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RESUMO EXPANDIDO

DIREITO A SAUDE: ACESSO UNIVERSAL E MEDICINA BASEADA
EM EVIDENCIAS

Amanda Mussi Gregorio’
1 INTRODUCAO

Com a Declaragéo Universal dos Direitos Humanos, adotada e proclamada
pela Assembleia Geral das Nagdes Unidas em 10 de dezembro de 1948, a saude
igualitaria, isondmica e universal comecou a ganhar espaco, na medida em que foi
reconhecido o direito de todo ser humano a um padrdo de vida capaz de
assegurar a si e a sua familia saude e bem-estar (art. 25/CFRB88).

No cenario brasileiro, a saude tornou-se poder-dever do Estado (em seu
sentido lato) com a promulgacgédo da Constituicdo Federal de 1988, que finalizou a
discussdo e garantiu a todos, sem distincdo, o acesso universal e igualitario as
acdes e servicos para sua promogcao, protecdo e recuperacgido. E esse o teor do
art. 196, do texto constitucional de 1988, segundo o qual:

a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econémicas que visem a reduc¢édo do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitério as acdes e servicos para sua
promocao, protecdo e recuperacédo (Brasil, 1988).

Entretanto, passados mais de 35 (trinta e cinco) anos desde a vigéncia da
Constituicdo da Republica, € notério que o tema ndo encontra unanimidade nos
tribunais brasileiros, mormente no que se refere a universalidade do Sistema
Unico de Saude (SUS).

O SUS foi estabelecido pela Constituicdo Federal de 1988, que o define

como um sistema de saude universal, integral e gratuito, financiado com recursos
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publicos e com gestdo descentralizada, ou seja, compartiihada entre Unido,
Estados, Municipios e Distrito Federal. Essa descentralizacdo visa adequar as
politicas de saude as realidades locais e promover uma maior participacdo da
comunidade na gestéo do sistema.

Diante desta universalizagéo trazida pela Constituicdo Federal de 1988, parte
da jurisprudéncia, que segue a risca 0 entendimento adotado pelo Supremo
Tribunal Federal no julgamento da ADPF n° 45, defende que o Poder Judiciario
pode intervir na formulacdo de politicas publicas para resguardar o minimo
existencial por meio das prestacdes estatais, a fim de viabilizar a todos 0 acesso
aos bens cuja fruicdo lhes tenha sido injustamente recusada pelo Estado, dentre
eles sobreleva-se a saude.

Em decorréncia deste raciocinio, na VI Jornada de Direito a Saude,
realizada em 15 de junho de 2023 (FONAJUS), o Conselho Nacional de Justica
(CNJ) publicou o Enunciado n°® 93, estabelecendo que as politicas publicas
relacionadas ao direito de acesso a saude sédo consideradas inefetivas quando
nao ha prestador na rede prépria, conveniada ou contratualizada, bem como
guando h& excessiva espera do paciente por tempo superior a 100 (cem) dias
para consultas e exames, e de 180 (cento e oitenta) dias para cirurgias e
tratamentos (Brasil, 2019).

Embora o referido enunciado ndo detenha carater vinculante, entende-se
gue, uma vez superado o prazo acima indicado, é possivel a ingeréncia do Poder
Judiciario nas politicas publicas voltadas a area de salde para garantir sua
efetivacao.

Nada obstante, moderna e crescente parte da jurisprudéncia vem
defendendo que o acesso universal encontra limite na escassez de recursos e
dificuldades orcamentarias, o que exigiria do Poder Judiciario uma atuacdo mais
racional, rigorosa e pautada nas politicas sociais e econdmicas.

A dissonancia jurisprudencial se aperfeicoou ainda mais a partir do ano de

2016, com a Resolucdo n° 238, modificada pela Resolugdo n°® 95/2021, por meio

da qual o Conselho Nacional de Justica criou Comités Estaduais da Saude que
integram o Forum Nacional de Saude e visam disponibilizar um banco de dados
com pareceres, notas técnicas e julgados na area de saude para consulta de
magistrados e demais operadores do Direito (Brasil, 2016).

Os Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-Jus) té
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objetivo oferecer subsidios técnicos as decisfes judiciais, proporcionando que 0s
casos sejam analisados a luz das evidéncias cientificas nas acdes relacionadas a
saude (publica e suplementar).

Nesse contexto, 0 conceito de acesso universal esta passando por um
processo de desconstrucdo cujo desfecho privilegiarda a necessidade dos
tratamentos baseados em evidéncias cientificas (REsp n°® 1.657.156/2018 — Tema
n° 106).

Este texto abordara, de forma sintética e com base nas discussdes e textos
do Grupo de Estudos “Direito a Saude”, a desconstrucdo do conceito de
universalidade do SUS, bem como a necessidade de as decisfes judiciais
observarem a medicina baseada em evidéncias, at¢é mesmo como forma de

garantir a isonomia e igualdade.

2 ACESSO UNIVERSAL E MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIAS

N&o se olvida que cada caso € um caso, tampouco que o médico, como
profissional da area de saude, € quem detém a expertise para avaliar e prescrever
o tratamento adequado a diagnose de cada paciente. Tanto € que, ha tempos, o

Superior Tribunal de Justica (STJ) defende que:

somente ao médico que acompanha o caso é dado estabelecer qual o
tratamento adequado para alcancar a cura ou amenizar os efeitos da
enfermidade que acometeu o paciente; a seguradora ndo esta habilitada,
tampouco autorizada a limitar as alternativas possiveis para o
restabelecimento da saude do segurado, sob pena de colocar em risco a
vida do consumidor (Brasil, 2009).

Todavia, apesar do avanco cientifico e tecnoldgico na area da saude, os
resultados na prética ainda estdo longe dos desejados, haja vista que muitos dos
pacientes sao tratados por métodos a base da “tentativa e erro”.

Nesse espeque, surgiu o conceito de medicina baseada em evidéncias que
se traduz em “uma abordagem sistémica para analisar trabalhos de pesquisa

publicados como base para a decisdo clinica dos profissionais de saude”

(Claridge; Fabian, 2005, p. 547). Sua aplicacdo tem por base trés principios
fundamentais: 1) as informacgdes objetivas e clinicamente relevantes; 2) os niveis
de evidéncias escalonados hierarquicamente; 3) o0 julgamento clinj

fundamentado nas perspectivas do método e do paciente (Melo, 2022, p. 3
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Dai decorre a importancia da atuacdo do Poder Judiciario em matéria de
saude (publica e suplementar), na medida em que € necessario uma acao mais
coordenada e estratégica para avaliacdo dos beneficios e prejuizos dos
tratamentos entéo fornecidos.

Nesse sentido, para estabelecer uma politica judiciaria mais isonémica,
retilinea e harmonica para a saude, o CNJ criou o Férum Nacional do Judiciario
para a Saude (FONAJUS) e Comités Estaduais de Saude, além de elaborar
recomendacdes e enunciados sobre como os juizes podem decidir as demandas
gue lhes sao apresentadas.

Igualmente, no final de 2018, o CNJ criou o NAT-Jus Nacional em razdo
das mudancas de paradigmas que o direito a saude enfrenta. Seu objetivo é
proporcionar suporte técnico para avaliacdo de tratamentos e tecnologias, sob o
ponto de vista médico.

Doravante, debrucando-se sobre o tema, o Superior Tribunal de Justica
(STJ), no julgamento do Tema n° 106, sob o rito de demandas repetitivas,

estabeleceu a seguinte tese:

A concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do
SUS exige a presenca cumulativa dos seguintes requisitos:

(i) Comprovacdo, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o0 paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da
ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo
SUS;

(i) incapacidade financeira de arcar com o0 custo do medicamento
prescrito;

(iii) existéncia de registro na ANVISA do medicamento (Brasil, 2018).

O Superior Tribunal de Justica, reconhecendo a importancia da medicina
baseada em evidéncias, estabeleceu critérios para fornecimento de medicamentos
ou procedimentos ndo padronizados pelo SUS, destacando-se a comprovacao,
por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado, da imprescindibilidade
ou necessidade do tratamento, assim como a ineficacia dos insumos fornecidos
pelo SUS.

Na ocasiao do julgamento, chamou-se atengdo ao Enunciado n° 14, da |

Jornada de Direito da Saude, segundo o qual “ndo comprovada a inefetividade ou
impropriedade dos medicamentos e tratamentos fornecidos pela rede publica

saude, deve ser indeferido o pedido ndo constante das politicas public
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Sistema Unico de Satde” (Brasil, 2019).

Esta também foi a conclusdo adotada pelo Supremo Tribunal Federal (STF)
no julgamento do Tema n° 1.234 quando fixou que “tratando-se de medicamento
ndo incorporado, é do autor da acdo o 6nus de demonstrar, com fundamento na
Medicina Baseada em Evidéncias, a seguranca e a eficacia do farmaco, bem
como a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS” (Brasil, 2024,
grifo nosso).

De acordo com a Suprema Corte Brasileira, ndo basta a simples alegacéo
de necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico,
sendo necessaria a demonstracdo de que a opinido do profissional encontra
respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel.

Veja-se, além de estabelecer que o 6nus da prova recai ao autor da acéo,
ressaltou a imprescindibilidade de que o tratamento esteja fundamentado em
evidéncias cientificas de “alto nivel”.

Decorre, portanto, que a parte deve comprovar, fundamentadamente e com
base em evidéncias cientificas, 0 exaurimento dos tratamentos padronizados, bem
como a superioridade técnica e cientifica do tratamento ndo padronizado, para,
entdo, ficar caracterizado o dever do Estado no tocante ao fornecimento e
garantia.

A partir de entdo, o NAT-Jus ganhou especial relevo e importancia, ja que a
analise técnica sobre a efetividade do tratamento prescrito em decorréncia aos
padronizados pelo SUS é feita, em sua grande maioria, pelo referido Nucleo.

No entanto, como bem pontuado por José da Cunha Melo, embora o
movimento baseado em evidéncias seja crescente nas areas da medicina e
induUstria, alguns obstaculos existem para sua aceitacdo plena, especialmente
resisténcia para implantacdo em areas como o Direito (Melo, 2022, p. 74).

O primeiro ponto que emerge desta discussao seria em relacédo ao livre
convencimento motivado. Poderia o julgador, ainda que fundado em preceitos

constitucionais e legais, decidir na contramdo das evidéncias cientificas

apresentadas? Certamente que sim. Isto porque, embora a observancia aos
pareceres cientificos crie um sistema de decisbes integro, estavel e coerente, de
certa forma, enrijece as decisdes judiciais e tira a autonomia jurisdicional na
analise casuistica de cada caso concreto.

Para além disso, os pareceres e notas técnicas elaborados pelo N
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além de superarem (e muito) a expectativa temporal aceitavel para resposta, sdo
formulados sem a fundamentagéo técnica recomendada, apenas informando ao
orgao julgador se determinado medicamento ou procedimento faz parte do Rol de
Eventos da Agéncia Nacional e Saude Suplementar (ANS), se é registrado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e se esta padronizado pelo
SUS, informacgdes que séo facilmente obtidas sem a necessidade de intervencéo
do Nucleo Técnico.

N&o ha uma analise aprofundada sobre o ato administrativo comissivo ou
omissivo da ndo incorporacéo do farmaco pela Comissao Nacional de Incoporacéo
de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC) ou mesmo se existem
outros medicamentos com 0S mesmos principios ativos que poderiam substituir as
alternativas nao padronizadas.

Até o momento, o que se percebe sdo analises rasas, mais voltadas a
analise financeira da demanda do que no exame da real necessidade do paciente.

E por essa razdo que defende-se que a medicina baseada em evidéncias e
a universalidade de acesso a saude sejam analisadas a luz da razoabilidade e
frente a cada caso concreto, ndo se podendo generalizar ou criar uma regra geral
para ser aplicada a todos os casos indistintamente.

O Poder Judiciario deve buscar o meio termo entre a ciéncia e o direito,
sem perder de vista a descentralizacdo do sistema publico de saude, além das

regras de competéncia para fins de direcionamento das obrigacdes.
3 CONCLUSAO

Durante as discussfes travadas durante o estudo do tema, o Grupo
ponderou que um “juiz heréi” € um problema nas demandas de saude publica, pois
prejudica os usuarios do Sistema Unico de Salde, que ndo recebem o mesmo
tratamento (“s6 quem judicializa € que ganha”), sendo desconsideradas as

consequéncias imediatas para a coletividade.

Para além disso, constatou-se que o Poder Judiciario enfrenta um
problema ao fundamentar as decisdes na area de saude, tendo em vista 0s vastos
direitos sociais tipificados pela Constituicdo da Republica e a crescente evolucdo
da corrente que defende o direito a luz da medicina baseada em evidéncias.

Assim, concluiu-se que a atuacdo judicial deve ser realiz
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conformidade com a ideia de ética institucional entre os Poderes, observando-se
as regras de descentralizacdo (Tema n°® 793, do STF), bem como os limites
financeiros e orcamentarios dos Entes Publicos, aléem de que seja voltada as
evidéncias cientificas, assegurando-se uma maior fidedignidade aos principios da
isonomia e da igualdade.

Portanto, ao enfrentar a questdo, cabe ao julgador sopesar a
responsabilidade financeira e orcamentaria da decisdo proferida e as informacdes
técnicas atualmente disponiveis, haja vista que por tras do processo individual ha
a efetivacdo de uma politica publica.

Enfatiza-se, por fim, que os julgadores ndo estédo vinculados as limitacdes
orcamentarias ou as evidéncias cientificas, mas elas ndo podem ser deixadas de
lado, devendo servir de subsidio para direcionar o caminho, de modo que as
decisdes judiciais sejam proferidas de forma racional, integra e coerente para o

todo.
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