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Resumo: O foco dominante da pesquisa sobre judicializacdo em saude no Brasil tem sido
a acao dos tribunais na implementagdo de politicas para garantia do Direito a saude. A
judicializacdo da “politica pura”, onde se transferem para o ambito juridico questbes de
natureza claramente politicas, ainda € pouco estudada. Nesse sentido a Advocacia Geral
da Unido (AGU) tem tido papel destacado. Método: Revisédo de pareceres, normas,
resolugcbes e informacgdes de carater consultivo relacionados a salude no periodo entre
1993 e maio de 2013, identificadas no site da AGU. Selecéo de trés pecas com temas de
alto impacto potencial sobre a configuracdo do sistema de saude brasileiro, sendo
analisadas origem e tramitacdo da solicitacdo e argumentacdo que sustentou as
conclusodes finais. Resultado: Foram selecionados: um parecer que interpreta valores da
contribuicdo federal para o financiamento do sistema publico de salde; uma informacéo
sobre participacdo de capital estrangeiro em operadora de plano de saude com rede
propria de servicos de assisténcia a saude, base para a aprovacdo da aquisicdo de
empresa nacional por empresa estrangeira; e um parecer sobre competéncias da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e do Instituto de Nacional de Propriedade
Industrial (INPI) para concessao de patentes. Concluséo: Fluxos de gquestionamento
burocratico no interior do Executivo ou entre 0 Executivo e demais poderes envolvendo a
AGU séo expressodes importantes da judicializagdo no pais, podendo gerar orientacfes e
normatizacbes com alto impacto sobre o sistema de saude brasileiro, que merecem
maiores estudos.
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Ran Hirschl (2006) define a judicializacdo das politicas como o crescimento do
recurso ao Judiciario para questdes relacionadas a impasses morais, aspectos das
politicas publicas e controvérsias da politica.

Distingue trés grandes categorias de judicializacdo: (a) a impregnacdo da
esfera politica e foruns de elaboracao de politicas pelo discurso e jargao juridicos; (b)
a judicializacdo da implementacdo de politicas publicas mediante revisbes
administrativas ou judiciais e (c) a judicializacao da “politica pura”, onde se transferem
para o ambito juridico questbes de natureza e significancia claramente politicas,
inclusive relacionadas a legitimidade do regime politico, sendo o exemplo brasileiro
mais recente o julgamento do mensalédo pelo Superior Tribunal Federal.

Na saude, a perspectiva mais comum da pesquisa sobre judicializagdo no
Brasil € a das revisdes judiciais da implementacdo das politicas, onde séao
transferidos para tribunais decisbes sobre a implementacdo de politicas publicas
configuradas pelas Leis Orgéanica da Saude - Lei 8080. Na maioria dos casos, 0 que
esta em pauta é a garantia do direito a saude individual ou de grupos em face as
dificuldades de implementacao de politicas, como as de assisténcia farmacéutica pelo
Sistema Unico de Saude (SUS), ou a negativa de acesso a servicos pelos planos
privados de saude (Machado et al., 2011; Ventura et al.,2010).

Esse fenbmeno esta vinculado a existéncia de uma Constituicdo que explicita
direitos e valores a serem resguardados pelo Estado, e que passam ser invocados
por individuos e grupos sociais que se sintam lesados, com judicializacdo dos
conflitos sociais e politicos. Juizes sdo chamados crescentemente a interpretar
normas constitucionais ou infraconstitucionais e, por vezes, a decidir e a agir de um
modo semelhante ao legislador (Verbicaro, 2008).

Mas a judicializacdo n&do se restringe ao papel direto do Judiciario na
implementacdo de politicas. Grupos com atuagao politica ou administrativa passam a
ter que considerar a possibilidade de acao legal e a proteger suas propostas de forma
a garantir que elas sejam apresentadas de forma juridicamente embasada, em
antecipacdo a essas acfes. Na Administracdo Publica brasileira, isso redundou na
multiplicacdo de Procuradorias, Assessorias Juridicas em orgdos de todas as esferas
federativas e no fendbmeno vislumbrado por Alexis de Tocqueville para a politica

americana: a transformacdo de questbes politicas em questdes legais, com
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consideracdes e retdrica de ordem legal ou constitucional adquirindo importancia
central em decisdes de cunho abertamente politico. (Ferejohn, 2002)

Nesse sentido, destaca-se o papel da Advocacia Geral da Unidao (AGU). Antes
da CF 88, os membros da AGU desenvolviam cumulativamente as funcbes hoje
outorgadas ao Ministério Publico e a de procuradores da Republica. Nos termos do
artigo 127 da CF 88, porém, o Ministério Publico ficou definido como instituicdo
permanente incumbida da defesa da ordem juridica, do regime democratico, dos
interesses individuais indisponiveis (ditos imanentes a personalidade humana e
proprios de uma coletividade) e dos direitos coletivos e difusos (caracterizados por
abranger ndo individuos ou grupos singulares, mas aqueles que possuem
necessariamente algo em comum). Integra, assim, sua competéncia principal zelar
pelos servicos de relevancia publica e pela promocdo dos direitos constitucionais,
sendo que, dentre estes, esta o direito a saude (entendido como direito individual,
coletivo e difuso, conforme o artigo 197 da Constituicdo) (Machado, 2008).

Por outro lado, nos termos do art. 131 da CF 88, a Advocacia-Geral da Unido
passou a ater-se a prestar consultoria e assessoramento juridicos aos 6rgdos do
Poder Executivo, e exercer a representacao judicial e extrajudicial da Unido (Poderes
Executivo, Legislativo e Judiciario, e 6rgdos publicos que exercem Funcao Essencial
a Justica)- portanto atuacdo simultaneamente no contencioso e consultiva (Silva,
2010).

O Ministério Publico (MP) tem recebido grande destaque como protagonista da
defesa do Direito a Saude. Nos aspectos mais tradicionalmente pesquisados da
judicializagédo das politicas de saude, a AGU atua no contencioso como procuradora
da Unido em processos em que 0s autores buscam garantir 0 acesso a bens e
servicos de saude acionando a Unido. A AGU contabilizou essas demandas em
12.436 processos na Justica em 2011, em causas da ordem de quase R$250
milhées. Em muitas delas, o MP atuava em prol dos autores.

Em acréscimo as atribuices tradicionais relacionadas a atuagcédo contenciosa,
ganhou também forca a atuacdo consultiva da Advocacia Geral da Unido sobre
guestdes com impacto potencialmente elevado para as politicas de saude. Pareceres
aprovados pelo Presidente da Republica e publicadas em Diario Oficial (DO) tem

poder vinculante para toda a administracao federal.
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Método

Trata-se de estudo exploratério, no qual foram revistos o0s pareceres, as
normas, as resolucdes e as informacdes constantes do site da AGU referentes ao
periodo de 1993 a maio de 2013.

Esses documentos foram selecionados e categorizados segundo aqueles
relacionados & saude e com carater consultivo. Destes, foram selecionados e
analisados trés com significativo impacto potencial nas politicas e na configura¢do do
sistema de saude brasileiro.

Os seguintes aspectos foram estudados: a origem da solicitagcdo do parecer
(demandante ou situagdo que justificou), a argumentacdo que sustentou as
conclusdes finais (tese mestra) e sua base de sustentagdo na constituicdo, na
jurisprudéncia ou em disciplina externa ao direito, bem como se adquiriu carater
normativo ou néo (publicado juntamente em DO com o despacho presidencial adquire

carater normativo).

Resultado
Os trés documentos analisados em profundidade foram:

* 0 Parecer n® GM-016, de 29 de dezembro de 2000, originado na Casa
Civil, que interpreta a EC-29 na perspectiva da contribuicdo federal para o
financiamento do SUS;

* a Informacdo 002/2008/PROGE/GECOS, um estudo sobre a
participacdo de capital estrangeiro em operadora de plano de saude com rede propria
de servicos de assisténcia a saude e exegese do 8§ 3° do art. 199 da Constituicao
Federal, que criou as bases para a aprovacao pela ANS da aquisicdo da AMIL pela
empresa Unitedhealthcare; e

» 0 Parecer n® 337/PGF/ 2010, que preserva a competéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e do Instituto de Nacional de Propriedade
Industrial (INPI) para concesséo de patentes de um medicamento, definindo que cabe
ao INPI analisar o cumprimento dos requisitos para a concessao de uma patente

previstos na legislacdo e a Anvisa avaliar a seguranca e eficacia do medicamento.
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Parecer n° GM-016, de 29 de dezembro de 2000

A primeira situacdo selecionada em que a AGU foi provocada a emitir parecer
sobre uma questdo de alto impacto potencial para a configuracdo do sistema de
saude brasileiro versa sobre a responsabilidade federativa no financiamento da saude
e ocorreu quando do inicio da vigéncia Emenda Constitucional 29. A Emenda
Constitucional 29 estabelece que: “nos exercicio financeiros posteriores ao exercicio
de 2000, do ano de 2001 ao ano de 2004, a Unido aplicara, a titulo de piso, ou seja,
no minimo, nada impedindo, obviamente, que aplique mais, de acordo com as
necessidades e a disponibilidade do Tesouro, o equivalente ao valor apurado no ano
anterior, vale dizer, o valor apurado no ano 2000, isto €, o montante empenhado
nessas acdes e nesses servigos publicos no exercicio financeiro de 1999, acrescido
de, no minimo, cinco por cento, corrigido, ainda, sucessiva e cumulativamente pela
variacdo nominal do Produto Interno Bruto - PIB.”

De forma resumida, o objeto da Consulta feita pela Casa Civil da Presidéncia
da Republica foi a interpretacdo do art. 7°© da Emenda Constitucional n°® 29 que
versava sobre esse periodo de transi¢cdo. Havia discordancias entre o entendimento
da expresséao “valor apurado” entre os Ministérios da Fazenda e da Saude.

O primeiro entendia que a expressdo “valor apurado” no ano anterior
significava o valor calculado para o ano 2000, adicionando-se a esse valor
encontrado, a variacado do PIB para os anos subsequentes. Ja o Ministério da Saude
concebia a expressdo como valor apurado no ano anterior, referindo-se ndo a um ano
fixo, mas a cada um dos anos anteriores. Segundo essa regra, os valores iriam
elevando-se gradualmente.

A Advocacia-Geral da Unido inicialmente acompanhou o parecer do Ministério
da Fazenda e elaborou o Parecer GM-016. Segundo a Camara dos Deputados, o
objetivo foi provar “por meio de uma intrincada, confusa e, sobretudo, equivocada
interpretacdo” (Camara dos Deputados, 2003), que os valores dos exercicios de
transicdo nao teriam qualquer variacdo, porque seriam todos calculados com base no
exercicio de 2000.

Inicialmente, o Presidente da Republica aprovou em 4/1/2001 o parecer,
publicado no DO de 10/1/2001. Diante da grande pressdo politica gerada pela
medida, acolhendo proposta do Advogado-Geral da Unido, exarou despacho,

publicado no DO de 18/12/2001, tornando sem efeito a publicacdo do. Este parecer,
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entdo desprovido que foi da forgca normativa que lhe emprestava o art. 40 da LC
73/1993, deixou de vincular os érgaos e as entidades que compéem a Administracao
Publica Federal no tocante a interpretacdo a ser dada ao art. 77, I, b, do ADCT,
incluido pela Emenda Constitucional 29, de 13/9/2000.

O parecer foi também objeto do Projeto de Decreto Legislativo n°® 498, de 2003,
do Deputado Alceu Collares, que pretendia sustar os efeitos do parecer GM-016, da
Advocacia-Geral da Unido, para restabelecer os recursos federais aplicados na area
da Saude, em decorréncia da Emenda Constitucional n® 29/2000.

Este quadro configura um impasse da judicializacdo intragovernmental, uma
vez que pareceres de 6rgdo da Unido que possuiam carater normativo foram
tornados sem efeito por ato da Presidéncia e contestado por projeto de decreto que
vem a sustar efeitos no legislativo, multiplicando assim os efeitos da judicializacdo na

acdo governamental.

Informacéo 002/2008/PROGE/GECOS

Nos ultimos anos, passou a ser especialmente ativa a atuacdo da AGU na
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), que dispde de uma procuradoria
especifica. Além de atuar intensamente nas questdes relacionadas a ressarcimento
ao SUS pelos planos de saude, também pode ser solicitada a elaborar estudos e
pareceres de interesse da Agéncia. O segundo documento analisado neste trabalho &
a Informacdo 002/2008/PROGE/GECOQOS, elaborada por essa Procuradoria, que
estuda a “possibilidade de participacao de capital de capital estrangeiro em operadora
com rede propria de servigos de saude e exegese do 83° do artigo 199 da CF”.

O estudo foi solicitado a AGU em 2007 por ocasidao da oferta publica inicial
(IPO) internacional de acbGes da operadora de saude AMIL. Na pratica, essa IPO
levaria uma grande parcela de usas agfes da empresa as maos de investidores
internacionais. Tendo em vista a existéncia de uma rede de servigos prépria da AMIL,
isso equivaleria a presenca de capital estrangeiro na operacao de hospitais nacionais.

O estudo considera que apenas a uma leitura superficial pode-se interpretar o
texto constitucional como uma vedacdo a participacdo de capital estrangeiro na
saude. Inicialmente invoca a permissdo excepcional a participagdo de capital
estrangeiro prevista na Constituicdo para, citando Manoel Goncalves Ferreira Filho e

Jose Afonso da Silva, sugerir que “diante do conflito entre a vedacéo e a permissao
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excepcional sem critérios bem-definidos”, possa surgir o entendimento “pela auséncia
de efetividade da vedacao”.

No desenvolvimento do estudo, passa a ser apoiada a tese de que “embora
nao haja um direito constitucional a liberdade de iniciativa quando esta tenha origem
estrangeira, tanto a permissao quanto a vedacdo a entrada do capital estrangeiro
devem ser feitas com base no interesse nacional”.

Segue para asseverar que, em duas situacdes estaria justificada a participacéo
de capital estrangeiro. Na area publica, quando ndo houver recursos para garantir
acesso a tecnologia de ponta, seguindo parecer do jurista Ives Gandra da Silva
Martins elaborado a pedido da Frente Parlamentar de Salude. Nessa vertente, serviria
como garantia a integralidade. No universo da saude suplementar (art.198, Il, CF) a
excecdo seria permitida em nome da livre concorréncia (art 170, IV, CF). De acordo
com o estudo: “Se o legislador ordinario considera que a participacdo de capital
estrangeiro em operadoras brasileiras de plano de saude reforgca a concorréncia,
aprimorando a tecnologia e reduzindo custos, em prol do consumidor, encontra-se
autorizado pelo legislador constituinte originario”. Conclui que, em nome da livre
concorréncia, o legislador ordinario pode permitir a participacéo de capital estrangeiro
em pessoas juridicas que prestam assisténcia a saude e ndo apenas operem planos.

Embora sem nenhum poder vinculante, visto tratar-se de uma simples
“Informacéo”, essa peca produzida pela AGU foi utilizada pela Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS) para fundamentar a aprovacdo do maior negocio ja
realizado no setor de saude no Brasil — a compra, por 10 bilhdes de reais, da AMIL,
maior operadora de planos de saude brasileira, pelo grupo norte-americano United
Health Group, em 8 de outubro de 2012, e que envolveu 22 hospitais da rede propria
da Amil. Embora o principio invocado no estudo seja o da livre concorréncia, a
operacdo nao foi analisada pelo 6rgdo responséavel pela garantia da observancia de
regras de concorréncia, o Conselho Administrativo de Defesa Econémica (CADE), e
foi aprovada em tempo recorde, 13 dias, pela ANS. (Agostini & Matais, 2012)

Segundo Edson de Godoy Bueno, que permanece diretor presidente do
conselho de administracao da Amilpar: “Nossa unido com a United Health Group nos
permitird trazer avancadas tecnologias de inovacgdo, iniciativas de servicos e
programas clinicos para reforcar ainda mais a saude no Brasil, 0 que permitird que a

Amil cresca ainda mais rapido e faca mais para cuidar de nossos pacientes e servir
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nossos clientes como uma empresa lider no mercado brasileiro.” Ou seja, reforca-se
um argumento da peca produzida pela AGU, que sustenta a entrada de capital
estrangeiro na saude. (Agostini & Matais, 2012)

Concomitantemente, tramita no legislativo um Projeto Lei 4542/12 que
permitira a participacdo minoritaria de estrangeiros (pessoas fisicas e juridicas) em

assisténcia a saude.

Parecer n° 337/PGF/ 2010

O Parecer n® 337/PGF/ 2010 integra uma sucessao de pareceres e resolucdes
no ambito do Poder Executivo que tratam da definicdo dos procedimentos para
registro de propriedade industrial de produtos de saude, onde a maioria dos produtos
sdo medicamentos.

O primeiro Parecer sobre o tema, n° 201/PGF/2009, foi motivado por
encaminhamento para a Adjuntoria de Contencioso da Procuradoria Geral, solicitando
orientacdo sobre processo judicial em que eram discutidos atos praticados pelo
Instituto de Propriedade industrial (INPI) e pela Anvisa referente a necessidade de
aprovacao prévia por esta ultima dos procedimentos de patente de medicamentos.

Esse parecer interpretou a Lei de Propriedade Industrial (art. 51 da Lei no
9.279, de 1996) e contestou a Resolucdo Colegiada da Anvisa de n° 45, de 23 de
junho de 2008, a qual previu a prévia anuéncia da Anvisa para a concessao de
patentes para produtos e processos farmacéuticos (Art. 4. “Apos recebimento dos
pedidos de patente encaminhados pelo INPI, a Anvisa realizara a sua analise quanto
a influéncia aferindo cumprimento de requisitos de patenteabilidade e demais
critérios estabelecidos pela legislacdo vigente mediante decisdo consubstanciada em
parecer técnico emitido pela unidade organizacional competente no ambito da
Agéncia”)

Neste ultimo parecer, afirmou-se que as atribuicdes do INPI e da Anvisa seriam
diferentes, especificas. A Procuradoria concluiu que nao seria atribuicdo da Anvisa
executar anuéncia prévia ou analise fundada nos critérios de patenteabilidade
(novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial), porque essa seria uma
atribuicdo propria e unica do INPI, conforme estabelecido na Lei 5.648/70. Afirmou-se

qgue a Anvisa deveria atuar nos limites de sua competéncia, focada na seguranca, isto
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€, evitar a producdo e a comercializacdo de produtos e servicos potencialmente
nocivos a saude humana.

O Parecer n° 337/PGF/ 2010 reitera esse mesmo entendimento.
Posteriormente, pela Portaria Interministerial MS/MDIC/AGU 1065/12, ficou
estabelecido um fluxo de procedimentos mais eficiente entre a Anvisa e o INPI e
tornou-se necessaria a atualizacdo da Resolucdo RDC 45/2008. O novo fluxo
determinava que os pedidos de patentes de produtos ou processos farmacéuticos
apresentados ao INPI seriam encaminhados diretamente a Anvisa e que, somente
apos a sua manifestacéo, o INPI daria inicio ao exame do pedido. Uma nova RDC, a
RDC 21/2013 publicada em DO em 15 de abril de 2013, une o foco da saude publica
e a protecédo aos direitos de propriedade industrial. As novas regras para anuéncia
prévia estabelecem que a Anvisa dara prioridade a processos e produtos
farmacéuticos que sejam de interesse do SUS, podendo opinar em relacdo a
patentabilidade de produtos considerados estratégicos para o mesmo. Cria-se assim
um meio termo entre a posigao original da Anvisa e a da AGU.

Discussao

Recentes trabalhos defenderam uma estratégia do tipo “judicializacdo de cima
para baixo”, que enfatizam o apoio da esfera politica como precondi¢cdo necessaria
para a judicializacdo de politicas ditas “puras” (Hirschl, 2008). Observa-se que
atividades juridicas — que criam fluxos de questionamento burocratico dentro do
Executivo ou entre o Executivo e os demais poderes — também sdo expressbes
importantes da judicializagcdo no pais.

Ganha maior importancia para o0 contexto brasileiro a andlise desses
pareceres, que denotaram que a posicao da AGU em relacdo a esses temas muitas
vezes apresenta imbricagcées com interesses econdmicos e fiscais, em detrimento da
consideracao de potenciais tensdes entre estas decisdes e interesses sociais mais
amplos.

Ainda que nao tenham for¢a vinculante, poderiamos apelida-la de uma atuacao
de “executivizacdo” das politicas na defesa de posi¢coes do governo federal, ndo
necesariamente identificadas com a defesa de interesses individuais indisponiveis e

dos direitos coletivos e difusos.
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Concluséo

Impactos da judicializacdo da politica publica comum via revisbes
administrativas, pareceres e outras pecas de cunho juridico emitidos por setores
especializados podem ter implicacbes amplas e imediatas na configuracéo do sistema
de saude. Os estudos no campo da judicializacdo demandam uma atencdo maior a
atos administrativos da AGU, na perspectiva de seus impactos potenciais sobre

distintas dimensdes da politica de saude.
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