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RESUMO

O artigo analisa a adogdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) como
parametro objetivo a ser utilizado pelos tribunais nas a¢des judiciais cujo objeto sdo prestagdes
de natureza positiva voltadas a efetivagdo do direito a saide. Tal referencial pode auxiliar o
juiz na tarefa de decidir as demandas judiciais de fornecimento de medicamentos, garantindo
a prevaléncia da racionalidade prevista pelo formulador das politicas publicas correlatas e,
consequentemente, a utilizagdo de argumentos técnico-politicos na distribui¢do de bens e
recursos de satde. Contudo, néo se trata de um pardmetro absoluto, podendo o contetido
do PCDT ser questionado, até mesmo judicialmente. Com isso, a a¢do judicial passa a ser
utilizada como um instrumento de democratizagao e de controle social de escolhas publicas,
0 que pode vir a impactar a propria politica de satde.
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ABSTRACT

172

The article analyzes the adoption of the Clinical Protocols and Therapeutic Guidelines as
an objective measure to be used by the courts in cases where the purpose is to offer positive
benefits in terms of realization of the right to health. Such a benchmark can assist the judge
in the task of deciding the legal situation of medication supplies, guaranteeing the prevalence
of rationality as outlined in the formulation of related public policies and, consequently, the
use of technical-political arguments in the distribution of healthcare goods and resources.
However, this is not an absolute parameter, and the content of the CPTGs may be questioned,
even judicially. With this, judicial action is used as an instrument of democratization and
social control among public choices, which can impact health policy itself.
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EMENTA

CONSTITUCIONAL, ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO DE
INSTRUMENTO. ACAO ORDINARIA. TUTELA ANTECIPADA. FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTO. NAO INDICAGAO DO MINISTERIO DA SAUDE PARA TRATA-
MENTO DA ENFERMIDADE QUE ACOMETE A AGRAVANTE. IMPOSSIBILIDADE.
AUSENCIA DE PROVA INEQUIVOCA DA VEROSSIMILHANCA DAS ALEGACOES.
NECESSIDADE DE DILACAO PROBATORIA. NAO ATENDIMENTO AOS REQUISITOS
DO ART. 273 DO CPC. AGTR IMPROVIDO. 1. A decisdo agravada, proferida na agdo
ordindria de origem, indeferiu o pedido de tutela antecipada, por considerar que existem
diversas manifestagdes técnicas sobre a inaptiddo do medicamento solicitado pela requerente
para a moléstia que lhe acomete, ressaltando inclusive seus efeitos adversos, explicitando
os motivos que levaram a ndo recomendacao da utiliza¢do do medicamento pelo protocolo
do SUS para o tratamento de melanoma disseminado. 2. As alegagdes apresentadas pela
agravante ndo lograram infirmar a fundamentagio da decisdo agravada, no sentido de que
o medicamento solicitado (Ipilimumab) é ndo recomendado pelo Ministério da Satide para
pacientes com melanoma disseminado, que parece ser o caso da ora agravante. 3. Demons-
trada a ndo indicagdo do medicamento para a enfermidade que acomete a agravante, e ndo
tendo a mesma apresentado qualquer argumento contrario a tal contraindicagao, ndo se
verifica a verossimilhanca de suas alegagdes, impedindo a concessdo da antecipagio de tutela
pretendida. 4. Se ndo restou comprovada a indicagdo do medicamento solicitado para a
enfermidade que acomete a agravante, sendo necessaria ampla dila¢ao probatdria, ha que
se indeferir o pedido de tutela antecipada. 5. Nao cabe ao Poder Judicidrio decidir acerca
da administra¢do ou nio de determinado medicamento ao paciente, sendo tal decisdo de
cardter eminentemente médico, mas também néo incumbe ao Estado-juiz determinar aos
entes estatais que fornecam um certo medicamento ao paciente quando o Ministério da
Satide contraindica a sua administragdo. 6. Agravo de instrumento improvido. (PROCESSO:
08002575420164050000, AG/SE, DESEMBARGADOR FEDERAL MANOEL ERHARDT,
12. TURMA, JULGAMENTO: 14/03/2016).

Introducao

O fendmeno da judicializagdo dos direitos sociais vem, hd quase duas
décadas, exigindo que os operadores do direito, os atores sociais e a propria
Administragdo Publica adaptem o modelo classico de solugdo de conflitos de
direitos intersubjetivos, gerando uma evidente ampliagdo dos debates atinentes
a sua implementacao.

A Constituicdo de 1988 (CF/88) previu expressamente a importancia da
participagao da sociedade na construgio da politica de saide', permitindo a abertura

Podemos citar, como exemplos, o artigo 194, paragrafo Unico, inciso VII, que elenca o carater democratico
e descentralizado da administracao dos subsistemas de seguridade social, bem como o artigo 198, inciso
Ill, que estabelece a participacdo da comunidade como uma das diretrizes do Sistema Unico de Satde.
BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.
br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm>. Acesso em: 31 maio 2107.
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do sistema e formando o substrato legal da chamada “participagdo da sociedade na
producio do Direito Sanitario”. Contudo, o conceito de politica publica — enten-
dida como programa de a¢do governamental constituido por uma série de atos e
processos que visam a consecugdo de objetivos previamente definidos, unidos por
uma finalidade comum?® - exige um planejamento e uma racionalidade que nem

sempre a judicializagdo oferece.

Essa dualidade, evidenciada ap6s a promulga¢do da CF/88, momento
em que houve uma ampliagdo do rol de direitos sociais até entdo previstos nos
textos constitucionais, trouxe demandas de carater prestacional para a apreciagiao
do Judiciario, transformando esse Poder em um importante locus de disputas de
natureza distributiva. A a¢do judicial transformou-se em um canal de participacdo
popular, capaz de gerar a corregao ou readequagdo dos rumos de politicas con-
cretas. Essa situagdo, no entanto, trouxe uma série de davidas quanto aos limites
de atuagdo da esfera judicial dentro do ciclo de formagao e implementagao das
politicas publicas.

Além do problema dos limites da atua¢do do Judiciario, ha grandes diver-
géncias quanto a amplitude da prote¢do do direito a satide na CF/88, principalmente
no tocante ao contetido imediatamente exigivel da expressio “atendimento integral”
Como consequéncia, as agdes judiciais, por vezes, acabam interferindo no planeja-
mento realizado pelos administradores publicos e impactando, na pratica, a garantia
do direito a satide da coletividade.

Dessa forma, faz-se necessério o estabelecimento de pardmetros objeti-
vos para a solugdo de conflitos que envolvam a efetivagdo de politicas publicas,
muitas vezes resultantes de falhas ou insuficiéncias nas proprias politicas. Com
isso, a atuacdo dos operadores do direito e de setores da sociedade civil voltada a
exigibilidade, individual ou coletiva, do direito a saide ndo é negada e, de outro
lado, fixam-se parametros concretos para a tomada de decisdes administrativas®.

. A utilizacao dos protocolos clinicos como parametro objetivo na
judicializacao do fornecimento de medicamentos

Embora ainda de forma incipiente, é possivel constatar que cresce no Judici-
ario a preocupagao em observar pardmetros claros e objetivos na concessao judicial

2Essa expressao foi cunhada por Fernando Aith. AITH, Fernando. Curso de direito sanitario: a protegdo do
direito a satde no Brasil. 1. ed. Sdo Paulo: Quartier Latin, 2007. p. 155.

3BUCCI, Maria Paula Dallari. O conceito de politica pdblica em direito. In: BUCCI, Maria Paula Dallari (Org.).
Politicas publicas: reflexdes sobre o conceito juridico. 1. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2006. p. 39.

“No tocante as particularidades da judicializacdo da salde e a tentativa de criar parametros objetivos,
indicamos interessante artigo de Sueli Gandolfi Dallari, que condensa toda a problematica. DALLARI, Sueli.
Aspectos particulares da chamada judicializagdo da salde. Revista de Direito Sanitario, Brasil, v. 14, n. 1, p.
77-81, jun. 2013. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/rdisan/article/view/56624>. Acesso em: 31
maio 2017. http://dx.doi.org/10.11606/issn.2316-9044.v14ilp77-81.
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de medicamentos®. E exatamente nesse contexto que podemos situar o Agravo de
Instrumento 08002575420164050000/SE, julgado pela 1° Turma do Tribunal Regio-
nal Federal da 5* Regido, de relatoria do desembargador federal Manoel Erhardt®.

Referido recurso foi interposto contra decisdo de primeiro grau que indeferiu
pedido de tutela antecipada para concessdo do medicamento ipilimumab, em razao
de o mesmo ter sido contraindicado para o tratamento de melanoma disseminado
(a doenga do autor da demanda).

O desembargador federal Manoel Erhardt manteve a decisdo agravada,
deixando expressamente consignado na ementa do julgamento que:

5. Nio cabe ao Poder Judicidrio decidir acerca da administracido
ou ndo de determinado medicamento ao paciente, sendo tal
decisao de cariter eminentemente médico, mas também nio
incumbe ao Estado-juiz determinar aos entes estatais que for-
ne¢am um certo medicamento ao paciente quando o Ministério
da Saude contraindica a sua administra¢ao’.

Como se pode constatar, a referida deciséo aplica como pardmetro objetivo
aimpossibilidade de fornecimento de medicamento expressamente contraindicado
para determinada doenga pelas autoridades competentes, refor¢ando a importin-
cia, na prote¢do do direito a satide, das decisdes técnicas dos orgaos regularmente
constituidos para esse fim.

A Lei n. 8.080/19908, alterada pela Lei n. 12.401/2011°, estabelece a obser-
véncia dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) como um dos
parametros objetivos para o fornecimento de medicamentos pelo Sistema Unico de
Saide (SUS) - conforme redagao do artigo 19-M, inciso I, que restringe o contetudo
da chamada “assisténcia terapéutica integral”.

No 4mbito da incorporacio, exclusdo ou alteragdo de novas tecnologias no SUS,
bem como no tocante a criagio e alteragdo dos PCDTs, o artigo 19-Q da Lei n. 8.080/1990

50 ministro Gilmar Mendes, no Agravo Regimental na Suspenséo de Tutela Antecipada 175/CE, apds a
Audiéncia Publica n. 4, estabeleceu uma série de parametros objetivos para a concessao de medicamentos,
cujo voto merece leitura. SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. Agravo regimental na suspensdo de tutela
antecipada 175/CE. Rel. Min. Gilmar Mendes. Tribunal Pleno, data do julgamento: 17/03/2010.
STRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 5° REGIAO. Agravo de Instrumento 08002575420164050000/SE,
Relator Desembargador Federal Manoel Erhardt, 1° Turma, data do julgamento: 14/03/2016.
’Id. Ibid.

8BRASIL. Lei Federal n. 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispoe sobre as condigdes para a promogao,
protecao e recuperagdo da salde, a organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da
outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm>. Acesso em:
31 maio 2017.

°BRASIL. Lei Federal n. 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 incorporacao de tecnologia em satde no @mbito do Sistema
Unico de Salde - SUS. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/
112401.htm>. Acesso em: 31 maio 2017.
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estabelece ser incumbéncia da Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no
SUS (Conitec) auxiliar tecnicamente o Ministério da Satide na tomada de suas decisoes.

A atuacdo da Comissdo se baseia em duas premissas basicas, previstas
expressamente no paragrafo 2° do citado artigo 19-Q: de um lado, a analise cienti-
fica baseada em evidéncias, buscando determinar a eficacia, acurdcia, efetividade e
seguranga do medicamento, produto ou procedimento (inciso I); e, de outro, a ava-
licao da relagao entre o custo e a efetividade da tecnologia, tendo como paradigma
os bens ja incorporados ao sistema publico de saude (inciso II).

No caso do melanoma disseminado, a proibi¢do da utilizacdo do medica-
mento pleiteado em juizo consta dos PCDTs em oncologia, tendo como fundamento
a auséncia de evidéncias concretas do “beneficio global em termos de sobrevida™.

E ¢ exatamente nesse ponto que reside o principal aspecto da adogao de
tal pardmetro: a vedagdo a utilizagdo do medicamento fundamentada no beneficio
global em termos de sobrevida, que leva em consideragdo ndo apenas a eficacia do
medicamento, mas também seu custo-efetividade.

Em um dos estudos utilizados pela Conitec para justificar a ndo ministracéo
do ipilimumab, os pesquisadores notaram que a sobrevida global dos pacientes que
utilizaram o referido medicamento em conjunto com dacarbazina (recomendado
pelos protocolos clinicos) foi de 11,2 meses, enquanto que a sobrevida global dos
pacientes que receberam dacarbazina em conjunto com placebo foi de 9,1 meses".

Além disso, segundo a Nota Técnica n. 236/2013 do Nucleo de Avaliagdo
de Tecnologias em Saude, solicitada em outro processo, a diferenga entre o custo
de ambos os medicamentos é gritante: enquanto o tratamento com dacarbazina
custaria R$ 5.518,80, o custo do fornecimento do ipilimumab, no caso especifico
avaliado pela citada nota técnica, seria de R$ 254.402,76'.

A utilizagdo de argumentos econdmicos em sentido lato (incluida a rela¢do
custo-efetividade) para justificar o ndo fornecimento de medicamentos ndo costuma
ser aceita pelos tribunais, apesar de serem considerados pelo administrador na for-
mulagdo da politica publica®.

1°BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
em Oncologia. Brasilia-DF: Ministério da Salde, 2014. p. 221.

11ROBERT, Caroline; THOMAS, Luc, BONDARENKO, Igor et al. Ipilimumab plus Dacarbazine for Previously
Untreated Metastatic Melanoma. The New England Journal of Medicine, v. 326, n. 26, p. 2520, 2011.
Disponivel em: <http://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoal1104621>. Acesso em: 05 set. 2016.

2NUCLEO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE. Nota Técnica 236/2013. Disponivel em: <http://
www.cnj.jus.br/files/conteudo/destaques/arquivo/2015/04/7013f6a5289dce21248b15af6931b  120.
pdf>. Acesso em: 04 set. 2016.

130 fato de argumentos econdmicos (por exemplo, o custo de determinado medicamento) fazerem parte
do processo de formulagdo de uma politica plblica ndo significa que eles tenham prioridade frente a
outros argumentos, como no caso das doengas raras ou das negligenciadas, sobre as quais a obrigacao
de atuacao do Estado € evidente.
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De toda forma, é certo que a utilizagdo dos protocolos clinicos como parame-
tro para a judicializa¢do néo retira a possibilidade de o magistrado, de acordo com as
provas presentes nos autos e diante das especificidades do caso concreto, concluir pela
necessidade de fornecer medicamento nao previsto na politica ptblica',". Note-se
que, na propria ementa examinada, o desembargador relator deixa consignado que
a parte nao apresentou argumentos contrarios a contraindicagdo do medicamento,
inclusive quanto a eventuais efeitos adversos, o que confirma a possibilidade de
produgio probatdria nesse sentido.

Isso demonstra que as diretrizes contidas nos protocolos clinicos nio séo
absolutas; antes disso, permitem iluminar o ponto controvertido relativo aos fatos
da demanda e servem como parametro para a solu¢io do litigio — ainda que este
possa trazer situagcdes ndo previstas nos instrumentos adotados pela politica de
saide, mas que devem ser levadas em consideracéo.

Il. Alguns impactos da observancia dos PCDTs como parametro objetivo

A utilizagao dos protocolos clinicos como pardmetro objetivo que orienta
as decisdes em matéria de politicas publicas de saude abre a possibilidade de ques-
tionamento judicial de seus contetidos, tornando os proprios critérios utilizados
para a determinacéo das vedagdes e prescri¢des neles previstas sujeitos a um maior
controle social.

A interpretagdo ampliativa do conteudo do direito a saide — segundo a qual
o Estado deve fornecer qualquer medicamento pleiteado judicialmente, ainda que em
confronto a politica publica estabelecida — acaba por relativizar o papel da Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) e dos PCDTs. Tais programas sao
fruto de escolhas politicas por meio das quais sdo estabelecidas metas concretas — de
acordo com os meios e recursos postos a disposi¢do do poder publico - para atingir,
progressivamente, o objetivo da universalizacdo do acesso a medicamentos. Nesse
sentido, imprimem racionalidade as politicas publicas de saide, ainda que isso ndo
signifique que seu contetido nao possa ser questionado.

“Nesse sentido, citamos o Agravo de Instrumento 08073709320154050000/SE, de relatoria do proprio
desembargador federal Manoel Erhardt, no qual ele fornece medicamento ndo previsto na politica pdblica
de salde em razdo da ndo eficacia, no caso concreto, de cinco esquemas diferentes de quimioterapia.
TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 5% REGIAO. Agravo de Instrumento 08073709320154050000/SE,
Relator Desembargador Federal Manoel Erhardt, 1% Turma, data do julgamento: 20/02/2016.

15Segundo o Enunciado 61 da Il Jornada de Direito da Salide do Conselho Nacional de Justi¢ca, que altera
o Enunciado 4 da | Jornada: “Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdao elementos
organizadores da prestagdo farmacéutica, de insumos e de procedimentos, e ndo limitadores. Assim,
no caso concreto, quando todas as alternativas terapéuticas previstas no respectivo PCDT ja tiverem sido
esgotadas ou forem inviaveis ao quadro clinico do paciente usuéario do SUS, pelo principio do art. 198, Il da
CF, pode ser determinado judicialmente o fornecimento, pelo Sistema Unico de Satde, do farmaco, insumo
ou procedimento ndo protocolizado”. CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Il Jornada de direito da satde.
Disponivel em: <http://www.cnj.jus.br/files/conteudo/destaques/ arquivo/2015/05/96b5b10aec7e595
4fcc1978473e4cd80.pdf>. Acesso em: 31 maio 2017.
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Se nao ha consenso quanto aos limites de atuagdo do Judiciario no controle
de politicas publicas, o fato é que existem pardmetros constitucionais objetivos'®,
além dos critérios consubstanciados nos protocolos, que devem ser respeitados pelo
administrador e pelo legislador, e que servem como vetores para a interpretagio
das demandas concretas trazidas ao Judicidrio nesse campo. E o caso dos objetivos
fundamentais de reducdo das desigualdades sociais e regionais previstos no artigo
3°da CF/88; dos principios administrativos explicitos (artigo 37); da prioridade de
acOes de satde preventiva e da necessaria participacao da sociedade no Sistema
Unico de Saude (artigos 198, II e I11)"7; entre outros.

Nesse ponto, o Ministério Publico e a Defensoria Publica, que ja se torna-
ram importantes atores na garantia dos interesses difusos e coletivos relacionados
a saude - especialmente de grupos vulneraveis, tais como idosos, criangas, adoles-
centes e indigenas —, adquirem uma fun¢io ainda mais relevante na garantia do
direito a saude, controlando as préprias escolhas publicas, principalmente a partir
dos instrumentos de tutela coletiva.

Abordando a possibilidade de atuagao do Ministério Pablico na judiciali-
zagao de politicas publicas, afirma Hugo Nigro Mazzilli que

A agao civil publica ainda se presta para que o Ministério Publico
possa questionar politicas publicas, quando do exercicio de suas
fungdes no zelo para que os Poderes Publicos e os servigos de rele-
vancia publica observem os direitos assegurados na Constituicao.
Com certeza, ndo podera o Ministério Publico pedir ao Poder
Judicidrio que administre no lugar do administrador; contudo,
poderd cobrar em juizo a aplicagdo de principios da Adminis-
tragdo que possam estar sendo descurados, e, com isso, restaurar
a legalidade. Também ndo poderd o Ministério Publico estar
movido por critérios politico-partiddrios; entretanto, sua acdo
tem inegavel carater politico, no sentido técnico da expressao,
ou seja, a instituigao ministerial pode legitimamente questionar
atos de governo, que, entre outras hipéteses, firam o principio
dalegalidade, configurem desvio ou abuso de poder, ou divirjam
dos principios da moralidade, eficiéncia ou razoabilidade, entre
outros que devem informar a Administragao’®.

Esse modo de controle, alids, possibilita corrigir uma das principais cri-
ticas a judicializa¢do individual da sadde: a alegagdo de que o fornecimento de

18DUARTE, Clarice Seixas. O duplo regime juridico do direito a saide na CF/88: direito fundamental de
carater social e direito publico subjetivo. Pensar: revista de ciéncias juridicas. Fortaleza, v. 17, n. 2, p. 437,
2012. Disponivel em: <http://ojs.unifor.br/index.php/rpen/article/view/2311>. Acesso em: 05 set. 2016.

"BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, cit.

18MAZZILLI, Hugo Nigro. A defesa dos interesses difusos em juizo: meio ambiente, consumidor,
patrimdnio cultural, patrimonio publico e outros interesses. 26. ed. rev., ampl. e atual. Sdo Paulo:
Saraiva, 2013. p. 141.
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tecnologias nao ofertadas pelo SUS aqueles que recorrem ao Judiciario geraria uma
situagdo de iniquidade em rela¢do aqueles que se submetem as escolhas feitas pelo
administrador/legislador via politicas publicas. A partir do momento em que a
proépria escolha publica é contestada judicialmente no 4mbito coletivo, a decisdo
trard uma resposta aplicavel em larga escala, potencializando os eventuais efeitos
positivos da demanda ao estendé-los a todos os que se encontrem em uma situa-
¢do semelhante (ou seja, necessitando da prestagio objeto de discusséo judicial).

Por outro lado, outra consequéncia da ado¢ao dos PCDTs como parame-
tro objetivo é o aprofundamento do debate sobre o uso de recursos publicos pelo
Estado, a relagdo custo-efetividade das tecnologias e a adequagdo das escolhas do
administrador, evitando aquilo que Canotilho denomina de “metodologia fuzzy”,
isto é, que ndo adentra os complexos fatores que condicionam o direito que esta
sendo concretizado®.

Como alertado pelo Relatério Mundial da Satide de 2010, da Organizagédo
Mundial da Satde (OMS), “os fundos comuns nunca serdo capazes de cobrir 100%
da populagao para 100% dos custos e 100% dos servigos necessarios. Os paises

ainda terdo de fazer escolhas dificeis quanto & melhor utilizagdo desses fundos™.

Com a adogio dos PCDTs como pardmetro — tal como na decisio ana-
lisada — e com as escolhas politicas aclaradas por meios de justificativas técnicas
baseadas em evidéncia, hd, a0 mesmo tempo, uma maior seguranca do adminis-
trador, que tera a possibilidade de planejar a politica de satde, e dos atores sociais,
que terdo um referencial técnico objetivo estabelecido, passivel de questionamento
(até mesmo judicial) cujos resultados poderao impactar a (re)formulacdo da
proépria politica publica de satde.
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