ISSN:! 23581824

Cadernos Ibero-Americanos
' de Direito Sanitario

Desjudicializagdo da saude e dialogos interinstitucionais em Minas Gerais: a anélise
do Acordo de Cooperacado Técnica para a gestdao dos medicamentos Ranibizumabe e
Aflibercept

Dejudicialization of Health and Interinstitutional Dialogur in State of Minas Gerais: an analysis
of thé Technical cooperation agreemenet for thR of Ranibizumab and Aflibercept

Desjudicializacion de la salud y dialogos interinstitucionales en Minas Gerais: un analisis
del Acuerdo de Cooperacion Técnica para la gestion de los medicamentos Ranibizumab y
Aflibercept

Maria Cecilia de Almeida Castro?
Advocacia Geral do Estado de MG, Belo Horizonte, MG.
https://orcid.org/0009-0008-2105-2041

B maceciliacastro@hotmail.com

Felipe Tristdo Silva Netto?
Secretaria de Estado da Salde, Belo Horizonte, MG.
https://orcid.org/0009-0003-9494-4159

& felipetristaobh@gmail.com

Fausto Pereira dos Santos?®
Instituto René Rachou, Belo Horizonte, MG.
https://orcid.org/0000-0001-7100-6918

B fausto.pereira@fiocruz.br

Monica Silva Monteiro de Castro?
Instituto René Rachou, Belo Horizonte, MG.
https://orcid.org/0000-0003-2461-3699

B monica.castro@fiocruz.br

lara Veloso Oliveira Figueiredo®
Instituto René Rachou, Belo Horizonte, MG.
https://orcid.org/0000-0002-0927-859X

& jaravof@gmail.com

Resumo
Objetivo: compreender a judicializacdo da saude no Brasil e analisar, na perspectiva da
desjudicializacdo da saude, o Acordo de Cooperacdo Técnica, firmado em 02 de dezembro de 2021,
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entre a Secretaria de Estado de Salde de Minas Gerais, a Advocacia Geral do Estado de Minas Gerais
e a Defensoria Publica Estadual de Minas Gerais para a gestdo dos medicamentos Ranibizumabe e
Aflibercept. Método: realizou-se revisdo narrativa da literatura sobre a judicializacdo da saude e um
estudo exploratério baseado em analise documental dos antecedentes do Acordo de Cooperagédo
Técnica. Resultados e discussdes: a autocomposicao e solucdo consensual de conflitos por parte da
Administracdo Publica possui amplo respaldo legal e, no atual cenério juridico e administrativo, € o
meio mais eficaz e eficiente para concretizar o interesse publico subjacente, notadamente o direito a
salde, promovendo sua desjudicializacdo. Esse cenario aponta para o potencial de novas solugoes,
entre elas a implementacdo de dialogos interinstitucionais, como é exemplo o Acordo de Cooperacéo
Técnica estudado, o qual projeta-se poder servir de embrido para uma tendéncia permanente na gestéo
da judicializagdo da salde no ambito da Secretaria de Estado da Salde de Minas Gerais.
Considerac6es finais: o0 acordo de cooperacao estudado tem grande potencial para a desjudicializacado
das acBes com pedidos dos medicamentos oftalmoldgicos, além de outros cujas incorporacdes forem
propostas em seu bojo. Ele também promove a atuacgdo sinérgica e convergente dos atores que atuam
na judicializacdo. A perspectiva é que, a partir desse marco, estas acdes judiciais diminuam e 0s
pacientes passem a ser atendidos pela via de fornecimento administrativo do Sistema Unico de Satde.
Palavras-chave: Direito Sanitéario; Sistema de Justica; Judicializacdo da Saude.

Abstract

Objective: to understand the judicialization of health in Brazil and analyze, from the perspective of
health de-judicialization, the Technical Cooperation Agreement signed on December 2, 2021, between
the State Health Departmentof Minas Gerais , the State Attorney General's Office of Minas Gerais,
and the State Public Defender's Office of Minas Gerais for the management of the medications
Ranibizumab and Aflibercept. Method: a narrative review of the literature on the judicialization of
health and an exploratory study based on documentary analysis of the antecedents of the Technical
Cooperation Agreement were carried out. Results and discussions: Self-composition and consensual
resolution of conflicts by the Public Administration has broad legal support and, in the current legal
and administrative scenario, is the most effective and efficient means of realizing the underlying public
interest, notably the right to health, promoting its dejudicialization. This scenario points to the potential
for new solutions, including the implementation of interinstitutional dialogues, such as the Technical
Cooperation Agreement studied, which is expected to serve as the embryo for a permanent trend in the
management of the judicialization of health within the scope of State Health Departmentof Minas
Gerais. Final considerations: ahe cooperation agreement studied has great potential for the
dejudicialization of actions with requests for ophthalmological medicines, in addition to others whose
incorporations are proposed within it. It also promotes synergistic and convergent action by actors
involved in judicialization. The perspective is that, from this milestone, these legal actions will
decrease and patients will begin to be served through the United Health System administrative supply
route.

Keywords: Health Law; Justice System; Health Judicialization.

Resumen

Objetivo: comprender la judicializacion de la salud en Brasil y analizar, desde la perspectiva de la
desjudicializacion de la salud, el Acuerdo de Cooperacion Técnica firmado el 2 de diciembre de 2021
entre la Secretaria de Estado de Saludde Minas Gerais, la Procuraduria General del Estado de Minas
Gerais (AGE-MG) y la Defensoria Publica Estatal de Minas Gerais para la gestién de los
medicamentos Ranibizumab y Aflibercept. Método: Se realizé una revision narrativa de la literatura
sobre la judicializacién de la salud y un estudio exploratorio basado en un analisis documental de los
antecedentes del Acuerdo de Cooperacion Técnica. Resultados y discusiones: La autocomposicion y
resolucion consensuada de conflictos por parte de la Administracion Publica tiene un amplio respaldo
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legal y, en el actual escenario juridico y administrativo, es el medio mas eficaz y eficiente para realizar
el interés publico subyacente, en particular el derecho a la salud. promoviendo su desjudicializacion.
Este escenario apunta al potencial de nuevas soluciones, incluida la implementacion de dialogos
interinstitucionales, como el Acuerdo de Cooperacion Técnica estudiado, que se espera sirva como
embrion de una tendencia permanente en la gestion de la judicializacién de la salud en el ambito de la
Secretaria de Estado de Salud de Minas Gerais. Consideraciones finales: el convenio de cooperacion
estudiado tiene un gran potencial para la desjudicializacion de acciones con solicitudes de
medicamentos oftalmoldgicos, ademas de otras cuyas incorporaciones se proponen dentro del mismo.
También promueve acciones sinérgicas y convergentes por parte de los actores involucrados en la
judicializacion. La perspectiva es que, a partir de este hito, esas acciones legales disminuyan y los
pacientes comiencen a ser atendidos a través de la via administrativa de abastecimiento del Sistema de
Salud Unido.

Palabras clave: Ley de Salud; Sistema de justicia; Judicializacién de la Salud.

Introducéo

No Brasil, a relacdo entre o direito e a satde ganhou o atual contorno a partir da Constituicao da
Republica de 1988 (CF/88), fruto de amplos debates entre a sociedade civil e o Estado. Decorre disso
a progressiva constitucionalizagdo que os direitos sociais brasileiros passaram a ter a partir do final da
década de 1980, o que, associado aos desafios de implementacéo efetiva por parte do Estado, fez com
que eles fossem cada vez mais submetidos ao crivo das instituicdes juridicas para sua efetivacio™.

Sobre o direito a saude, definido como um direito fundamental de carater social pela CF/88,
Aith® ensina que os trés Poderes de Estado atuam para sua efetivacio, destacando que ao Judiciario
compete analisar as demandas individuais e coletivas para assegurar 0 acesso a esse direito.

A judicializago da saude iniciou nos anos de 1990, com as demandas judiciais em massa com
pedidos para tratamento dos portadores do virus AIDS, e deferimento em massa pelo judiciario, o que
impactou em uma politica de tratamento de AIDS no Brasil de referéncia mundial®. Desde o final da
década de 1990, a judicializacdo da salde comecou a apresentar problemas, pois seu crescimento
tornou-se uma epidemia, além da isolada atuacdo do Judiciario, sem didlogo com o Executivo para
compreenséo dos problemas e com imposicdo de medidas obrigatdrias aos gestores®. A judicializacio
pode ser um fendmeno positivo e virtuoso, de garantia da salde, afirmacdo dos direitos sociais e
promotor de politicas e incorporacao tecnologica, mas também um fendmeno com lacunas e efeitos
negativos, como a interferéncia nas politicas publicas e oneracéo do sistema®.

Para melhor lidar com a judicializag&o surgiram os Nucleos de Assessoria Técnica (NATS), que
foram implementados para prover suporte técnico em salde aos magistrados, estratégia que apresenta
a face da judicializacio do aprimoramento técnico do processo e das decisdes judiciais®.

Paralelamente a implementacdo dos NATS, surgiram, no pais, varios instrumentos para
efetivamente retirar do arbitramento judicial as a¢fes envolvendo o direito sanitario. Exemplo disso
sdo as iniciativas de didlogos interinstitucionais, criagdo de comités e de instancias de autocomposicéo,
todos voltados a tematica da saude e sua desjudicializacdo, 0 que demonstra que 0S recursos
extrajudiciais também sdo legitimos para resolver as lides da saude.

E na perspectiva da desjudicializacio da satde que o presente artigo objetiva estudar o Acordo
de Cooperagédo Técnica firmado, em 02 de dezembro de 2021, entre a Secretaria de Estado de Saude
(SES-MG), a Advocacia Geral do Estado de Minas Gerais (AGE-MG) e a Defensoria Publica Estadual
de Minas Gerais (DPE-MG), com vistas a incorporagao ou elaboragio de protocolos de fornecimento
e administracdo provisorios, via Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT), dos medicamentos
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oftalmoldgicos Ranibizumabe e Aflibercept, itens farmacologicos com altos indices de judicializagido
no Estado de Minas Gerais (MG); entendido esse instrumento como reforco do dialogo
interinstitucional entre entidades como a SES, a AGE e a DPE-MG).

Justifica-se a escolha do tema ao fato de o instrumento dialégico interinstitucional, a ser
estudado, ser potencialmente eficaz para reduzir a litigiosidade relativa ao fornecimento de
medicamentos altamente demandados no estado de MG.

Metodologia

O percurso metodologico adotado compreendeu dois momentos complementares. Inicialmente,
realizou-se uma revisdo narrativa da literatura sobre a judicializacdo da saude e as solucGes
extrajudiciais para a desjudicializacdo. A partir desse referencial tedrico, foi realizado um estudo
exploratério baseado na analise documental dos antecedentes do Acordo de Cooperacdo Técnica
firmado, em 02 de dezembro de 2021, entre a SES-MG, a AGE-MG e a DPE-MG, com vistas a
incorporagao ou elaboragio de protocolos de fornecimento e administracdo provisorios, via CFT, dos
medicamentos oftalmoldgicos Ranibizumabe e Aflibercept(”.

Enquanto uma revisdo narrativa, este artigo visa descrever e discutir o desenvolvimento ou o
“estado da arte” da judicializacdo da satde no Brasil sob o ponto de vista tedrico, com enfoque na
desjudicializacdo da salde, a partir do mapeamento da producdo cientifica mais relevante sobre o tema,
publicada em livros, artigos de revistas impressas ou eletronicas®.

Delimitado o referencial tedrico da judicializacdo da saude no Brasil, com enfoque na
desjudicializacdo, o presente artigo voltou-se para um estudo exploratério centrado na analise
documental do Acordo de Cooperacdo Técnica, focando a investigacdo sobre esse instrumento
especifico e sua contextualizacdo no mundo real®. Foram analisados, ainda, varios documentos
complementares que compdem os antecedentes do instrumento de cooperacdo em estudo, como atos
normativos, pareceres técnicos e atas de consultas publicas.

O que se perseguiu no presente estudo foi a compreensdo de todo o contexto fatico e juridico em
que se deu a celebragéo do citado acordo, como o conddo de que sirva como um importante instrumento
de desjudicializacdo no &mbito do Estado de MG.

Resultados
A judicializacéo da saude no Brasil

Como um direito fundamental e social previsto constitucionalmente no art. 5°, §1°, CF/88%, o
direito a saude no Brasil possui aplicabilidade imediata e se caracteriza por exigir do Estado ac6es
progressivas e concretas para sua promocdo, protecdo e recuperacdo. Além disso, no
constitucionalismo brasileiro, o direito a salde também apresenta contornos de direito subjetivo
publico, pois confere ao particular o poder de acionar o Estado para satisfazer seu interesse individual
quando este coincidir com o interesse plblico™,

A progressiva constitucionalizacdo que os direitos sociais brasileiros passaram a ter a partir da
década de 1980, associada aos desafios de implementacdo efetiva por parte do Estado, fez com que
eles fossem cada vez mais submetidos ao crivo das institui¢des juridicas para sua efetivagdo. No Brasil,
os trés Poderes de Estado atuam para sua efetivacdo: o Poder Legislativo, ao elaborar as leis que o
regulamentam e o protegem; o Poder Executivo, ao planejar, executar e gerir as politicas e as agdes
publicas de saude; o Poder Judiciério, ao analisar as demandas individuais e coletivas que lhe sdo
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submetidas para assegurar 0 acesso a esse direito, com destaque para o papel dos Poderes Executivo e
Judiciario na construcdo do direito a saude. A judicializacdo da satde iniciou no Brasil nos anos de
1990, por meio das demandas em massa requerendo tratamento para os portadores do virus HIV/AIDS
e deferimentos também em massa pelo Judiciario, o que resultou na incorporacdo desse tratamento a
uma politica de saude de referéncia mundial®. E possivel afirmar que essa politica de satide foi tao
bem-sucedida que ¢ uma das poucas a ter uma lei especifica, a Lei n® 9.313/1996, garantindo acesso
gratuito aos medicamentos para tratar a AIDS.

Até 1998, a judicializagao da saude era praticamente apenas para fornecimento de medicamentos
para tratar a AIDS. Dois anos ap6s a implantagao da politica de distribuicao universal dos
medicamentos, as demandas judiciais por saude comegaram a se diversificar, com a inclusiao de
pedidos de tratamento para outras doencas*?) e versando sobre os mais diversos pedidos®?),

Entre as diversas acdes judiciais sobre salde que aportaram em massa no Poder Judiciario,
destacam-se as inameras pelo fornecimento da substincia “fosfoetanolamina”, em sua maioria
deferidas pela Justica. Essa substéncia foi apresentada pela imprensa vinculada a cura do cancer, a
partir do relato de pessoas que, ao terem-na utilizado, se diziam curadas ou com melhoras significativas
em seus quadros da doenca®®: dai seu apelido de “pilula do cancer”. Esse caso paradigmatico ocorreu
em decorréncia de estudo realizado por um pesquisador da Universidade de S&o Paulo (USP) com a
sushtancia fosfoetanolamina, que comegou a distribui-la informalmente a pacientes voluntarios
portadores de cancer. Com o fim do fornecimento da substancia por uma portaria da USP, os pacientes
passaram a propor agdes judiciais em massa para obté-la®®. Assim, as pilulas, sem a licenga da Anvisa,
comegaram a ser distribuidas apenas por meio do Judiciario. Esse é um caso que representa 0 acesso
ao Judiciario com base no direito universal a saude, mas, também, com base em pedidos de
medicamentos sem registro nos 6rgdos competentes. Segundo Figueiredo et al., a liberagdo, pelo
judiciério, do uso de uma substancia como a fosfoetanolamina, sem evidéncias cientificas ou ensaios
clinicos, demonstra a fragilidade juridica e regulatéria no Brasil, com potencial para criar um
precedente danoso a saude das pessoas, além de criar uma jurisprudéncia a favor da liberagao de
medicamentos nio aprovados no Brasil. Para Teodoro e Caetano™), o interesse de industrias
farmacéuticas que fomentam associagoes de pacientes, advogados e sociedades médicas para
mobilizagao da opiniao publica, movidas pelo objetivo de tentar incorporar seus custosos produtos no
mercado, revela o lado negativo da judicializacdo da satde. Ha4 uma parte da judicializacdo da salde
que ndo representa os interesses dos pacientes e sim da inddstria farmacéutica e do mercado. A
influéncia do complexo médico-industrial ¢ movida por interesses do mercado econdmico decorrentes
da producédo de insumos inovadores de alto custo. As novas tecnologias e descobertas cientificas em
salde sdo altamente lucrativas, pois estdo, em teoria, ligadas a um bem de valor incalculavel, que é a
vidato),

No bojo dessa discussdo ¢ importante citar o RE 566471/RN que formou o Tema 6 sobre o “dever
do Estado de fornecer medicamento de alto custo a portador de doenca grave que ndo possui condig¢oes
financeiras para compra-lo”®”. Ainda n&o ha transito em julgado, mas trouxe maiores complexidades
sobre o tema da judicializacdo da satde envolvendo o respeito ou ndo, pelo judiciario, do processo de
incorporacao tecnologias do SUS via CONITEC e a necessidade de avaliagdo de alguns requisitos para
o deferimento do pleito.

Nesse cenario, pode ser percebido que o0s juizes, geralmente, tém pouco ou nenhum
conhecimento técnico sobre a matéria de salde, resultando em julgamentos fundamentados no literal
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direito a saade previsto na primeira parte do art. 196 da Constituicdo de 1988. Fundamentado no
argumento constitucional de que a “satde ¢ direito de todos e dever do Estado”, inimeros pedidos de
acoes, bens e servicos de satde sdo judicialmente concedidos, sem a observancia das politicas de salde.
Assim, quando ndo é feita uma interpretacdo ampliada do art. 196, o que ocorre é um privilégio das
demandas de quem judicializa, o que vai na contramdo do processo de construcdo do SUS como
politica pablica social para a efetivacio do direto a satde pautada no principio da equidade™®.

Schulze® lembra que, ao julgar uma demanda de salde, o juiz precisa enfrentar questdes
relativas & essencialidade do medicamento ou tratamento, fase de desenvolvimento e sua eficacia, se
um tratamento é alternativo e ndo comprovado, se ha alternativa terapéutica incorporada ao SUS. E
Souza® acrescenta que “a falta de conhecimento técnico sobre a area da saude por parte dos
magistrados gera um nivel de inseguranga decisoria preocupante”.

Sobre a intervencdo do Poder Judiciario para a concretizagio deste direito, Schier e Schier®?
apontam o comprometimento de significativa parcela do orcamento puablico ocasionado pelas
demandas judiciais, as divergéncias sobre 0 modo de gerir as politicas publicas e 0 orcamento da saude,
0 incremento de custos, a reserva do possivel e 0 minimo existencial.

Para tentar sanar os efeitos negativos da judicializacdo da saude, a Audiéncia Publica da Saude
n°® 4 do STF, de 2009, resultou em recomendagdes para a criacdo dos NATS, érgdos de carater
consultivo compostos por diversos profissionais de salude, implementados em vérios estados da
federacdo para fornecer suporte técnico em saude aos magistrados e subsidiar o conhecimento
necessario para melhor julgamento dos pedidos judiciais em satide®?.

A estratégia dos NATs mostrou-se ser importante ferramenta para ampliar a relacdo entre
Executivo e Judiciario na busca de meios para maior equilibrio do sistema® e uma alternativa de
aprimoramento técnico do processo e das decisdes judiciais. Apesar de ser uma iniciativa considerada
de sucesso quando comparado o antes e 0 depois de sua atuagao, 0 NAT ¢é uma estratégia pos-
processual, pois sua atuagao pressupde a existéncia de uma acao judicial e nao evita o surgimento de
novas demandas®. Os NATS, portanto, s&0 uma estratégia relevante da judicializagio da saude, porém
s&0 necessarias novas estratégias voltada ao dialogo interinstitucional @),

Neste contexto, Silva e Schulman®? sustentam que o caminho jurisdicional para requerer
pretensdes negadas em outras vias onera todo o sistema, torna-o complexo e aumenta as desigualdades,
razdo pela qual entendem ser necessario criar mecanismos inovadores nao judiciais de solucao de
conflitos que dimensionem coerentemente 0 acesso a satde e a protecdo do publico, mediante
instrumentos de desjudicializa¢do. Para tanto, suscitam as seguintes medidas: ampliagao das vias nao
judiciais, facilitando o acesso, reduzindo gastos nao destinados ao tratamento e aprimorando a saude
publica; adog¢ao de camaras de mediagao; reforgo do dialogo interinstitucional entre entidades como
Defensoria Publica, Ministério Publico, Secretaria de Saude e NATs dos tribunais. Nesse ponto da
discussdo, adentra-se mais uma face da judicializacdo da satde, por meio da qual pretende-se tracar os
instrumentos ou mecanismos da desjudicializacdo da matéria em debate.

Desjudicializacéo da saude no Brasil

A desjudicializacdo se ampara na busca por solucdes extrajudiciais para os conflitos e encontra
respaldo nas ligdes que tratam das mutacfes do Direito Administrativo contemporéneo, atualmente
assentado nas diretrizes do gerenciamento, da participacdo e da consensualidade. Nessa linha de
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pensamento, Moreira Neto®® defende que a participacdo e a consensualidade se tornaram decisivas
para as democracias contemporaneas.

Sob a 6tica do constitucionalismo brasileiro contemporaneo, Moraes®® apresenta o principio da
juridicidade ou legalidade em sentido amplo, pela qual a Administracdo Publica ndo mais opera sob
0s pard@metros do legicentrismo ou da estrita legalidade, visto que a vinculagdo do administrador a lei
foi substituida pela subordinacdo ao ordenamento juridico como um todo, onde desponta a
Constituicdo e seus principios®”. Assim, é inadequado falar em supremacia inexoravel do interesse
publico sobre o particular, pois, na ponderacdo entre interesses publicos e interesses privados.
Sarmento®” lembra que os direitos fundamentais despontam com absoluto destaque e centralidade. E
na esteira do atual paradigma constitucional da Administracdo Pdblica que surge a possibilidade, em
abstrato, de o gestor publico participar de procedimentos autocompositivos e entabular acordos.

Nessa linha da consensualidade no Direito Administrativo, a Lei n° 13.140, de 2015, traz a
autocomposicdo como meio de solucionar conflitos em que a Administracdo Publica participa como
parte interessada, dizendo respeito tanto aos conflitos entre 6rgdos ou entidades da propria
Administracio, quanto entre pessoas juridicas de direito publico e particulares®®. Igualmente, a Lei n°
13.105, de 2015 (Codigo de Processo Civil), adotou uma perspectiva de solucdo consensual dos
conflitos e instituiu mecanismos para esse fim, incentivando a busca de meios alternativos para uma
solugdo amigével das demandas em tempo razodvel, de maneira cooperativa e visando ao bem
comum®?),

Em Minas Gerais, essa diretriz esta prevista na Lei Estadual n°® 23.172, de 2018, que fomenta a
prevencdo da judicializagdo de conflitos entre particulares e o estado pela utilizagdo de meios
consensuais(30); bem como na Lei Complementar n® 151, de 2019, que dispde sobre a estrutura
organica da AGE-MG e contém dispositivo para promover, pela conciliacdo, mediacdo e outras
técnicas de autocomposicdo, a solucdo dos conflitos, judicializados ou ndo, de interesse da
Administracdo Publica estadual®®. Com efeito, no estado mineiro, a estratégia da soluco extrajudicial
dos conflitos tomou forma com esta lei®”), ao prever, no ambito do Poder Executivo, algumas medidas
destinadas a diminuir o namero de agdes judiciais que envolvam o estado, seja pelo nao ajuizamento,
nao contestagao ou nao interposicao de recurso por parte da AGE-MG, seja pela autocomposigao de
controvérsias publicas implementada pela Camara de Prevencdo e Resolugdo Administrativa de
Conflitos (CPRAC).

Megna®? entende que “(...) a consensualidade ndo oferece riscos aos principios da legalidade,
da indisponibilidade do interesse publico ou da supremacia do interesse publico”. Nesse mesmo
sentido decidiu a Ministra Ellen Gracie o Recurso Extraordinario n® 253.885/MG, ao fixar a validade
de uma transag&o sob o fundamento de que, apesar de o administrador publico nédo ter a disponibilidade
sobre os interesses dos quais é gestor, ha casos em que o principio da indisponibilidade do interesse
publico deve ser atenuado, quando se tem em vista que a solucdo adotada pela Administracao € a que
melhor o atendera®?.

Segundo Machado e Martini®, o contexto sécio-politico brasileiro, norteado por uma
Constituicao dirigente, remodelou o papel do Judiciario com a consequente judicializa¢ao da politica;
mas essa intervencao deve ser excepcional e focar na natureza coletiva dos direitos materializados em
politicas publicas, ndo podendo o Judiciario se furtar ao dialogo e decidir unilateralmente sobre elas.
O paradoxo reside no fato de que, analisando a realidade nacional, constata-se que a judicializagao da
satide ndo conseguiu dar uma resposta efetiva a sociedade, conforme Machado e Martini®®
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constataram o crescente aumento do namero das agdes judiciais e 0 descompasso com a efetivagao do
direito na pratica. Portanto, é necessario avaliar se o fenomeno inverso - a desjudicializagao -, como
alternativa viavel a concretizacdao do direito a saade, na medida em que propde dialogos
interinstitucionais, mediagdes administrativas e maior participagao da sociedade nas tomadas de
decisao.

O voto do Ministro Luis Roberto Barroso proferido no julgamento do Recurso Extraordinario n°
657.718/MG, em 20199, entende ser necessario desjudicializar o direito a saude no Brasil, tendo em
vista que o Poder Judiciario ndo ¢é a instancia adequada para definir politicas publicas de saude, s6
podendo intervir em situacdes extremas ou para efetivar politicas puablicas ja formuladas no SUS. Esse
voto ainda merece destague no ponto em que avalia a necessidade de o Poder Judiciario realizar o
didlogo com o0s entes ou pessoas com expertise técnica na area de saade, como as camaras e nucleos
de apoio técnico, profissionais do SUS e Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC)®,

Nesse sentido, algumas estratégias vém sendo implementadas pelas diversas unidades federadas
do pais em um esforgo para desjudicializar as demandas sanitérias, a maioria delas centrada na
mediacdo de conflitos, o0 que, segundo o paragrafo unico do artigo 1° da Lei n°® 13.140, de 2015, ¢é “a
atividade técnica exercida por terceiro imparcial sem poder decisério, que, escolhido ou aceito pelas
partes, as auxilia e estimula a identificar ou desenvolver solucdes consensuais para a controvérsia.”?®).

Reconhecido o direito de acesso a justica como um direito de recorrer a todos 0s meios legitimos,
legais e validos para solucionar conflitos, e ante a previsao do artigo 5°, inciso XXXV, da CF/88 de
que “a lei nao excluira da apreciagao do Poder Judiciario lesao ou ameaga a direito”(1), cabe questionar
se ha admissibilidade aos meios extrajudiciais ou se tal orientagao contraria a normativa constitucional.
A questao ganha relevancia frente a Resolugao 127 do Conselho Nacional de Justica (CNJ), conhecida
como Politica Judiciaria Nacional, que, entre outras medidas, prevé o movimento pela conciliagdo. A
resposta a esse questionamento esta no fato de que a CF/88 consagra a jurisdigado como monopolio do
Estado, mas nao impede outras formas de solugao de conflitos.

Segundo Delduque e Castro®®, o SUS tem recebido preciosa ajuda dessa forma de resolugao de
conflitos, com iniciativas de juizes, membros do Ministério Publico, defensores ptblicos, advogados
da Uniao e procuradores, 0s quais vém instituindo grupos de mediacéo a partir da demanda individual,
para solucionar o conflito entre o paciente/autor e o gestor da saude e evitar a acao judicial.

No estado de MG, o Centro de Apoio Operacional das Promotorias de Justi¢a de Defesa da Saude
percorre regides do estado realizando reunides de conciliagdo entre usuarios e gestores, além de tratar
de temas especificos, como saade prisional, incorporagao tecnologica e outros. A CPRAC, coordenada
pela AGE-MG, é instancia habil e eficaz, para além da solugdo consensual dos conflitos gerais que
envolvam o Poder Executivo mineiro, também para promover a desjudicializacdo das questdes que
envolvam o direito a satde publica. Em 2023, o TIMG instalou unidade especializada para tratar da
matéria de direito sanitario no ambito do Centro Judiciario de Solucdo de Conflitos e Cidadania
(CEJUSC). Trata-se do CEJUSC Saude, sediado na Comarca de Belo Horizonte, com competéncia em
todo o estado para a conciliagdo e mediacdo pré e pos processual para o tratamento de questdes de
direito a satide, individuais e coletivas, pela Justica®?.
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Contextualizacdo do Acordo de Cooperacdo Técnica

Até meados da década de 1990, ndo havia ainda terapéutica baseada em evidéncia disponivel no
mercado para o enfrentamento efetivo da degeneragdo macular relacionada a idade (DRMI). Até os
dias de hoje, a compreensédo da doenca encontra-se em estagio de maturacgdo, apesar dos significativos
avancos cientificos das ultimas décadas, devido ao aparente carater multifatorial da patogenia. Além
do coeficiente genético, inUmeros fatores de risco parecem contribuir para o desenvolvimento de
DRMI, tais como o tabagismo, a idade avancada, a preexisténcia de hipertensdo arterial sistémica
dentre outros®®. Quanto & abrangéncia da doenca, sabe-se que ela acomete cerca de 15 a 30% dos
individuos com 55 a 80 anos e é responsavel por 8,7% de toda a cegueira em todo o territorio
nacional®®),

Trata-se de uma doenca cronica degenerativa que atinge a area central da retina, denominada
macula, responsavel pela resolucdo e nitidez da visdo humana. Sabe-se, hoje, que a patogenia se
desenvolve em duas formas bésicas: a) a forma seca, mais comum, que opera um desgaste mais lento
e progressivo da macula, por meio de perda celular, € mais branda e acomete cerca de 90% dos
pacientes; b) a forma Umida, neovascular ou exsudativa, caracterizada pelo desenvolvimento de vasos
sanguineos novos na camada existente entre a retina e a esclera podendo ocasionar cegueira em pouco
tempo®®),

As primeiras e mais rudimentares condutas terapéuticas utilizadas contra a DMRI baseavam-se
em uma légica destrutiva, que atacavam mecanicamente a membrana celular excessiva, por meio de
fotocoagulacdo a laser, que projeta sobre a retina laser, coagulando os tecidos anormais e promovendo
a destruicdo do complexo neovascular®®. Utilizada como Unica alternativa terapéutica, por muito
tempo, no &mbito SUS, a tecnologia mostra-se eficiente apenas para alguns tipos de DRMI e apresenta
0 revés de causar cicatriz permanente na camada de fotorreceptores do olho.

De acdo semelhante, a terapia fotodindmica consiste na injecdo intravenosa de farmaco
fotossensivel (verteporfirina) combinada com irradiagdo de laser de baixa intensidade®Y. Quanto a
essa alternativa, verifica-se que um numero baixo de pacientes apresenta melhora significativa na
visdo, e quase a totalidade deles desenvolve sequelas estruturais irreversives®®,

A grande revolugdo no enfrentamento da DMRI foi 0 avango das tecnologias anti-VEGF, a
comecar pelo Pegaptanibe sddico (Macugen®, EyeTech/Pfizer), primeiro anti-VEGF aprovado pelo
Food and Drug Administration (FDA). Posteriormente, outros agentes inibibores do fator de
crescimento vascular endotelial (VEGF) foram desenvolvidos: o Ranibizumabe (Lucentis®,
Genentech), o Bevacizumabe (Avastin®, Genentech), o Aflibercepte (Eylea®, Bayer) e o
Brolucizumabe-dbll (Beovu®, Novartis)©®),

A aplicacdo intravitrea desses farmacos hoje se apresenta como o melhor e menos agressivo
recurso terapéutico disponivel, na medida que opera na inibi¢do da proteina angiogénica, regulando o
fator crescimento do endotélio vascular?.Em relagéo a eficacia e seguranca, os estudos que lastrearam
a recomendacdo de incorporacdo, pela CONITEC, apontam similaridade de Ranibizumabe com o
Aflibercepte para o tratamento da DMRI neovascular®®,

Para compreender o contexto fatico da celebracdo do Acordo de Cooperagdo Técnica, firmado
entre a SES-MG, a AGE-MG e a DPE-MG, € preciso remontar ao Oficio 177/2020/DPMG,
encaminhado a AGE pela DPMG, em 28 de junho de 2020. Nesse documento foram elencados os 12
medicamentos mais demandados por pacientes assistidos pela DPMG. Com base no levantamento,
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pede-se ao Estado de MG que tome providéncias tendentes a reduzir a intensa judicializacdo dos
farmacos, promovendo sua dispensacdo administrativa ao destinatario final.

Entre os medicamentos arrolados no documento, destacam-se o Aflibercepte (Eylia®) e o
Ranibizumabe (Luscentis ®), cuja incorporacao ao SUS foi objeto de intensa demanda pela sociedade
civil & época. Segundo informacGes da SES-MG, entre 2018 e 2020, foram ajuizadas 717 ac0es
judiciais contra o estado de Minas Gerais nas demandas pelo Ranibizumabe, e gastos R$7.980.553,40
para aquisicdo do farmaco. Em relacdo ao Aflibercepte, foram ajuizadas 510 a¢Ges em face do estado
e gastos R$6.319.897,00.

Cerca de 10% dos pacientes acometidos pela DMRI desenvolvem o tipo neovascular da
patologia, que pode causar cegueira ou perda severa da visdo®®, Para esses casos, o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) vigente previa a prescricdo de terapia de fotocoagulagéo a laser, bem
como a utilizagdo do agente anti-VEG Bevacizumabe, tecnologia de uso off-label que interfere no
processo de formacdo de neovascularizagdo subrretiniana®?.

Observou-se, naquele momento histérico, um importante vazio assistencial no tratamento de
DMRI®, Ocorre que o Bevacizumabe, cujo uso no dmbito do SUS foi autorizado em carater
excepcional e provisorio, conforme o RDC n° 111, de 06 de setembro de 2016, teve sua licenca
descontinuada pela ANVISA. Vencidos os trés anos iniciais de vigéncia do instrumento, ele deixou de
ser prorrogado por caréncia de informagdes relativas a seguranca e eficacia de dose fracionada do
farmaco®?. Uma das grandes vantagens do Bevacizumabe era seu custo substancialmente menor do
que a dos demais anti-VEG disponiveis no mercado®. A partir de entfo, o Aflibercepte (Eylia®) e o
Ranibizumabe (Lucentis ®) passaram a figurar como Unicas tecnologias medicamentosas licenciadas
pela ANVISA para DMRI de tipo neovascular.

Pontue-se que o Aflibercepte (Eylia®) era entdo dispensado pelo SUS exclusivamente para o
tratamento de pacientes com edema macular diabético, conforme disposto Portaria n° 50, de 5 de
novembro de 2019¢“%),

Neste momento, portanto, o enfrentamento a DMRI de tipo neovascular, no SUS, passou a
abranger apenas uma abordagem terapéutica ndo medicamentosa (fotocoagulacdo a laser),
reconhecidamente menos eficaz e tendente ao desenvolvimento de sequelas no tecido
neurossensorial ®¥,

Em face de procedimento deflagrado pela empresa Bayer S. A. e pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde do Ministério da Saude (SCTIE/MS), a
CONITEC foi instada a se manifestar sobre o possivel vazio assistencial decorrente e sobre a
viabilidade de incorporacdo dos dois agentes anti-VEG. Para colheita de informac6es, foi proposta a
realizacdo da Consulta Pablica n° 06, entre 18 de fevereiro de 2021 e 09 de marco de 2021. Ao todo,
foram recebidas pela CONITEC 931 contribuigdes, entre elas 244 de carater técnico-cientifico e 687
relativas a relatos pessoais de pacientes, familiares, cuidadores e outros. Apés analise desse material,
a CONITEC se manifestou por meio do Registro de Deliberagdo n°® 603/2021, recomendando a
utilizacdo de ambas as tecnologias, diante da total auséncia de tecnologias anti-VEGF no SUS. Disso
resultou a formalizacdo da incorporacdo, condicionada, entretanto, ao desenvolvimento de PCDT
proprio pelo Ministério da Salde, conforme Portaria SCTIE/MS n° 18, de 7 de maio de 2021:

Art. 1° Incorporar, no dmbito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o aflibercepte e
ranibizumabe para tratamento de Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI)
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neovascular em pacientes acima de 60 anos conforme Protocolo do Ministério da
Saude e Assisténcia Oftalmolégica no SUS.“9)

Atualmente, mesmo apds aprovado o PCDT, a disponibilizacdo administrativa dos
medicamentos aos pacientes de DMRI de tipo neovascular resta inviabilizado, posto que pendente de
pactuagéo quanto ao seu financiamento pela Comisséo Intergestores Tripartite — CIT, como se pode
extrair Nota Informativa n® 15/2022-DAET/CGAE/DAET/SAES/MS®8),

Essa € a conjuntura fatica e juridica que ensejou o aumento da judicializacdo dos farmacos e a
consequente demanda da DPE-MG para incorporacdo em nivel estadual. Cumpre pontuar que, dos 12
medicamentos arrolados no Oficio 177/2020/DPMG, oito ja eram fornecidos por alguma politica
publica do SUS e dois haviam sido avaliados tecnicamente pela CONITEC, que decidiu pela ndo
incorporacdo, por auséncia de evidéncias cientificas suficientes®”). Portanto, apenas os dois
medicamentos, Aflibercepte (Eylia®) e o Ranibizumabe (Lucentis ®), mostraram-se elegiveis a
elaboracdo de um protocolo clinico préprio pela CFT do Estado de MG.

Importa que o incremento da judicializag&o dos referidos medicamentos, motivada pelo advento
de um vazio assistencial, bem como a participacdo ativa da DPMG, ensejou uma série de
movimentacOes internas na SES-MG em busca da desjudicializagéo.

Primeiramente, apds discussdo e aprovacdo na 2782 Reunido Ordinéria da CIB-SUS/MG, em 22
de setembro de 2021, foi publicada a Deliberacdo CIB/SUS/MG n° 3.546, que institui um Grupo de
Trabalho da Oftalmologia, com a finalidade de organizar a Rede de Atencdo em Oftalmologia no
Estado de Minas Gerais.

Posteriormente, como decorréncia direta dos fatos narrados, em 02 de dezembro de 2021, foi
firmado o Acordo de Cooperacdo Técnica, entre a SES-MG, a AGE-MG e a DPE-MG, para
incorporagao ou elaboragdo de protocolos de fornecimento e administracdo provisorios, via CFT, do
Ranibizumabe e Aflibercepte, até a decisdo final quanto ao seu financiamento pela CIT. Além dos
medicamentos em questdo, o instrumento previu a analise, pela CFT, quanto a incorporacao de outros
medicamentos com alto indice de judicializacdo, conforme lista periodicamente indicada pela
DPMG“7.

Discussao

Percebe-se que a técnica de solucdo consensual de conflitos e celebracdo de acordos pela
Administracdo Publica possui amplo respaldo legal e se mostra como 0 meio mais barato e adequado
para concretizar o direito ou interesse publico subjacente. Com efeito, sdo diversos os instrumentos
para solucdo consensual e extrajudicial dos conflitos em matéria sanitaria, que vém se mostrando ser
a estratégia adequada e eficaz para esse fim, pois, na solugido de questdes que envolvam politica de
Estado ou de Governo, é imprescindivel oportunizar as partes interessadas o tratamento do conflito por
meio da mediagao e do dialogo®®).

Diante do carater coletivo e distributivo do direito a satde, ele deve ser afirmado por politicas
publicas e nao por decisdes judiciais, uma vez que o dominio sobre as necessidades sociais da
comunidade, a melhor técnica para distribuicdo de recursos escassos e sobre as possibilidades
orcamentarias ¢ essencial para definir politicas publicas voltadas a concretizagio do direito a satde®®).

Conforme visto até aqui, ndo se pode negar a insuficiéncia do modelo jurisdicional atual.
Contudo, a habitual censura a interferéncia do Judiciario nas politicas publicas nao se resolve com a
impossibilidade de acesso a esfera judicial, mas com a oferta de alternativas reais e concretas®®. O
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acesso ao judiciario deve ser amparado pela politica publica farmacéutica, de acordo com o art. 196
CF/88™ combinado com os artigos 19-M a 19-U da Lei n° 8080 de 1990®%, porém n&o € o que ocorre
na maioria das vezes, como no exemplo do RE 56471/RN®Y, Seria importante uma diretriz clara do
STF sobre a necessidade do demandante comprovar minimamente que o processo de incorporagédo é
deficiente para que o judiciario interfira.

O cenério que vem se conformando sobre a desjudicializacdo da saide mostra o potencial de
novas solugoes, as possibilidades do uso de estratégias mais adequadas de solugdo de conflitos, a
necessidade de um esforgo conjunto para adogao de instrumentos efetivos para concretizagao do direito
a saude e a implementacdo de didlogos interinstitucionais, como é exemplo o Acordo de Cooperacao
Técnica. O crescente fendmeno da judicializacdo vem ensejando a elaboracdo de novas formulas de
pacificacdo das demandas em matéria de salde, seja mediante 0s mecanismos de composicao pré-
judicial de conflitos, seja por meio de instrumentos de revisdo e aperfeicoamento das politicas publicas
de saude vigentes, notadamente em seus pontos de maior fragilidade ou vazios assistenciais®®).

Valorizar a solucdo extrajudicial dos conflitos em satde ndo contraria o direito constitucional a
acao judicial, pois o que se busca, como alternativa a intensa e massificada judicializacdo desse direito,
sdo mecanismos que facilitem a avaliacdo das particularidades do caso concreto, e sua solucgéo célere
e menos onerosa. E, ainda que posteriormente seja ajuizada a¢do judicial sobre a mesma controvérsia,
essa podera ser instruida pelo contetido probatdrio captado no procedimento administrativo@4,

Segundo levantamento do CNJ, a taxa de congestionamento, que mede a eficiéncia do Poder
Judiciario, considerando o nimero total de casos novos, 0 nimero de casos baixados e 0s passivos de
pendéncias do periodo-base e do ano anterior, chegou ao patamar de 72,9% em 2022. Em outros
termos, apenas cerca de 27% de todos 0s processos que tramitaram no periodo foram devidamente
solucionados, o que denota a notavel morosidade da méaquina judicial. Ademais, anote-se que 0s
processos eletronicos que foram solucionados em 2022 apresentaram um tempo médio de tramitacdo
de 2 anos, e os processos fisicos, tempo médio de 7 anos e 9 meses®?). Esse cenario mostra-se ainda
mais sensivel em se tratando de matéria de saude, marcado pelo apelo da satisfacdo urgente do direito.

Com o objetivo de mitigar os efeitos da crescente cultura de judicializag&o de conflitos, o estado
de MG tem fomentado a utilizacdo de meios alternativos e consensuais de composicdo. No caso em
apreco, o aumento da judicializacdo de dois medicamentos ensejou a assinatura de um Acordo de
Cooperacdo Técnica, abrindo um importante canal de didlogo entre os 6rgdos e possibilitando a
proposicdo periddica de incorporacdo de medicamentos com altos indices de judicializa¢do. Por outro
lado, nota-se que a Defensoria Publica continuou judicializando por muito tempo os pedidos dos
medicamentos mesmo sem ter sido pedido pelas partes a incorporacao da tecnologia.

O diagndstico do aumento das a¢des precipitou um amplo movimento de estruturagdo da rede
oftalmologica neste estado, que se encontra atualmente em curso.

As vantagens da aquisicdo e dispensacdo dos farmacos pela via administrativa sao inumeras, a
comegar por uma melhor observancia de principios do SUS, como o da equidade, ja que o fornecimento
ordinario observa critérios estritamente técnicos, seguindo uma ordem de priorizagdo objetiva.
Percebe-se que acesso obliquo aos servicos de saude pela via judicial ndo raro privilegia pacientes com
mais acesso a informacdo e de maior poder aquisitivo, 0 que tende a ndo ocorrer na prestacao
administrativa do SUS®2,

Cad. Ibero-amer. Dir. Sanit., Brasilia, 13(3), 2024 102
https://doi.org/10.17566/ciads.v13i3.1253



No quesito eficiéncia, a compra administrativa também se mostra vantajosa, posto que
massificada, permitindo um maior ganho de escala. As aquisi¢des por via judicial, por sua vez, séo
fragmentarias e de baixa previsibilidade, o que prejudica a gestio das aquisicdes®?.

Ainda ndo foi possivel perceber uma reducdo nos indices de judicializagdo de ambos
medicamentos, Ranibizumabe e Aflibercepte. Segundo informac6es da SES-MG, entre 2021 e 2023,
0 estado de Minas Gerais foi réu em 947 demandas judiciais pelo Ranibizumabe, e foram gastos
R$9.236.360,94 para aquisi¢do do farmaco. Em relacdo ao Aflibercepte, o estado de Minas Gerais foi
réu em 609 demandas judiciais pelo Ranibizumabe, e foram gastos R$9.249.791,80 para aquisi¢do do
farmaco. Anote-se que serd necessario a realizacdo de estudo para compreender o impacto desta
iniciativa de desjudicializacdo logo apds concluidas as iniciativas propostas no bojo do Acordo de
Cooperacao Técnica.

Projeta-se, ainda, que o instrumento possa servir de embrido para uma tendéncia permanente na
gestdo da judicializacdo da saide em ambito da SES-MG: a preferéncia por solu¢des organicas de
pacificagdo de demandas, servindo os dados da judicializagdo como um verdadeiro termémetro da
politica publica.

Consideracfes Finais

Na esteira de um amplo movimento promovido pelo estado de Minas Gerais no sentido de
estimular as vias alternativas de cumprimento de demandas judiciais, observa-se que o aumento da
judicializacdo de dois medicamentos encalcou a estruturacdo da rede oftalmoldgica no estado, bem
como a abertura de um canal de dialogo entre a SES e a DPE-MG, com a proposi¢do periddica de
incorporagdo de medicamentos judicializados.

A atuacdo organica do setor especializado de judicializacdo e das demais areas da SES,
responsaveis pelas politicas publicas de salde, somada a colaboragdo insterinstitucional entre atores,
como a Defensoria Publica, o Ministério Publico e o proprio Judiciario, caso estimuladas e
desenvolvidas, tendem a mitigar ou mesmo reverter a cultura da judicializacdo da satde que se alastra
pelo pais nas ultimas décadas.

A partir da literatura analisada, conclui-se que o acordo de cooperacao se utiliza de instrumentos
com grande potencial para a desjudicializacdo das acdes com pedidos dos dois medicamentos
oftalmoldgicos e de outros mais cujas incorporacfes forem propostas em seu bojo. Além disso, o
acordo promove uma atuacdo sinérgica e convergente de atores independentes que atuam no ambito
da judicializacdo, como a SES-MG, a AGE-MG e a DPE-MG, que se retroalimentam de informacdes
importantes para o atendimento eficiente das demandas dos cidad&os e a observancia do interesse
publico. A perspectiva é que, a partir desse marco, essas acdes judiciais diminuam e 0s pacientes
passem a ser atendidos pela via de fornecimento administrativo do SUS.
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