrawal of Xigris [drotrecogin alfa (activated)] due to failure
to show a survival benefit. 25.10.2011. Disponivel em: < http:/ /www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/
ucm?277114.htm>. Acesso em: 6 jan. 2015.

“Xigris treatment should not be started in new patients. Xigris treatment should be stopped in patients
being treated with Xigris. All remaining Xigris product should be returned to the supplier from whom it was
purchased.” FDA. U. S. Food and Drug Administration. FDA Drug Safety Communication: Voluntary
market withdrawal of Xigris [drotrecogin alfa (activated)] due to failure to show a survival benefit.
25.10.2011. Disponivel em: <http:/ /www.fda.gov/Drugs/DrugSafety /ucm277114.htm>. Acesso em:
7 jan. 2015.
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Fortunas foram desembolsadas por particulares?, planos de satde e pelo
SUS, inclusive mediante decisdes judiciais, para a aquisicdo do medicamento,
que, posteriormente, provou-se ser um placebo. Conforme afirmou Luis Claudio
Correia, livre docente em cardiologia da Universidade Federal da Bahia, “anti-
ético é promover a comercializagdo de um placebo de alto custo, que compromete
o ténue equilibrio financeiro do sistema de satide, sem trazer beneficio clinico”*.

Por esse motivo, torna-se importante, antes de deferir o pedido judicial de
fornecimento de um novo medicamento, buscar a informagao se a terapéutica
em questdo estd conforme a metodologia da Medicina com Base em Evidéncias
e ndo somente acolher a prescricao do profissional médico, por ele pertencer ao
quadro do SUS.

Faz-se importante acompanhar os estudos recentes relacionados aos
novos medicamentos para, inclusive, evitar determinacdo judicial no sentido
de obrigar a Administracdo Publica a fornecer remédios de comercializagdo
suspensa, como foi o caso do antiinflamatério e analgésico denominado Vioxx.

Em 30 de setembro de 2004, o laboratério fabricante do medicamento —
Marck Sharp Dohme - informou a FDA - U.S. Food and Drug Administration
que tal farmaco causava um aumento de problemas cardiovasculares aos
pacientes, o que acarretou na suspensdo da venda do produto®.

No entanto, em marco de 2008 foi proferida sentenca determinando o
fornecimento de tal medicamento a um paciente, decisao que foi confirmada em
novembro de 2010 pelo Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo™.

470 custo estimado no Brasil era de R$ 56.000 por paciente. CORREIA, Luis Claudio. Xigris:

uma lucrativa faldcia provocada por um estudo truncado. 20.05.2012. Disponivel em: <http://
medicinabaseadaemevidencias.blogspot.com.br/2012/05/ xigris-uma-lucrativa-falacia-provocada.
html>. Acesso em: 8 jan. 2015.

48 CORREIA, Luis Claudio. Xigris: uma lucrativa faldcia provocada por um estudo truncado. 20.05.2012.

Disponivelem:<http:/ /medicinabaseadaemevidencias.blogspot.com.br/2012/05/ xigris-uma-lucrati-
va-falacia-provocada.html>. Acesso em: 8 jan. 2015.

49 ANVISA. Determinada a suspensdo da venda de Vioxx. 30 set. 2004. Disponivel em:<http://www.

anvisa.gov.br/divulga/noticias/2004/300904.htm>. Acesso em: 7 jan. 2015.

50" BRASIL. Tribunal de Justica de Sao Paulo. Apelagdo Civel n® 994.08.150681-9. Des. Rel. Antonio Carlos
Malheiros. J. 16.11.2010. Disponivel em:<http://esaj.tjsp.jus.br/cpo/sg/search.do?conversationld=&
paginaConsulta=1&localPesquisa.cdLocal=-1&cbPesquisa=NUMPROC&tipoNuProcesso=SAJ&num
eroDigitoAnoUnificado=&foroNumeroUnificado=&dePesquisaNuUnificado=&dePesquisaNuAnti
£0=994081506819>. Acesso em: 7 jan. 2015.
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Um dos fundamentos da decisao foi justamente o fato de existir prescri¢ao
médica indicando a administracdo do farmaco, sendo o bastante para o
deferimento do pedido. Hoje esse critério nao é mais suficiente, seja a prescri¢cao
realizada por médico do SUS ou particular, havendo necessidade de revisao da
orientagdo, ja que ndo se mostra adequada as novas metodologias aplicadas,
principalmente a denominada Medicina com Base em Evidéncias - MBE.

CONCLUSAO

E preciso rediscutir os parametros utilizados pelo STF e pelo CNJ,
principalmente diante de novas realidades e constata¢cdes, sempre buscando
transformar o direito administrativo, como forma de torna-lo mais apto a prestar
seus servicos de forma financeiramente equilibrada, possibilitando o melhor
cumprimento as suas funcdes estatais.

E certo que a transferéncia do debate publico para o Judiciario traz
uma dose excessiva de politizagdo dos tribunais, dando lugar a paixdes em
um ambiente que deve ser presidido pela razdo, com defende Luiz Roberto
Barroso®. No entanto e apesar disso, faz-se necessario revisitar os parametros
determinados pelo STF e pelo CNJ, a fim de averiguar se estao ainda adequados
a nova realidade e as novas percepgdes.

Nao foi pretensao deste trabalho a discussao a respeito das decisdes ju-
diciais sobre o direito constitucional a vida em detrimento ao aspecto econémico
financeiro, tanto da Administra¢do Pablica quanto privada, mas sim trazer uma
reflexdo a ser feita antes do pedido judicial de custeio de novo medicamento.

Como afirma Luis Roberto Barroso, “devemos ter em mente que o Judicidrio
nao por ser menos do que deve ser, deixando de tutelar direitos fundamentais
que podem ser promovidos com a sua atuagdo. De outra parte, nao deve querer
ser mais do que pode ser, presumindo demais de si mesmo [...]”>%.

Atualmente, o Poder Judicidrio considera a prescricao do médico do SUS,
de novos medicamentos, como critério suficiente para sustentar o deferimento
de pedidos que resguardem o direito constitucional a vida, em detrimento ao

51 BARROSO, Luis Roberto. Constituigdo, democracia e supremacia judicial: direito e politica no Brasil

contemporaneo. Disponivel em: <http://www.oab.org.br/editora/revista/revista_11/artigos/
constituicaodemocraciaesupremaciajudicial.pdf>. Acesso em: 3 dez. 2014.

52 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializacdo excessiva: direito a satde,
fornecimento gratuito de medicamentos e parametros para a atuacado judicial. In: SOUZA NETO,
Claudio Pereira de; SARMENTO, Daniel. Op. cit., p. 876.
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aspecto econdmico. Buscou-se refletir se essa prescricdo tem a credibilidade
suficiente para isso.

Conclui-se que esse critério mostrou-se falho frente ao atual contexto
em que a industria farmacéutica exerce uma forte influéncia que leva a uma
terapéutica com viés para novos e dispendiosos medicamentos. Esse fato resulta
emobrigacdesjudiciais a serem cumpridas pela Administragdo Pablicanosentido
de custear novos medicamentos, agravando a escassez dos recursos financeiros
da satude publica. Cada decisao favoravel ao fornecimento de medicamentos
novos e custosos compromete globalmente a otimizagdo de tais recursos.

Nao se defende a ingeréncia do Poder Judicidrio no &mbito da Medicina,
mas uma revisao do critério atualmente utilizado, substituindo este critério por
um mais consistente que considere a Medicina Baseada em Evidéncias, e ndo
somente a existéncia de prescricdo médica para o deferimento do pedido de
fornecimento de novos medicamentos.
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