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RESUMO

O artigo visa analisar a judicializacdo do acesso a sauide, nas hipdteses de doencas raras. Tracam-se
consideragdes sobre doengas raras, politicas publicas na area de salde, e seu tratamento constitu-
cional. Analisa-se a judicializagao do direito a saude, e o ativismo judicial aplicado ao direito a satde.
Apds abordagem do posicionamento dos Tribunais Superiores, especialmente quanto ao Principio
da Reserva do Possivel, sdo tecidas consideragdes sobre o direito a satide e os Planos de Assisténcia
Privada.
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ABSTRACT

The article aims to analyze the increasingly intense process of judicialization of health access, spe-
cifically when regarding to rare diseases, the public policies that are currently being coordinated
in the health area, their constitutional anchorage and the judicial activism (lobby) applied to the
health area. It will also examine the positioning of Brazilian Superior Courts, specially concerning
the principle of reserve for contingencies, the health rights themselves and the private health insu-
rances expected procedures.

Keywords:

judicialization, law, public health,
private health, rare diseases,
"off-label" treatment

Introducao As enfermidades classificadas como raras trazem grandes

desafios as politicas de salide, pois exigem que vultosos recur-
sos alocados para o atendimento do maior nimero de pesso-
as sejam destinados ao tratamento de um pequeno grupo de

As doencas raras afligem cerca de 6% da populacdo mundial.
Em numeros absolutos, aproximadamente 420 milhdes de

pessoas sofrem com essas enfermidades. Estima-se que no
Brasil este numero esteja em torno de 13 milhdes de pesso-
as'. A classificacdo das doencas como raras pode variar de
acordo com o percentual de pessoas atingidas. Dessa forma,
enguanto na Unido Europeia considera-se doenca rara toda
aquela que atinge até 5 pessoas a cada 10.000?, os Estados
Unidos consideram como rara a doenca que afeta até 75 pes-
soas em cada 100.000.

cidadéos. Dada a particularidade e o custo elevado, € comum
que o Sistema Unico de Saude (SUS) e os planos de assisténcia
privada nao incluam no rol dos tratamentos que oferecem/co-
brem aqueles destinados as doengas raras, principalmente os
tratamentos ditos em fase experimental e os off-label.

1. http://www.apmps.org.br/site/index.php/politicas-publicas/146-brasil-tem-13-
milhoes-de-pessoas-com-doencas-raras-diz-pesquisa - acessado em 16.10.2014.

2.http://ec.europa.eu/health/rare_diseases/policy/index_pt.htm-acessado em 16.10.2014.
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Nesses casos, resta ainda uma via, que tem se desenvol-
vido no Brasil, sobretudo a partir da Constituicdo de 1988: o
Poder Judicidrio. E cada vez maior o volume de demandas
judiciais reclamando — em face do Estado ou do plano de
salde - atendimento adequado a diversos problemas de
saude. Tais acdes levam aos juizes uma realidade complexa e
exigem grande responsabilidade de suas decisdes, que tém
impacto simultaneamente sobre a vida de alguém e sobre os
recursos alocados para politicas publicas de salde. Essa é a
questao apresentada neste artigo, que aborda as possibilida-
des de reivindicacao do direito a salide perante o Judiciério
nos casos de doencas raras. Para tanto, o préximo tépico ird
contextualizar o direito a saude nos planos juridico e politico.
Na sequéncia, aborda-se a judicializacdo de questoes relacio-
nadas a esse direito, o ativismo dos juizes e a limitacdo juri-
dica contida no argumento da reserva do possivel. As secoes
finais expdem as decisdes dos Tribunais nas acoes exigindo o
tratamento de doencas raras contra o Estado e os planos de
assisténcia privada.

Saude, Constituicao Federal e politica publica

A Constituicao Federal de 1988 determina a construgao de
uma democracia social (Verissimo, 2009: 408), o que significa
dizer que objetivos de transformacao social previstos consti-
tucionalmente, como a reducao da pobreza, a inclusao social
e a expansao da cidadania, devem ser realizados por meio
do reconhecimento e da tutela estatal de direitos sociais. Tais
direitos se caracterizam pela obrigacdo positiva (fazer/pres-
tar) que impdem ao Estado e visam garantir aos cidadaos a
participacdo na riqueza coletiva (Carvalho, 2012: 10).

No rol de direitos sociais previstos constitucionalmente
estad o direito a salde. Sem margem para interpretagao so-
bre a suaimposicdo juridica, o texto constitucional determina
que a “salde é direito de todos e dever do Estado™. Em ou-
tras palavras, a Constituicdo cria o dever de que os agentes
estatais formulem e implementem politicas publicas destina-
das a prevencao e ao tratamento de doencas que acometam
ou possam acometer os cidadaos.

A previsdo constitucional de direitos sociais estabelece
desafios aos formuladores de politica publica, aos operadores
da maquina burocratico-administrativa e aos profissionais do
direito. Neste artigo abordamos um desafio especifico, a saber:
a exigibilidade do direito a salde no caso de doencas raras.
Dessa forma, discutimos com base nas decisdes judiciais do
Supremo Tribunal Federal a possibilidade — e, sinteticamente,
os limites e as consequéncias — de os cidaddos exigirem peran-
te o Poder Judiciario, como garantia do seu direito a salde, que
o Estado custeie o tratamento de doencas raras.

3.0 Artigo 196 da Constituicdo Federal prevé que: “A satide é direito de todos
e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que
visem a reducéo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as agdes e servicos para sua promogao, protecao e recuperacao.”
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A fixacdo de metas e a alocacdo de recursos publicos
para a sua realizacdo sdo atividades politicas que dizem res-
peito a formulacdo e a implementacao de politicas publicas,
nas quais os representantes politicos definem interesses que
devem ser tratados como gerais e a forma de realiza-los, con-
siderando a capacidade dos recursos disponiveis e os limi-
tes técnicos para tanto. Como os recursos sao limitados e os
objetivos para serem atingidos devem ser bem definidos, as
politicas possuem abrangéncia limitada. Na area da saude,
por exemplo, os tratamentos e medicamentos para doencas
raras muitas vezes nao sao incluidos no Sistema Unico de
Saude, tendo em vista 0 alto custo que envolvem.

Nessas situacdes em que alguém vé seu direito social
desamparado, o carater juridico da questao torna possivel
recorrer ao Poder Judicidrio para exigir do Estado a pres-
tacdo necessaria a garantia do direito, que no Nosso caso
diz respeito ao tratamento da doenca rara. Com isso, ha a
transferéncia de temas politicos para dentro das instituicoes
do sistema de justica, transformando o Judicidrio em um
“importante forum de contestacdo de politicas publicas”
(Verissimo, 2009: 409). As decisdes do Judiciario sobre direi-
tos sociais interferem na forma como recursos sdo alocados
para tratar interesses definidos como prioridades do Estado
e, portanto, ttm impacto na formacao e adocéo de politicas
publicas (Taylor, 2007).

Judicializacao do direito a saude

Diariamente sdo submetidas, ao Poder Judiciario, questdes
envolvendo o direito a saude, tanto publica quanto privada.
Decorréncia natural do carater incontavel das questdes que
se referem a salde humana, inimeras séo as espécies de
controvérsias, dentro do direito a salde, levadas a apreciacao
do Judiciério.

Muitas doencas, por sua baixa incidéncia, nédo séo previs-
tas nas politicas publicas do SUS, nem nas regras atinentes as
coberturas minimas da assisténcia privada a salde, editadas
pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS.

Todos estes fatores contribuem para o constante cresci-
mento da judicializacdo da saude.

O Ministro Gilmar Ferreira Mendes, no julgamento da Sus-
pensdo de Liminar n° 256, discorreu de forma brilhante sobre
a judicializacdo do Direito a Saude, e a importancia de uma
discussdo aprofundada sobre o assunto:

“A doutrina constitucional brasileira had muito se de-
dica a interpretacao do artigo 196 da Constituicdo. Teses,
muitas vezes antagonicas, proliferaram-se em todas as
instancias do Poder Judicidrio e na seara académica. Tais
teses buscam definir se, como e em que medida o direito
constitucional a saude se traduz em um direito subjetivo
publico a prestacdes positivas do Estado, passivel de ga-
rantia pela via judicial.
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O fato é que a judicializacdo do direito a saude ga-
nhou tamanha importancia tedrica e prética que envolve
nao apenas os operadores do Direito, mas também os
gestores publicos, os profissionais da drea de saude e a
sociedade civil como um todo.

Se, por um lado, a atuacdo do Poder Judiciario é fun-
damental para o exercicio efetivo da cidadania e para a
realizacdo do direito a saude, por outro as decisées judi-
ciais tém significado um forte ponto de tensdo entre os
elaboradores e os executores das politicas publicas, que
se veem compelidos a garantir prestagdes de direitos so-
ciais das mais diversas, muitas vezes contrastantes com a
politica estabelecida pelos governos para a drea da satde
e além das possibilidades orcamentarias™.

Os operadores do direito tém buscado, constantemen-
te, uniformizar os entendimentos sobre matérias levadas a
analise do Poder Judiciario. Diversos sdo os exemplos destas
tentativas de uniformizacéo: as diversas SUmulas, expedidas
pelos Tribunais de todo o pafs, visam nortear néo somente os
julgadores, mas toda a comunidade juridica, especialmente
aqueles que atuam na defesa dos interesses dos pacientes,
do Poder Publico, das Operadoras de planos e seguros priva-
dos de assisténcia a saude.

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS —, em-
bora adotando medidas que tém se mostrado timidas e pou-
co eficazes, busca tracar diretrizes e estabelecer normas que
diminuam a judicializacdo da saude privada.

Orgéos e entidades tm organizado eventos, buscando
discutir o assunto. O Supremo Tribunal Federal, por exemplo,
organizou, entre abril e maio de 2009, a Audiéncia Publica n° 4,
ocasiao em que puderam se manifestar 50 especialistas, den-
tre operadores do Direito, Professores, Médicos, Técnicos de
Satde, Gestores e usudrios do Sistema Unico de Satde (SUS).

Recentemente, em maio de 2014, o Conselho Nacional de
Justica (CNJ) realizou a | Jornada Nacional da Saude, em que
se debateram problemas inerentes a judicializagdo da satde.
Ao final da Jornada, foram apresentados enunciados inter-
pretativos sobre o direito a saude.

Busca-se, assim, obter a maior uniformidade possivel nas
decisdes. Quanto mais uniformes as interpretagdes, ao me-
nos em tese, menor seria a necessidade de submissao de liti-
gios a apreciacdo do Judiciario.

Entretanto, em virtude da multiplicidade de questées en-
volvendo a salde, da propria evolucdo da medicina, e dos in-
teresses econdmicos que envolvem a matéria, € muito pouco
provavel que se obtenha éxito na minimizacao da judicializa-
¢ao da saude.

4.SL 256, Relator(a): Min. PRESIDENTE, Presidente Min. GILMAR MENDES, julgado
em 20/04/2010, publicado em DJe-076 DIVULG 29/04/2010 PUBLIC 30/04/2010.
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Ativismo judicial e saude

Classicamente, a atuacdo dos Operadores do Direito toma
por base a interpretacao e aplicagao do Direito positivado.
A interpretacdo juspositivista tem a norma escrita por base
precipua. Conforme licdo de Canotilho (2012):

“Num Estado de direito democratico, o trabalho me-
tédico de concretizacdo é um trabalho normativamente
orientado. Como coroldrios subjacentes a esta postura
metodoldgica assinalam-se os seguintes.

O jurista concretizador deve trabalhar a partir do texto
da norma, editado pelas entidades democratica e juridica-
mente legitimadas pela ordem constitucional. A ordem de
decisdo, que representa a medida de ordenacao imedia-
ta e concretamente aplicadvel a um problema, néo é uma
‘grandeza autdbnoma’, independente da norma juridica,
nem uma ‘decisdo’ voluntarista do sujeito de concretiza-
cao; deve, sim, reconduzir-se sempre a norma juridica ge-
ral. A distingdo positiva das funcdes concretizadoras destes
varios agentes depende, como € dbvio, da prépria consti-
tuicdo, mas nado raro acontece que no plano constitucional
se verifique a convergéncia concretizadora de varias ins-
tancias: (a) nivel priméario de concretizagao: os principios
gerais e especiais, bem como as normas da constituicao
que ‘densificam’ outros principios; (b) nivel politico-legis-
lativo: a partir do texto da norma constitucional, os érgaos
legiferantes concretizam, através de ‘decisdes politicas’
com densidade normativa — os actos legislativos —, 0s pre-
ceitos da constituicao; (o) nivel executivo e jurisdicional:
com base no texto da norma constitucional e das subse-
quentes concretizacoes desta a nivel legislativo (também
a nivel requlamentar, estatutario), desenvolve-se o trabalho
concretizador, de forma a obter uma norma de decisao so-
lucionadora dos problemas concretos.”

Presentemente, o denominado ativismo judicial — prati-
ca vinda da escola/teoria juridica do Neoconstitucionalismo
- vem ganhando forca em diversas partes do mundo, espe-
cialmente no Brasil, sobrepondo-se pouco a pouco a visdo
estritamente positivista, fundamentada principalmente no
texto legal.

Em virtude da utilizacéo, nos textos legislativos e consti-
tucionais, de conceitos mais abstratos, expressdes de baixa
densidade normativa, abre-se espaco a uma interpretacao que
leva em consideracao valores morais e éticos. O julgador, ao
invés de “escravo da lei”, passa a ter uma postura mais criativa e
com maior margem a discricionariedade. Sobre Neoconstitu-
cionalismo, leciona Jorge Octévio Lavocat Galvao (2014):

“O Neoconstitucionalismo se apresenta como uma
teoria juridica focada em uma visao progressista do pa-

pel dos juizes, justificada pela adocdo de uma concep-
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cao axioldégica de Constituicao que exige o manejo de
técnicas interpretativas especiais aptas a lidar primor-
dialmente com normas-principios, notadamente o juizo
de ponderacdo. A adocao dessa perspectiva, contudo,
encerra uma série de outros desdobramentos relaciona-
dos ao chamado fenémeno da constitucionalizacédo do
direito que merecem uma atencdo especial para os fins
da presente obra. Tal fendmeno nada mais é do que a
caracterizacdo de todos os casos juridicos como casos
constitucionais em virtude do efeito irradiador do texto
fundamental — defendido pelos neoconstitucionalistas —,
0 que faz com que todos 0s processos se transformem
em potenciais Brown v. Board of Education. Dito de outra
forma, o Neoconstitucionalismo parece assumir o mode-
lo Brown como o padrao judicial a ser adotado pelos jui-
zes até mesmo nos casos judiciais mais simples.

Obviamente que isso tem sérias implicacbes tanto
para os juizes que decidirdo os casos quanto para os juris-
dicionados que serao afetados pelo modo como 0s casos
serdo decididos.”

Tratando do Neoconstitucionalismo e do ativismo judi-
cial, esclarece José Carlos Francisco (2012):

“O maior espaco deixado pelo aumento do grau de
abstracdo dos principios constitucionais positivados au-
menta o grau de discricionariedade do operador do Di-
reito no processo interpretativo e de escolha das solucdes
para os problemas apresentados, e € justamente a via pela
qual, de modo consciente ou inconsciente (intuitivo), pas-
sam valores éticos e morais mesmo para o intérprete com
postura positivista. Por isso, acreditamos que o neocons-
titucionalismo pode ser apresentado como oposi¢ao ao
positivismo juridico puro quando hd claro reconhecimento
do fato de valores morais e até mesmo elementos politi-
cos adentrarem no campo normativo em razao da grande
abertura semantica permitida pelos principios, mas néo a
todas as formas de manifestacéo do positivismo juridico,
especialmente o positivismo inclusivo ou moderado.”

O ativismo judicial ganhou destaque nos ultimos anos,
especialmente depois de o Supremo Tribunal Federal proferir
decisdes de grande impacto, como no julgamento conjunto
da ADPF n° 132 e da ADIN n° 4277 — que tratou da unido ho-
moafetiva — e da ADPF n° 54, que cuidou da interrupcao da
gestacao de fetos anencéfalos.

Considerando-se a multiplicidade de questdes envolven-
do a saude, e o fato de que o direito positivado € insuficiente
para a resolucdo de diversas questdes envolvendo a salde —
como é o caso das doencas raras, muitas delas ignoradas pelo
SUS e pela ANS, na elaboracao das listas de cobertura — ndo
pode o Judicidrio se limitar a aplicacdo pura e simples da lei.

Uma postura ativista se faz necesséria, para que sejam re-
solvidas situacdes que o legislador ndo previu.

J Bras Econ Saude; 2014 Supl.(1): 30-40

Tribunais superiores e a Reserva do Possivel

A teoria da reserva do possivel é amplamente invocada por
juristas para que o Estado possa repelir demandas que ex-
cedam o razodvel. Sobre o tema, Ingo Sarlet pontua que a
prestacao reclamada deve corresponder ao que o individuo
pode razoavelmente exigir da sociedade, de tal sorte que,
mesmo em dispondo o Estado de recursos e tendo poder de
disposicao, ndo se pode falar em uma obrigagao de prestar
algo que ndo se mantenha nos limites do razoavel.

Especificamente em relagdo ao direito a saude, muito ja
se debateu no Judicidrio sobre o dever do Estado arcar com
medicamentos e outras necessidades dos jurisdicionados,
sendo que boa parte dessas agdes foram julgadas improce-
dentes com base na cldusula da reserva do possivel, espe-
cialmente por conta das restricbes orcamentarias dos entes
publicos.

A questao, contudo, sofreu uma guinada significativa de
direcdo, a ponto das decisdes judiciais atuais simplesmente
mitigarem a cladusula da reserva do possivel, dando preva-
léncia aos interesses individuais. Este cendrio j era objeto de
estudo por parte da doutrina alemé& ha décadas:

“Mesmo os direitos fundamentais sociais minimos
tém, especialmente quando sdo muitos que dele necessi-
tam, enormes efeitos financeiros. Mas isso, isoladamente
considerado, ndo justifica uma conclusdo contréria a sua
existéncia. A forca do principio da competéncia orcamen-
taria do legislador ndo é ilimitada. Ele ndo é um principio
absoluto. Direitos individuais podem ter peso maior que
razdes politico-financeiras.”

Através da adocao da teoria dos direitos fundamentais so-
ciais minimos, a clausula da reserva do possivel perdeu forca.
Toda pessoa fisica possui uma gama de direitos, alguns mais
importantes que outros. Dentre estes direitos mais importan-
tes encontram-se os direitos fundamentais sociais, bem deli-
neados no art. 6° da Constituicdo Federal brasileira (direito a
educacao, a saude, a alimentacao, ao trabalho, a moradia, ao
lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a materni-
dade e a infancia e a assisténcia aos desamparados).

Estes direitos fundamentais sociais representam a mate-
rializacdo do principio central do nosso ordenamento juridi-
co: o principio da dignidade da pessoa humana (centro de
gravidade da Constituicao Federal).

Em um cenério ideal (talvez utdpico), todos estes direitos
estariam acessiveis a sociedade na mesma proporcao, permi-
tindo uma fruicdo igualitaria por todos os seus integrantes.
Como a sociedade humana ainda ndo conseguiu atingir este

5. SARLET, Ingo Wolfgang. A eficdcia dos direitos fundamentais.
Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2003, pag. 265.

6. ALEXY, Robert. Teoria dos Direitos Fundamentais.
Sao Paulo: Malheiros, 2012, pag. 512/513.
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grau de perfeicao, deve-se reconhecer que nem todos tém
acesso a eles, de sorte que cabe ao Estado tutelar esta desi-
gualdade, o que se d4 através das politicas publicas.

Assim sendo, as politicas publicas visam permitir que
estes direitos fundamentais sociais beneficiem toda a socie-
dade, e ndo apenas alguns nichos sociais. Contudo, mesmo
neste cenario, ainda havera desigualdade em relagdo ao gozo
destes direitos fundamentais, seja por questdes patrimoniais,
regionais, climaticas, sanitdrias, etc.

Por conta desta desigualdade, como saber se o Estado
cumpre seu dever Constitucional de permitir o acesso a es-
tes direitos fundamentais sociais? Em outras palavras, como
estabelecer o quantum que deve ser oferecido a sociedade?
Em uma escala de 0 a 100, se A goza de 100, B goza de 50 e
C goza de 15, estard o Estado obrigado a fazer com que Be C
gozem de 1007 Deverd permitir que C goze de 507

Para responder estas questdes, surgiu na Alemanha a te-
oria do minimo existencial: esta teoria esclarece que o Estado
tem o dever de permitir que seus jurisdicionados gozem de
seus direitos fundamentais sociais em um patamar minima-
mente aceitdvel para que tenham uma vida digna.

Especificamente no direito a saude, os Tribunais patrios
— com base na teoria do minimo substancial — comegaram a
dar ganho de causa aos individuos que ingressam com agoes
postulando medicamentos, cirurgias, dentre outros, como se
observa na decisao do Superior Tribunal de Justica:

“Justificava em razdo da auséncia de seus pressupostos
- direito a vida e a salde - dever estatal de assisténcia a sau-
de resultante de norma constitucional (CF, arts. 196 e 197)
- obrigacdo juridico-constitucional que se impde ao poder
publico, inclusive aos estados-membros da federacédo - con-
figuracdo, no caso, de tipica hipdtese de omissao inconsti-
tucional imputavel ao estado de Pernambuco - desrespeito
a constituicdo provocado por inércia estatal (RTJ 183/818-
819) - comportamento que transgride a autoridade da lei
fundamental da republica (RTJ 185/794-796) - a questdo da
reserva do possivel: reconhecimento de sua inaplicabilidade,
sempre que a invocagdo dessa cldusula puder comprome-
ter o nucleo bdsico que qualifica o minimo existencial (RTJ
200/191-197) - 0 papel do poder judicidrio na implementagéo
de politicas publicas instituidas pela constituicGo e néo efeti-
vadas pelo poder publico - a férmula da reserva do possivel
na perspectiva da teoria dos custos dos direitos: impossibili-
dade de sua invocacdo para legitimar o injusto inadimple-
mento de deveres estatais de prestacéo constitucionalmente
impostos ao poder publico - a teoria da “restricdo das restri-
¢bes” (ou da “limitacdo das limitacbes”) - cardter cogente e
vinculante das normas constitucionais, inclusive daquelas de
contetido programdtico, que veiculam diretrizes de politicas
publicas, especialmente na drea da saude (CF, arts. 65 196
e 197) - a questao das “escolhas trdgicas” - a colmatagao de
omissées inconstitucionais como necessidade institucional
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fundada em comportamento afirmativo dos juizes e tribu-
nais e de que resulta uma positiva criacéo jurisprudencial do
direito - controle jurisdicional de legitimidade da omissdo
do poder publico: atividade de fiscalizacao judicial que se
justifica pela necessidade de observancia de certos pa-
rametros constitucionais (proibicdo de retrocesso social,
protecao ao minimo existencial, vedacéo da protecao insu-
ficiente e proibicao de excesso) - doutrina - precedentes do
supremo tribunal federal em tema de implementacéo de
politicas publicas delineadas na constituicdo da republica
(RTJ 174/687 - RTJ 175/1212-1213 - RTJ 199/1219-1220) - recur-
so de agravo provido.”# (g.n).

A questao do minimo existencial e da reserva do possivel
fica ainda mais complicada diante do cendrio das doencas
raras. Isto porque alguns fatores (i) dificultam o desenvolvi-
mento de medicamentos préprios e (i) atrasam o registro
dos medicamentos nos érgdos de vigilancia sanitaria.

Como existem milhares de doencas raras e todas elas
juntas atingem cerca de 6% da populacdo mundial, é muito
dificil, complexo e custoso o desenvolvimento de medica-
mentos especificos para cada uma destas doencas, boa par-
te delas completamente heterogéneas entre si.

Os laboratérios nao possuem interesse em dispender
parte de seus recursos em um medicamento/tratamento de
baixa escala, uma vez que o retorno patrimonial é diminuto.

7.STA 223 AgR/ PE - PERNAMBUCO AG.REG. NA SUSPENSAO DE TUTELA
ANTECIPADA Relator(a): Min. ELLEN GRACIE (Presidente) Relator(a) p/ Acdrdao:
Min. CELSO DE MELLO Julgamento: 14/04/2008 Orgéo Julgador: Tribunal
Pleno - Publicacdo DJe-070 DIVULG 08-04-2014 PUBLIC 09-04-2014.

8.No mesmo sentido: “Fornecimento de medicamentos. Possibilidade de bloqueio de
verbas publicas para garantia. Ratificacao da jurisprudéncia firmada por esta suprema
corte. Existéncia de repercussao geral (RE 607582 RG / RS - RIO GRANDE DO SUL
REPERCUSSAO GERAL NO RECURSO EXTRAORDINARIO Relator(a): Min. ELLEN GRACIE
Julgamento: 13/08/2010 - Publicacdo DJe-159 DIVULG 26-08-2010 PUBLIC 27-08-

2010 EMENT VOL-02412-06 PP-01185 LEXSTF v. 32, n. 381, 2010, p. 275-280). Também:
“Ampliacéo e melhoria no atendimento de gestantes em maternidades estaduais - dever
estatal de assisténcia materno-infantil resultante de norma constitucional - obrigagéo
juridico- -constitucional que se impde ao poder publico, inclusive aos estados-membros
- configuragéo, no caso, de tipica hipotese de omissao inconstitucional imputavel ao
estado-membro - desrespeito a constituicdo provocado por inércia estatal (RTJ 183/818-
819) - comportamento que transgride a autoridade da lei fundamental da republica (RTJ
185/794-796) - a questao da reserva do possivel: reconhecimento de sua inaplicabilidade,
sempre que a invocacao dessa clausula puder comprometer o nucleo basico que qualifica
o minimo existencial (RTJ 200/191-197) - o papel do poder judiciario na implementacéo
de politicas publicas instituidas pela constituicao e nao efetivadas pelo poder publico
-aférmula da reserva do possivel na perspectiva da teoria dos custos dos direitos:
impossibilidade de sua invocagéo para legitimar o injusto inadimplemento de deveres
estatais de prestacao constitucionalmente impostos ao estado - a teoria da “restricao das
restricoes” (ou da “limitagdo das limitagoes”) - carater cogente e vinculante das normas
constitucionais, inclusive daquelas de contetido programatico, que veiculam diretrizes
de politicas publicas, especialmente na area da satde (CF, arts. 196, 197 e 227) - a questao
das “escolhas tragicas” - a colmatacgéo de omissdes inconstitucionais como necessidade
institucional fundada em comportamento afirmativo dos juizes e tribunais e de que resulta
uma positiva criagdo jurisprudencial do direito - controle jurisdicional de legitimidade

da omissédo do estado: atividade de fiscalizacdo judicial que se justifica pela necessidade
de observancia de certos parametros constitucionais (proibicao de retrocesso social,
protecao ao minimo existencial, vedacéo da protecao insuficiente e proibicao de excesso)
- doutrina - precedentes do supremo tribunal federal em tema de implementagéo de
politicas publicas delineadas na constituicdo da republica (RTJ 174/687 - RTJ 175/1212-
1213 - RTJ 199/1219-1220) - possibilidade juridico-processual de utilizagao das “astreintes”
(CPC, art. 461, § 5°) como meio coercitivo indireto - existéncia, no caso em exame,

de relevante interesse social - agdo civil publica: instrumento processual adequado

a protecdo jurisdicional de direitos revestidos de metaindividualidade - legitimacao

ativa do ministério publico (CF, art. 129, iii) - a fungao institucional do ministério publico
como “defensor do povo” (CF, art. 129, ii) - doutrina - precedentes - recurso de agravo
improvido.” (RE 581352 AgR / AM - AMAZONAS AG.REG. NO RECURSO EXTRAORDINARIO
Relator(a): Min. CELSO DE MELLO Julgamento: 29/10/2013 Orgéo Julgador: Segunda Turma
Publicacao ACORDAO ELETRONICO DJe-230 DIVULG 21-11-2013 PUBLIC 22-11-2013).
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Os poucos que ignorando o baixo retorno patrimonial ten-
tam desenvolvé-lo esbarram em outro problema: a dificul-
dade de testé-los (e sem testa-los, como garantir a eficicia?),
uma vez que a raridade da doenga muitas vezes nao permite
a localizacdo de pessoas aptas/dispostas a se submeterem
frequentemente aos testes laboratoriais.

Conclusdo: os medicamentos, quando existentes, sao ex-
tremamente custosos, dificultando o pagamento pelos por-
tadores destas doencas raras, que, sem op¢ao, recorrem ao
Poder Judiciario. Ndo é raro estes medicamentos custarem,
por dose, alguns milhares de Reais. Como fica, neste cena-
rio, a questdo da reserva do possivel e a questao do minimo
existencial? Seria razoavel obrigar o Estado a arcar com estes
elevados valores simplesmente para garantir a salde de uma
pequena parcela da populacdo (6%), quando estes mesmos
recursos poderiam ser disponibilizados para ajudar uma por-
centagem muito mais significativa da populacdo que néo
é portadora destas chamadas doencas raras? Se sim, este
dever subsiste na hipdtese do medicamento experimental
(cujos efeitos ndo se encontram devidamente provados) ou
de uso off-label (fora de bula), quando milhares de Reais sdo
gastos com um tratamento que sequer pode funcionar? £ o
que se passa a analisar.

Jurisprudéncia sobre doencas raras

As doencas raras — dada sua prépria natureza de baixo alcan-
ce social — ndo sdo muito discutidas no Poder Judiciario, até
porgue sao muito recentes os mecanismos de diagndsticos
e tratamentos. Todavia, quando levadas ao conhecimento do
Estado-Juiz, tais decisdes sao, muitas vezes, emblematicas.

O Min. Celso de Mello, ao analisar um pedido de liminar
do Estado de Santa Catarina para suspender os efeitos da
decisdo que determinava que ele arcasse com os medica-
mentos de uma crianca portadora de doenca rara, proferiu
decisao paradigmatica no Supremo Tribunal Federal, espe-
cialmente ao afastar a reserva do possivel, in verbis:

A singularidade do caso (menor impubere portador
de doenca rara denominada Distrofia Muscular de Du-
chenne), a imprescindibilidade da medida cautelar con-
cedida pelo poder Judicidrio do Estado de Santa Catarina
(necessidade de transplante das células mioblasticas, que
constitui o Unico meio capaz de salvar a vida do paciente)
e a impostergabilidade do cumprimento do dever politi-
co-constitucional que se impode ao Poder Publico, em to-
das as dimensodes da organizacdo federativa, de assegurar
a todos a protecao a saude (CF, art. 196) e de dispensar
especial tutela a crianca e ao adolescente (CF, art. 69, ¢/c
art. 227, § 19) constituem fatores, que, associados a um
imperativo de solidariedade humana, desautorizam o de-
ferimento do pedido ora formulado pelo Estado de Santa
Catarina (fls. 2/30).

J Bras Econ Saude; 2014 Supl.(1): 30-40

O acolhimento da postulacéo cautelar deduzida pelo
Estado de Santa Catarina certamente conduziria a um
desfecho tragico, pois impediria, ante a irreversibilidade
da situagao, que o ora requerido merecesse o tratamento
inadidvel a que tem direito e que se revela essencial a pre-
servacao de sua prépria vida.

Entre proteger a inviolabilidade do direito a vida, que se
qualifica como direito subjetivo inaliendvel assequrado pela
prépria Constituicdo da Republica (art. 59 caput), ou fazer
prevalecer, contra essa prerrogativa fundamental, um inte-
resse financeiro e secunddrio do Estado, entendo - uma vez
configurado esse dilema - que razées de ordem ético-juridica
impéem ao julgador uma sé e possivel op¢do: o respeito in-
declindvel a vida.

Por tal motivo, indefiro o pedido formulado pelo
Estado de Santa Catarina, pois a decisao proferida pela
Magistratura catarinense - longe de caracterizar ameaga
a ordem publica e administrativa local, como pretende
o Governo estadual (fls. 29) - traduz, no caso em andlise,
um gesto digno de reverente e soliddrio apreco a vida de um
menor, que, pertencente a familia pobre, néo dispde de con-
dicbes para custear as despesas do Unico tratamento médi-
co-hospitalar capaz de salvd-lo de morte inevitdvel (fls. 76).
Publique-se’ (grifo)

Sobre a questao que envolve a falta de registro do medi-
camento na ANVISA, seja pela falta de comprovacéo de efica-
cia do medicamento ou, ainda, por questdes burocréaticas, os
Tribunais Regionais Federais, em mais de uma oportunidade,
j& decidiram por dar razdo aos pleitos dos jurisdicionados:

"AGRAVO. DECISAO TERMINATIVA. DOENGCA RARA.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA
ANVISA - POSSIBILIDADE.

1. Para fazer jus ao recebimento de medicamentos
fornecidos por entes politicos, deve a parte autora
comprovar a sua atual necessidade e ser aquele me-
dicamento requerido insubstitufvel por outro similar/
genérico no caso concreto.

2. A inexisténcia de registro na ANVISA, por si s6, ndo
afasta o direito do portador de doenca grave ao rece-
bimento do medicamento para tratamento de doen-
Garara.

3. A parte agravante ndo trouxe nenhum argumento ca-
paz de modificar a conclusao do julgado, a qual deve
ser mantida por seus proprios fundamentos.”
AGRAVO DE INSTRUMENTO. CONSTITUCIONAL. ME-

DICAMENTO. REGISTRO PROVISORIO NOS ESTADOS UNI-

DOS E NA UNIAO EUROPEIA. AUSENCIA DE REGISTRO NA

9. PET 1246/SC. STJ. Decisdo Monocratica do Min. Celso de
Mello (negativa de liminar) proferida em 02.02.1999.

10. AGVAC 50242791620104047000/PR. Terceira Turma TRF 42 Regiéo.
Des. Rel. Maria Lucia Luz Leiria. Julgado em 13.03.2013.

35



Chiavassa R, Coam GG, Lima MCMP, Moreira TMQ

ANVISA. DOENCA RARA. CUSTEIO. LIMINAR. RISCO DE

VIDA.

1. O direito a saude é garantido pela Constituicdo, de
forma coletiva e individual. Existe politica estatal vol-
tada ao custeio de medicamentos de alto custo, em
situacdes excepcionais (Portaria 3916/98, do Ministé-
rio da Saude e Resolugao 338/2004, do Conselho Na-
cional de Saude).

2. Aregra de registro do medicamento na ANVISA, para
que seja comercializado no Brasil, tem como escopo
garantir a seguranca do usuario. O registro assegura
que o remédio ndo oferece risco para a salde e é efi-
caz para a finalidade a que se destina.

3. Sendo incontroverso que a doenca de que pade-
ce o autor (Sindrome de Maroteaux Lamy, MPS VI) é
rarissima (o0 que impede a aplicacdo do teste no nu-
mero minimo exigivel de pacientes antes da comer-
cializagéo - fase Ill, requisito para o registro definitivo
do medicamento nos érgaos de saude); que para ela
nao existe outro tipo de tratamento exceto o medica-
mento experimental postulado, registrado em caréater
provisério nos Estados Unidos e na Europa; e que seu
estado tende a evoluir para ébito se ndo obtiver o
tratamento pretendido, afasta-se, excepcionalmente,
a exigéncia legal de registro na ANVISA para o caso
concreto.

4. Agravo de instrumento a que se da provimento.""

O entendimento que prevalece é que a prescricdo médi-
ca é apta para demonstrar a necessidade do medicamento,
pouco importando se ele é experimental ou ndo e pouco
importando se esta na lista da ANVISA. O médico é o profis-
sional capacitado para prescrever o melhor tratamento aos
enfermos, que ndo podem ter seus direitos tolhidos pela bu-
rocracia estatal.

O entendimento é o mesmo dado para os medicamen-
tos importados, nos quais a jurisprudéncia tem determinado
que o Estado arque com os custos de sua importacéo. Este é
o entendimento do Supremo Tribunal Federal e do Superior
Tribunal de Justica:

“Mandado de seguranca. Doenca rara (fenilcetonuria).
Importacdo de medicamento pelo estado (lofenalac).
Concessao da seguranca. Condenacdo em honorarios.
Descabimento.
|- O acordéo recorrido, ao conceder a seguranga, Nao

violou o art. 10 da lei n. 1.533, de 1951, achando-se em

harmonia com os precedentes desta corte sobre a

matéria.

Il - Em acdo de seguranca, ndo cabe condenagao em Ho-
norarios advocaticios (sum. N.105/STJ).

11. AG 44125/DF. Sexta Turma TRF 12 Regiéo. Des. Rel. Maria
Isabel Gallotti Rodrigues. Julgado em 19.12.2008.
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Il - Recurso especial conhecido e parcialmente provido.""?
“Mandado de seguranca. Concesséo. Menor portador
de doenca rara, necessitando de medicamento impor-
tado. Inocorréncia de violagdo ao artigo 19, da Lei num.
1.533/51. Além do elevado sentido social da deciséo, a
concessdo da Seguranca, para compelir o 6rgéo compe-
tente a fornecer o Medicamento indispensavel ao menor
impUbere portador de moléstia Rara, néo viola a lei e se
harmoniza com a jurisprudéncia sobre o tema.”

Apesar destas questdes serem muito favoraveis aos juris-
dicionados, a jurisprudéncia invoca a cldusula da reserva do
possivel em situacdes que extrapolam o simples custeio dos
medicamentos. Com base nesse argumento, nao se tem ad-
mitido custeio com viagens e tratamentos no exterior:

"ADMINISTRATIVO. SUS. DOENCA RARA NAO DIAG-

NOSTICADA. FINANCIAMENTO DE VIAGEM AO EXTERIOR

PELO SUS. IMPOSSIBILIDADE. RESERVA DO POSSIVEL.

1. Consabido que o Estado brasileiro dispde de recursos
limitados para a implantacdo e consecucao de poli-
ticas publicas diversas, realizacdo de investimentos e
prestacdo dos servicos publicos essenciais.

2. Asalde, apesar de ser um direito assegurado a toda co-
letividade, submete-se a chamada reserva do possivel.

3. As caréncias da sociedade sé&o identificadas e valo-
radas pela Administracdo, que, num juizo eminente-
mente discricionério, define as prioridades a serem
atendidas, dentro das possibilidades financeiras e or-
camentarias do Estado. Nao cabe, portanto, ao Judici-
ario imiscuir-se nesse juizo, determinando a aplicacéo
dos recursos de forma diferenciada daquela pautada
por critérios técnicos e cientificos.

4. Considerando-se que a doenca que aflige a autora,
além de ainda nao ter sido diagnosticada, é aponta-
da como sendo enfermidade extremamente rara, nao
sendo certa a possibilidade de sucesso em seu diag-
ndéstico ou tratamento, que certamente teria carater
experimental, deve ser denegado o custeio pretendi-
do, ante a duvidosa possibilidade de éxito."™

Direito a saude e planos de assisténcia privada

Néo é dificil entender o fenémeno da judicializagdo da saude
no Brasil, iniciada na década de 90. (hoje ja se tem 0 mesmo
fendmeno na educacao, com mulheres procurando creches,
e pode-se prever o mesmo para outros direitos essenciais).

Como jé explicitado, referido fendmeno surgiu em decor-
réncia natural da Constituinte e da CF 1988 que, pela primeira
vez, inseriu o direito a saude.

12. REsp 57608/RS. Segunda Turma STJ. Min. Rel. Antonio de
Pédua Ribeiro. Julgado em 16.09.1996. LEXSTJ 90/167.

13. REsp 57869/RS. Segunda Turma STJ. Rel Min. Hélio Mosimann. Julgado em 26.05.1998.

14. Apelagao Civel n° 25872/PR. Terceira Turma TRF 42 Regido.
Des. Rel. Vania Hack de Almeida. Julgado em 17.07.2007.
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Sequencialmente, a questao passou a se concretizar com
0 advento do CDC (Codigo de Defesa do Consumidor).

Na &rea da saude privada, com mais énfase ainda, com a
Lei 9656/98.

Todo esse processo legislativo causou o resgate (ou aqui-
sicdo) da cidadania pela sociedade.

O cidadao, ja empoderado do conhecimento de seus direi-
tos e vendo-os negados pelo Estado/Poder Delegado, enco-
rajou-se pela efetividade dos mesmos no Judicidrio, em 1993.

De forma pontual, o Judiciario de S&o Paulo, protagonista,
teve que se pronunciar.

Primeiro sobre o dever de cobrir AIDS, depois Radiotera-
pia e Quimioterapia, combate ao limite de dias de internacgao,
doenca cronica preexistente, atendimento emergencial, res-
cisdes ilegais etc,, num prazo de meses.

E, através das concessdes de liminares, uma vez inexisten-
tes na época, o instituto da tutela antecipada, os cidadaos
passaram e ver seus direitos efetivados.

Paralelamente, acompanhando a grande evolucao tec-
noldgica da medicina (basta lembrar que o raio-X é de 1950,
o ultrassom da década de 80 e a ressonancia magnética da
década de 1990), cada vez mais, no mercado, surgem pos-
sibilidades de tratamento ou manutencao de vida digna,
com medicamentos e sequenciamento genético.

J&d em 1990 se prenunciava que a medicina no século XXI
teria uma marca: os medicamentos!

Os recursos interpostos pelas Operadoras contra as limi-
nares ensejavam rapidas manifestacdes temporalmente do
TJSP e j& de outros Tribunais da Federacao.

Tanto assim que a primeira decisao do STJ ja ocorreu em 1996:

“SEGURO-SAUDE — AIDS — EPIDEMIA

1 — A empresa que explora plano de seguro-saide e re-
cebe contribuicées de associado sem submeté-lo a
exame, nao pode escusar-se a0 pagamento da sua
contraprestacao, alegando omissao nas informagoes
do segurado.

2 — Ainterpretacdo de cldusula contratual, sobre a exclu-
sdo de despesas decorrentes de epidemia, esta fora
do ambito do recurso especial (Sumula 5).

Recurso ndo conhecido.™

Cumpre informar que o Judicidrio ndo veio acompanhan-
do todas essas modernidades de forma tao facil como nos
casos mencionados acima.

Houve muita dificuldade com a area de transplantes,
principalmente os duplos e com os tratamentos psiquiatri-
cos, estes Ultimos, mercé do preconceito social sobre o tema.

E essa mesma dificuldade foi vista nos processos que dis-
cutiam direitos difusos e coletivos, uma vez que o nascimen-

15. (DATA: 22 de abril de 1996, RECURSO ESPECIAL: 86.095 - SP (96/30090), Quarta
Turma do Superior Tribunal de Justica), Rel. Min. Ruy Rosado de Aguiar (Relator).
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to dessas demandas também era recente, posto que, apesar
da previsdo constitucional e reescrita no CDC, demorou a ser
implementada.

Nesse avangar concomitante da vigéncia da lei 9656/98,
das prescricbes médicas pleiteando as Ultimas novidades e
do avancar das decisées no Judiciario, destacamos, de inte-
resse, 0s medicamentos.

Pudemos observar que néo foi tdo simples aos Magjistra-
dos conceder uma liminar para obrigar o fornecimento de
medicamento ainda sé estrangeiro, ou com prescricao ‘off
label' ou em carater experimental.

Uma das razées foi que surgiu a figura de um ente gover-
namental — a ANVISA - a dificultar tudo, dada a burocracia
na aprovacao de medicamentos e mesmo na autorizacao de
importacao.

Tal demora influenciou e trouxe dificuldade na propria
ANS — Agéncia Nacional de Saude Suplementar — para deter-
minar a obrigatoriedade com medicagoes, principalmente as
quimioterapicas.

Vencido isso, necessario era o convencimento do Juiz de
gue — mesmo sendo a medicac¢do estrangeira, experimental ou
‘off-label’ - o cidaddo tinha direito de tentar esse tratamento.

Observe-se, abaixo, uma parte dessa evolucao jurispru-
dencial, junto ao STJ, da questdo como um todo:

- Sobre obrigatoriedade de cobertura de AIDS: Resp.
234.219; Resp. 550.501, Resp 242.180, 304.326, Resp.
258.007 e AgRg no Resp. 251.722.

- Sobre obrigatoriedade do artigo 30 da Lei 9656/98 —
Resp. 820.379
Sobre rescisdo/punicao em atraso de pagamento de
mensalidade — Resp. 293.722, Resp. 343.698, Resp.
259.263
Sobre atendimento médico no curso do prazo de
caréncia - Resp.300.138, Resp. 531.281; Resp. 222.339;
Resp. 233.616
Sobre negativa de doencas em geral — Resp. 729.891;
EResp. 234.219; Resp. 198.015; Resp. 86.095, Resp.
244.841; Resp. 242.180; Resp. 255.065; Resp. 334.258
Da obrigatoriedade da Operadora de fazer exame
prévio sob pena de pagar as doengas preexistentes -
Resp. 229.078)

Do aumento por faixa etdria: Resp. 588.536 e Ag. Resp.
627014 — Aldir Passarinho Junior (Relator)

- Da obrigatoriedade de pagar fisioterapia - Resp.
439410

- Da obrigatoriedade de atender emergéncia em hos-
pital ndo credenciado — Resp. 402.727; Resp. 267.530;
Resp. 826.679; Resp. 222.339

- Da obrigatoriedade de continuar tratamento sem limi-
te de internacdo — Resp. 402.727; Resp.251.024; Resp.
332.691; Resp. 242.180; Resp. 249.423; Resp. 242.550.

Da obrigatoriedade de fornecer protese: Resp. 519.940;
Resp. 896.247; Ag. Resp. 697.739
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Sobre reajuste de mensalidade: Ag. Resp. 122.687

Da ilegalidade em grande parte das rescisdes contra-
tuais unilaterais - Resp. 602.397.

Da obrigatoriedade de arcar com as despesas de trans-
plante - Resp. 311.509.

E, tantas foram as decisdes em todos os Tribunais que
ocorreu a elaboragao de algumas Sumulas.

Infelizmente poucas no TJSP e no STJ diante de um tema
tao importante e tao recorrente.

Em verdade, as SUmulas representam a tentativa de es-
vaziar os Tribunais em relacao as questdes mais recorrentes.

O STJ tem somente duas:

Sumula 302: E abusiva a cldusula contratual de plano
de saude que limita no tempo a internacdo hospitalar
do segurado.

Sumula 469: Aplica-se o Codigo de Defesa do Consu-
midor aos contratos de plano de saude.

O TISP tem na drea de planos de saude somente 17 Simulas:

Sumula 66: A responsabilidade para proporcionar
meios visando garantir o direito a saude da crianca
ou do adolescente é solidaria entre Estado e Muni-
cipio.

Sumula 67: Nao se admite denunciacdo da lide em
relacdo a Unido tratando-se de acdes relacionadas ao
fornecimento de medicamentos e insumos de com-
peténcia da Justica da Infancia e da Juventude.
Sumula 90: Havendo expressa indicacdo médica para
a utilizacdo dos servicos de ‘'home care’, revela-se abu-
siva a cldusula de exclusdo inserida na avenca, que nao
pode prevalecer.

Sumula 91: Ainda que a avenca tenha sido firmada an-
tes da sua vigéncia, é descabido, nos termos do dis-
posto no art. 15, § 3°, do Estatuto do Idoso, o reajuste
da mensalidade de plano de salide por mudanca de
faixa etaria.

Sumula 92: E abusiva a cldusula contratual de plano de
saude que limita o tempo de internacdo do segurado
ou usudrio (Sumula 302 do Superior Tribunal de Justica).
Sumula 93: Aimplantagao de ‘stent’ é ato inerente a cirurgia
cardiaca/vascular, sendo abusiva a negativa de sua cober-
tura, ainda que o contrato seja anterior a Lei 9.656/98.
Sumula 94: A falta de pagamento da mensalidade nao
opera, per si, a pronta rescisao unilateral do contrato
de plano ou seguro de saude, exigindo-se a prévia no-
tificacdo do devedor com prazo minimo de dez dias
para purga da mora.

Sumula 95: Havendo expressa indicacdo médica, ndo
prevalece a negativa de cobertura do custeio ou for-
necimento de medicamentos associados a tratamen-
to quimioterapico.

Sumula 96: Havendo expressa indicacdo médica de
exames associados a enfermidade coberta pelo con-
trato, ndo prevalece a negativa de cobertura do pro-
cedimento.

-« Sumula 97: Ndo pode ser considerada simplesmente
estética a cirurgia plastica complementar de tratamen-
to de obesidade modrbida, havendo indicacdo médica.

-+ Sumula 99: Nao havendo, na érea do contrato de pla-
no de saude, atendimento especializado que o caso
requer, e existindo urgéncia, ha responsabilidade so-
lidaria no atendimento ao conveniado entre as coo-
perativas de trabalho médico da mesma operadora,
ainda que situadas em bases geograficas distintas.
Sumula 100: O contrato de plano/seguro saude
submete-se aos ditames do Cddigo de Defesa do
Consumidor e da Lei n. 9.656/98 ainda que a avenca
tenha sido celebrada antes da vigéncia desses di-
plomas legais.

Sumula 101: O beneficidrio do plano de saude tem
legitimidade para acionar diretamente a operadora
mesmo que a contratacao tenha sido firmada por seu
empregador ou associacéo de classe.

SUmula 102: Havendo expressa indicacdo médica, é
abusiva a negativa de cobertura de custeio de trata-
mento sob o argumento da sua natureza experimental
ou por nao estar previsto no rol de procedimentos da
ANS.

- Sumula 103: E abusiva a negativa de cobertura em

atendimento de urgéncia e/ou emergéncia a pre-
texto de que estd em curso periodo de caréncia que
ndo seja o prazo de 24 horas estabelecido na Lei n.
9.656/98.
Sumula 104: A continuidade do exercicio laboral apés
a aposentadoria do beneficidrio do seguro saude cole-
tivo ndo afasta a aplicacdo do art. 31 da Lei n. 9.656/98.
Sumula 105: Nao prevalece a negativa de cobertura
as doencas e as lesdes preexistentes se, a época da
contratacdo de plano de saude, ndo se exigiu prévio
exame médico admissional.

Como se vé, nenhuma Sumula especifica quanto a obri-
gatoriedade de fornecer medicacéo, salvo para Cancer, até
porque a primeira decisdo do STJ na area da sauide privada foi
para o tratamento quimioterapico medicamentoso.

Em 15/03/2007, numa brilhante decisdo do Min. Carlos
Alberto Menezes Direito, o STJ, obrigou-se a Operadora de
Saude. Destaca-se do corpo do acérddo o seguinte trecho:

".A orientacdo que se vem firmando, e que merece
exame da Corte, é sobre esse ponto, considerando a con-
solidacdo legislativa vigente com a Lei n® 9.656/98. O que
se procurou fazer, pelo menos no meu entender, foi esta-
belecer critério para proteger o consumidor e ao mesmo
tempo assegurar a viabilidade empresarial dos planos
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privados de saude. De fato, ndo se pode negar o direito
do contrato de estabelecer que tipo de doenca estd ao
alcance do plano oferecido.

Todavia, entendo que deve haver uma distincao
entre a patologia alcancada e a terapia. Ndo me parece
razodvel que se exclua determinada opcéo terapéuti-
ca se a doenca estd agasalhada no contrato. Isso quer
dizer que se o plano esté destinado a cobrir despesas
relativas ao tratamento, 0 que o contrato pode dispor
é sobre as patologias cobertas, ndo sobre o tipo de tra-
tamento para cada patologia alcancada pelo contrato.
Na verdade, se ndo fosse assim, estar-se-ia autorizando
que a empresa se substituisse aos médicos na escolha
da terapia adequada de acordo com o plano de cober-
tura do paciente. E isso, pelo menos na minha avaliacao,
é incongruente com o sistema de assisténcia a saude,
porquanto quem € senhor do tratamento é o especia-
lista, ou seja, o médico que ndo pode ser impedido de
escolher a alternativa que melhor convém a cura do pa-
ciente. Além de representar severo risco para a vida do
consumidor.

Foi nessa linha que esta Terceira Turma caminhou
quando existia limite de internacao em unidade de te-
rapia intensiva (REsp n° 158.728/RJ, da minha relatoria,
DJ de 17/5/99), reiterado pela Segunda Secdo (REsp n°
251.024/SP, Relator o Ministro Salvio de Figueiredo Tei-
xeira, DJ de 4/2/02).

Isso quer dizer que o plano de salde pode estabele-
cer que doencas estao sendo cobertas, mas ndo que o
tipo de tratamento estd alcancado para a respectiva cura.

Assim, por exemplo, se estd coberta a cirurgia car-
dfaca, ndo é possivel vedar a utilizacao de stent, ou,
ainda, se estd coberta a cirurgia de préstata, nao é
possivel impedir a utilizacdo de esfincter artificial para
controle da miccdo. O mesmo se diga com relacéo ao
cancer. Se a patologia estd coberta, parece-me invia-
vel vedar a quimioterapia pelo simples fato de que a
quimioterapia é uma das alternativas possiveis para a
cura da doenca. Nesse sentido, parece-me que a abu-
sividade da clausula reside exatamente nesse preciso
aspecto, qual seja, ndo pode o paciente, consumidor
do plano de salde, ser impedido de receber trata-
mento com o método mais moderno do momento
em que instalada a doenca coberta em razéo de cldu-
sula limitativa. E preciso ficar bem claro que o médico,
e ndo o plano de saude, é responséavel pela orientacao
terapéutica. Entender de modo diverso pde em risco a
vida do consumidor.

Assim, no caso, ndo havendo exclusdo do cancer na
apdlice do autor, ndo ha como impedir a cobertura do
Sseguro para o tratamento por quimioterapia em regi-
me ambulatorial ou de internacdo.” (RECURSO ESPECIAL:
668.216-SP (2004/0099909-0).
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E de se observar que a decisédo ndo deixa de ser conser-
vadora, quando apesar de mandar arcar com as despesas do
medicamento, autoriza a excluséo de doenca no contrato,
sendo que a Lei 9656/98 em seu artigo 1° determina a cober-
tura de todas as doencas previstas no CID.

Outras decisdes do TJSP. enfrentando discussdes sobre
medicamentos ditos experimentais, importados ou off-label:

Apelacao Civel (c/r): 441.454-4/2-00; Apelacao Civel:
435.316-4/4; Apelacdo Civel: 459.433-4/3-00; apelacao ci-
vel (c/r): 150.343-4/0-00; Apelacao Civel: 371.728-4/9-00;
apelacdo civel: 475.021-4/0-00; Apelacédo Civel: 189.192-
4/0-00; Apelacao Civel: 230.609-4/7-00; Apelacéo Civel:
257.025-4/9; Apelacao Civel: 379.728-4/7-00; Apelacéo Ci-
vel: 208.147-4/1-00; Apelacao Civel: 270.654-4/4; Apelacao
Civel (c/r): 499.124-4/6-00; Apelacao Civel (c/r): 500.237-
4/1-00
No que tange, exclusivamente, a obrigatoriedade de

Operadoras fornecerem medicamento para doencas raras
enfrentamos, atualmente, sério problema.

A ANS catalogou todas as medicacdes de doencas raras
como medicamento de alto custo. E como medicamento de
alto custo é matéria afeta somente aos SUS, a ANS ndo enten-
de ser obrigacdo das Operadoras esse fornecimento.

Contudo, na pratica, os Tribunais ignoram estas resolu-
¢Hes em prol de um bem maior: A VIDA HUMANA E A SAUDE.

“A 56 falta, na ANVISA, de registro de um medicamen-
to ndo é causa de interdicao absoluta de seu uso no Bra-
sil, porque admite a normativa o “uso experimental” “de
produto novo, promissor, ainda sem registro” na agén-
cia reguladora (RDC 26/1999). (Apelacao n° 427.011-5-2
(12/2005 - TJSP, Sao Paulo, 06 de Dezembro de 2.005).

Conclusao

A medicina evolui muito rapidamente em termos de
diagndsticos e tratamentos. Ndo hd como um Estado
conseguir acompanhar esta evolucao, principalmente
no Brasil, que se destaca por seu gigantismo e por sua
diversidade social.

Portanto, sempre haverd um hiato entre dever e direito a
saude, principalmente na drea de doencas raras, o que é ab-
solutamente normal, tendo em vista que o mundo juridico
apenas pode regular uma situacao féatica que lhe precede (o
direito nunca conseguiré regular situacoes faticas futuras).

Urge que a sociedade se una e obtenha coletivamente
um canal de discussées junto a quem dita as politicas publi-
cas, até porque sabemos que muitas liminares sdo descum-
pridas (medicamento nao chegou, acabou o estoque, etc.).

Mas, mesmo assim, e até que isso aconteca, somente
resta aos cidaddos consumidores, a Judicializacdo de seus
direitos.
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