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RESUMO

O artigo afirma a fundamentalidade do direito a sade como direito social, e o fazer assim traz
uma abordagem interdisciplinar entre direito (a saide) e o tratamento médico destinado aos
portadores de diabetes mellitus tipol. Por meio de revisdo da literatura, e uma andlise
qualitativa analisa o direito a salde na perspectiva dos portadores dessa doenga, descreve a
assisténcia a esses pacientes com a incorporacdo de novos medicamentos (analogos de
insulina), e como a jurisprudéncia nacional se porta quanto ao fornecimento de
medicamentos, em destaque o Supremo Tribunal Federal.
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RIGHT TO HEALTH: THERAPEUTIC TREATMENT WITH INSULIN
ANALOGUES IN PATIENTS WITH TYPE 1 DIABETES MELLITUS AND
BRAZILIAN JURISPRUDENCE.

ABSTRACT

The article affirms the fundamentality of the right to health as a social right, and doing that,
brings an interdisciplinary approach between right (health) and medical treatment for patients
with type 1 diabetes mellitus. Through a literature review, and qualitative analysis analyzes
the right to health from the perspective of the patients, describes the assistance to these
patients with the incorporation of new drugs (insulin analogues), and how the national
jurisprudence behaves as to supply of medicines, highlighting the Federal Supreme Court.
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1 - INTRODUCAO

De pautas morais ou a direitos positivos, muito ja se avancou em relacdo a construgéo
dos direitos humanos fundamentais, sendo o desafio atual a sua efetividade, ou eficacia social
como esclarece Sarlet e Figueiredo (2010, p. 13).

Quanto a efetivacdo dos direitos fundamentais, chama atencdo os que demandam,
quase sempre, por parte do Estado, uma obrigacdo de natureza prestacional, aqui incluidos os
direitos sociais, sobretudo em virtude da limitagdo de recursos.

Parte-se aqui do pressuposto de que determinados direitos (econdmicos, sociais e
culturais), ganharam suficiente fundamentalidade na Constituicdo Cidad, e, a partir da nova
ordem juridica por ela implantada, se constituem como verdadeiros direitos.

Dado o recorte da presente analise, afirma-se a suficiente fundamentalidade do direito
a saude, sobretudo sob o ordenamento instaurado a partir da Constituicdo Federal de 1988
(artigos 6, e 196 a 200, v.g), e, sob sua egide, com a adogdo de inumeros instrumentos
legislativos, destacando-se dai, em especial, a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que
dispde sobre as condicdes para a promocao, protecdo e recuperacao da salde, a organizacao e
o funcionamento dos servicos correspondentes, e de outras providéncias.

O artigo centra-se, portanto, no direito a saude, entendido como direito fundamental
social, com suficiente normatividade, todavia, sujeito a eficacia social, sobretudo em um pais
considerado ainda em desenvolvimento, conforme Bresser-Pereira (2016), e, que, por isso,
enfrenta uma série de desafios, e a necessidade de cumprir com os objetivos definidos pela
Carta Politica (art. 3°), e diante de uma sociedade avida e necessitada de acOes estatais
capazes de dar concretude e atendimento as suas legitimas aspiracdes, diga-se, ndo somente
quanto a liberdade, seguranca, e participacdo, mas a servigos e bens minimos capazes de
garantir vida digna.

Nesta l6gica, quanto ao direito a saude, nos propomos a analisar, de modo mais
particular, o acesso terapéutico de pacientes portadores de diabetes mellitus (ou melito) tipol,
também aqui chamado de DM 1, ao Sistema Unico de Salde - SUS - n&o em relagio ao
tratamento clinico em si da doenca, e o fornecimento da insulina e insumos ao tratamento
continuo no ambito do sistema de salde publica do SUS, que tem sido relativamente
satisfatorio, sobretudo, porquanto incorporado a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais — RENAME (BRASIL, 2018), mas ao tratamento terapéutico atualmente
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incrementado pela adocdo do uso de andlogos de insulina, considerando seus efeitos a parcela
dos portadores da doenca, a necessidade das avaliagdes, e adogdo dos critérios técnicos em
relacdo a incorporacdo dessa nova tecnoldgicas em saude, em particular as definicdes e
competéncias definidas pela Lei n° 12.401/2011, que alterou significativamente a Lei n°
8.080/1990, e criou, no &mbito do Ministério da Saude, 6rgdo de assessoramento, a Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC.

A tematica acaba fluindo para a arena do Poder Judicidrio, uma vez que, ao dizer
respeito ao acesso a nova forma de tratamento terapéutico, e a qualidade de vida (pacientes de
DM 1), o descompasso entre a politica publica estatal para a implementacdo de novos
tratamentos, e a negativa a tutela efetiva ao direito acaba desembocando e exigindo a
intervencdo judicial para o controle da inexistente ou insuficiente atuacgdo estatal.

Estabelecidas tais premissas, o artigo, por meio de revisdo da literatura, objetiva
estabelecer uma analise interdisciplinar (direito e medicina), focando na fundamentalidade do
direito social a saude, na caracterizagéo e tratamento digno aos portadores de diabetes mellitus
tipo 1, com a incorporacdo de novos farmacos (anédlogos de insulina), fazendo, ao mesmo
tempo, andlise documental qualitativa da jurisprudéncia nacional quanto ao fornecimento de
medicamentos pelo SUS, e recente decisdo do Supremo Tribunal Federal suspendendo a
obrigacéo de fornecimento desses analogos de insulina na rede publica (Suspensao de Tutela
Provisoria — STP n° 101), e seus desdobramentos quanto a incorporacdo na rede basica das

aludidas substancias medicamentosas.

2 - DIREITO A SAUDE COMO DIREITO FUNDAMENTAL SOCIAL

A Constituicdo Federal de 1988 foi 0 primeiro texto em nossa histéria constitucional a
reconhecer o direito a saide como direito fundamental (MENDES; BRANCO, 2015, p. 660).

E valido aqui estabelecer um conceito de satide. O preAmbulo da Constituicdo da
Organizagdo Mundial de Saude afirma que: “A saide € um estado de completo bem-estar
fisico, mental e social, e ndo consiste apenas na auséncia de doenga ou de enfermidade”
(OMS, 1946)

O desafio que se coloca aos direitos fundamentais de carater social, como o direito a
salde, conforme adiante ja se adiantou, é sempre o de sua efetividade social, “a

materializacdo, no mundo dos fatos, dos preceitos legais e simboliza a aproximagéo, téo
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intima quanto possivel, entre o dever-ser normativo e o ser da realidade social” (BARROSO,
2009, p. 220).

Os direitos fundamentais se apresentam tanto em sua dimensao subjetiva, isto &, “(...)
investem os seus beneficiarios em situagdes juridicas imediatamente desfrutaveis, a serem
efetivadas por prestacBes positivas ou negativas, exigiveis ao Estado ou de outro eventual
destinatario da norma” (BARROSO, 2009, p. 222).

Particularmente, ao direito a salde, nos parece que a norma constitucional (art. 196)
possui todos os elementos para tanto, pois ha um dever juridico, que pode ser violado, e uma
vez violado, nasce ao seu titular uma pretensdo, podendo se valer dos meios coercitivos, como
de uma agéo judicial (BARROSO, 2009, p. 221 a 222). A este respeito, por exemplo, aponta
GOUVEA (apud: FERNANDES, 2017, p. 729) que a partir da década de 1990, se tornou
cada vez mais frequente 0 ajuizamento de acles perante o Poder Judiciario invocando o
direito ao recebimento de medicamentos por parte do Poder Publico.

Por outro lado, e de modo paralelo, numa relacdo de remiss@o e de complemento
reciproco, ha uma dimensdo objetiva na qual os direitos fundamentais sdo considerados
principios basicos da ordem constitucional (MENDES; BRANCO, 2015, p. 168). Neste
sentido, segundo Mendes e Branco (2015, p. 167):

Os direitos fundamentais transcendem a perspectiva da garantia de posicdes
individuais, para alcancar a estatura de normas que filtram os valores basicos
da sociedade politica, expandindo-os para todo o direito positivo (...). Essa
dimensdo objetiva produz consequenciais aprecidveis. Ela faz com que o
direito fundamental ndo seja considerado exclusivamente sob a perspectiva
individualista, mas, igualmente que o bem por ela tutelado seja visto como
um valor em si, a ser preservado e fomentado.

Como consequéncia da dimensdo objetiva dos direitos fundamentais ha o dever de
protecdo pelo Estado dos direitos fundamentais contra agressdes do proprio Estado, de
terceiros, ou de outros Estado. O Estado deve, portanto, adotar medidas que protejam
efetivamente os direitos fundamentais, veda-se, neste sentido, ndo apenas 0 excesso, mas uma
protecdo insuficiente (CANARIS apud: MENDES; BRANCO, 2015, p. 631).

Dessa dimensdo objetiva, associada ao dever estatal de protecdo (defesa), surge um
direito a prestacdo (MENDES; BRANCO, 2015, p. 167; e BONAVIDES, 2019, p. 680).
Todavia, esse direito a prestacdo ha de se conformar a liberdade de atuacdo dos Orgaos

publicos (discricionariedade) e ao condicionamento da reserva do possivel.
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De outro lado, a doutrina aponta relacionado a essa dimenséo objetiva, a perspectiva
dos direitos a organizacdo e ao procedimento (ALEXY, 2015, p 470 e ss; MENDES;
BRANCO, 2015, p. 631; SOUZA NETO; SARMENTO, 2016, p. 378). Segundo essa
classificagdo, existiriam direitos fundamentais que dependeriam, na sua concretizacdo, de
providéncias estatais com vistas a criacdo e conformacdo de 6rgdos e procedimentos
imprescindiveis a sua efetivacdo (MENDES; BRANCO, 2015, p. 631)

Os direitos fundamentais sociais se encaixam, também nesta dimensdo objetiva, seja
em sua perspectiva de protecdo, seja quanto ao direito a organizacdo e procedimentos, o que
pressupde, em ambos 0s casos, que sejam atendidas condicBes faticas-materiais para a sua
realizacdo.

Ora, o direito a saude previsto no texto constitucional apresenta-se tanto em sua
dimensdo subjetiva, como objetiva, possuindo fundamentalidade suficiente, e qualquer
entendimento em o qualificar como norma programatica ou limitativa de sua eficacia, faria
tabua rasa de suas caracteristicas aqui identificadas, e dos comandos dos §81° e 2° do art. 5°,
da Carta Politica de 1998, que definem a aplicacdo imediata das normas definidoras de
direitos e garantias fundamentais, e que os direitos e garantias expressos na Constituicdo néo
excluem outros decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, isto €, existem
direitos fundamentais localizados topograficamente ao longo do texto constitucional, e que

sdo de imediata aplicacéo.

3 - DIABETES MELLITUS TIPO 1: TRATAMENTO E ANALOGOS DE INSULINA

O diabetes mellitus é uma doenca cronica, nao transmissivel, de importante
morbimortalidade, e que vem tendo sua incidéncia aumentando ao longo dos ultimos anos.
Patologia caracterizada pelo aumento da glicemia no sangue, tem sua etiologia pela
resisténcia a insulina, ou pela deficiéncia acentuada de insulina (ADA, 2018; IDF; 2017;
OMS, 2016; SBD, 2017).

O diabetes pode ser classificado de acordo com sua etiologia, quando ocorre pela
resisténcia a insulina é denominado de diabetes mellitus tipo 2 (DM2), e, pela insuficiéncia
insulinica, da-se o nome de diabetes mellitus tipo 1 (DM 1). O DM2 corresponde por cerca de
95% dos casos e 0 DM 1 por 5% (ADA, 2018; SBD, 2017).
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O diabetes mellitus tipo 1 é uma doenca rara (IDF, 2017), como visto, corresponde a
cerca de 5% dentre os portadores de diabetes, mas de importante morbimortalidade para
aqueles dela acometidos (SBD, 2017).

A DM 1 ocorre devido a deficiéncia insulinica, em geral devido a autoimunidade, e
seu tratamento consiste em insulinoterapia e modificagdo do estilo de vida (ADA, 2018). A
insulina € o hormdnio responsavel pela entrada de glicose para as células do corpo, sua falta
pode levar a complicacdes agudas com risco de vida como cetoacidose diabética, e crdnicas
como: retinopatia, nefropatia e doencas cardiovasculares (MELMED, 2016; BRASIL, 2018).

Dado a insuficiéncia da insulina nos pacientes com DM 1, e da importancia clinica do
controle glicémico nesses pacientes, avancos na terapia insulinica vem sendo estudados ao
longo dos anos em busca de um controle da doenca com menores efeitos colaterais (SBD,
2017), isto é, a fim de dar ao paciente melhor qualidade de vida, ou de lidar com a doenca.

Dentre os efeitos colaterais mais deletérios da insulinoterapia, tem-se a hipoglicemia.
Definida como glicemia plasmatica menor que 70mg/dl, isto significa a baixa presenca de
glicose no sangue, o que se manifesta clinicamente desde sudorese, taquicardia, até com
eventos mais graves como convulsdes, perda de consciéncia e obito (VILAR, 2016).

Para um controle ideal com metas adequadas e com menor incidéncia de
hipoglicemias o usuario é beneficiado pela automonitorizacdo glicémica (glicemia capilar)
que € realizada através de aparelhos, lancetas e fitas que sdo de custos altos para 0s pacientes.
Sem a automonitorizacao, o paciente ndo tem como saber como esta sua glicemia ao longo do
dia, ou a razdo de eventual mal-estar, o que aumenta o custo do tratamento para 0s pacientes,
e 0s expde a maior risco de hipoglicemias graves.

A terapia do DM 1 disponibilizada pelo SUS consiste em insulina NPH (Neutral
Protamine Hagedorn) e insulina regular, sendo ainda fornecido seringas com agulha acoplada
para aplicacdo (BRASIL, 2018).

Embora o acesso gratuito a essa terapia e insumo se constitua como progresso no
ambito da rede publica, muitas vezes ela ndo possibilita o alcance de metas glicémicas pelos
pacientes devido a sua farmacodinamica estar associada a picos de acdo insulinica e menor
estabilidade da insulina no corpo, o que ocasionam hipoglicemias (SBD, 2017).

No mesmo sentido, € o ultimo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Diabete

Melito 1, da CONITEC, aprovado pela Portaria Conjunta n® 08, da Secretaria de Atencdo a
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Saude e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, ambas do Ministério da
Saude (BRASIL, 2018).

A partir de 1993, o tratamento intensivo, através de esquema basal-bolus
com maltiplas doses de insulina NPH humana e insulina regular humana ou
bomba de infusdo subcutdnea de insulina (BISI) tornou-se o tratamento
preconizado para pacientes com DM 1 pois, além do controle dos sintomas
de hiperglicemia, este manejo mais intensivo mostrou-se capaz de reduzir o
desenvolvimento e a progressdo das complicagbes crénicas micro e
macrovasculares da doenca em comparacdo com o tratamento convencional.

E, prossegue quanto ao risco de hipoglicemia em pacientes com DM 1, mesmo
submetidos a tratamento terapéutico com insulina NPH e insulina regular:

No entanto, o tratamento intensivo determina maior risco de hipoglicemias,
incluindo hipoglicemias graves (definidas como episodio de hipoglicemia
onde ha a necessidade da intervencdo de uma terceira pessoa para resolucao
do quadro e recuperacao do paciente). O risco de hipoglicemias graves pode
ser trés vezes maior quando em tratamento intensivo em comparacdo ao
tratamento ndo intensivo, sendo um importante fator limitante a eficacia da
terapia insulinica intensiva. O ganho de peso também é complicacdo
decorrente do tratamento intensivo.

Neste contexto, estudos buscaram uma terapia com insulina com menor chance de
hipoglicemia. Atraves de ensaios clinicos, comprovou-se que o uso dos analogos de insulina
estéd associado a menor incidéncia de hipoglicemias, principalmente as hipoglicemias noturnas
(ADA, 2018). Em outras palavras, o uso de anadlogos de insulina traz um beneficio muito
importante no desafio dos pacientes de alcancarem niveis glicémicos ideais, sem
hipoglicemias que possam ameagar a vida dos portadores de DML1.

Ha uma subdivisdo dos analogos de insulina de acordo com sua duragdo, os andlogos
de insulina de longa duracdo sdo os que substituem a insulina basal do corpo, ja os analogos
de curta duracdo estdo relacionados com a alimentacdo, com intuito de substituir a insulina
que seria produzida, em situa¢cdes normais, nesse momento. (SBD, 2017)

A medicina baseada em evidéncia se relaciona com a necessidade de estudos
cientificos, escalona a importancia desses estudos, com sua forca cientifica para fornecer um
grau de recomendacdo. Os estudos que estdo no topo de evidencias sdo as revisdes
sistematicas e meta-analises. Objetiva, de forma geral, é subsidiar as escolhas clinicas e de
politicas publicas baseadas em evidéncias cientificas, e considera a relacdo de custo-

efetividade.
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Em revisdo sistematica pela The Cochrane Collaboration (apud: SBD, 2011),
verificou que, de fato, ndo se encontrou um grande beneficio no alcance das metas com uso
dos analogos de insulina®, ao invés do uso das insulinas ja disponibilizadas pelo SUS. Porém,
essa mesma revisdo afirma que os analogos de longa duracdo apresentaram menor incidéncia
de hipoglicemia nos pacientes, especialmente hipoglicemia noturna, e que os analogos de
curta duracdo permitem maior flexibilidade aos portadores da doenca e também menor
hipoglicemia em determinadas situagoes.

Ainda no ano de 2010, a ANVISA divulgou trabalho de revisdo dos beneficios de
alguns analogos de insulina e comprovou eficécia similar entre os andlogos de longa duragédo
e a insulina humana NPH, havendo, no entanto, uma maior relevancia no uso de analogos de
insulina em determinados pacientes com DM 1, como 0s que apresentam maior frequéncia de
episodios de hipoglicemia noturna (BRASIL, 2011).

O uso da tecnologia analogas a insulina humana em pacientes com DM 1 é
particularmente novo, embora ja estudado e recomendado, segundo medicina de evidéncia e
estudos mais recentes (ADA, 2018 e SBD, 2017).

A ministracdo do analogo tem como beneficio assegurar ao portador da doenca nivel
glicémico compativel ao longo do dia, evitando picos de hipoglicemia - considerando que o
tratamento tradicional com insulina ndo garante a manutencéo desse nivel entre uma aplicacéo
e outra — 0 que garante ao paciente ndo somente melhor qualidade de vida com a utilizacéo
destas substancias, como, v.g. a reducdo de aplicacbes no decorrer do tratamento, mas,
sobretudo, com a reducdo de comorbidades e complicacbes associadas ao DM 1, acima
ressaltadas.

Enfim, e como sera visto adiante, a ado¢do de analogos de insulina de longa duracgéo
tem sido compreendido como ideal e satisfativo a salde e qualidade de vida aos portadores de
DML1.

3.1 - DIREITO A SAUDE AO PORTADOR DE DIBABETES MELLITUS TIPO 1: A
ATUACAO DA COMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS
(CONITEC) NO AMBITO DO SUS

® Os analogos de insulina eram a glargina e detemir.
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Como se disse, a Constituicdo Federal de 1988 ao inaugurar uma nova ordem juridica,
inovou erigindo o direito a saide como direito fundamental, bem como, criando um sistema
Unico para agdes e servigcos publicos de satde, regionalizado, hierarquizado, e com diretrizes
voltadas: a descentralizacdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo; atendimento
integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servicos
assistenciais; e participacdo da comunidade (BRASIL, 1988).

A fim de dar concretude ao direito e ao sistema criado, duas normas foram editadas no
inicio da década de 1990, a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e a Lei n® 8142, de 28 de
dezembro de 1990, denominadas de Leis Organicas o SUS.

Posteriormente, e especificamente ao fornecimento de medicamentos e materiais
necessarios a aplicacdo e controle glicémico capilar aos portadores de diabetes, a Lei n°
11.347, de 27 de setembro de 2006, passou a dispor:

Art. 1° Os portadores de diabetes receberdo, gratuitamente, do Sistema
Unico de Salde - SUS, os medicamentos necessarios para o tratamento de
sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da
glicemia capilar.

8 1° O Poder Executivo, por meio do Ministério da Saude, selecionara os
medicamentos e materiais de que trata o caput, com vistas a orientar sua
aquisicdo pelos gestores do SUS.

8 2° A selecdo a que se refere 0 § 1° deverad ser revista e republicada
anualmente ou sempre que se fizer necessario, para se adequar ao
conhecimento cientifico atualizado e a disponibilidade de novos
medicamentos, tecnologias e produtos no mercado.

§ 3° E condig&o para o recebimento dos medicamentos e materiais citados no
caput estar inscrito em programa de educacédo especial para diabéticos.

Ao mesmo tempo em que criou direito subjetivo aos portadores de diabetes em geral
para o0 recebimento, gratuito, pelo SUS, de medicamentos e materiais (insumos), a norma
condicionou o fornecimento a prévia selecdo de tais medicamentos e insumos por parte do
Ministério da Saude.

Até entdo, a referida Lei n° 8.080/1990, que dispBe sobre as condicBes para a
promocdo, protecdo e recuperacdo da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servicos
correspondentes e contém outras providéncias, em sua redacdo original, apenas incluia no
SUS acdes de assisténcia a tratamento terapéutico e farmacéutico (art. 6°, I, “d”), sem

especificagdes quanto ao seu funcionamento.
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Contudo, a Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, ao alterar a Lei n° 8.080/1990,
passou a dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologia em satde no
ambito do Sistema Unico de Sadde — SUS, incluindo assim o capitulo VII - Da assisténcia
terapéutica e da incorporacdo de tecnologia em salde, artigos 19-M ao art. 19-U, na Lei n°
8.080/1990.

Desde dessa alteracdo normativa a assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica, no ambito do SUS, passou a ocorrer com a dispensagdo de medicamentos e
produtos de interesse para a salde submetida a prescricdo em conformidade com as diretrizes
terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou 0 agravo a saude a ser tratado
(art. 19-M, 1), sendo que, na falta do protocolo, a prescri¢do passa a ser em conformidade com
o disposto no art. 19-P.

Segundo a mesma legislacéo alterada, a incorporacéo, a exclusdo ou a alteracéo pelo
SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribui¢des do Ministério da
Salde, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC.

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdao pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuigdes do
Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS.

A CONITEC, como ¢rgdo de assessoramento, e encarregada pela constituicdo e
alteracdo de protocolo clinicos e diretrizes terapéuticas no ambito do SUS, devera levar em
consideracdo, necessariamente para o seu trabalho (1) as evidéncias cientificas sobre a
eficdcia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento
objeto do processo, acatadas pelo érgdo competente para o registro ou a autorizacao de uso; e,
a (2) a avaliacdo econ6mica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel (art. 19-Q, §2°, | e Il, da Lei n° 8.080/1990).

Apesar de se constituir como um 6rgdo colegiado de assessoramento do Ministério
da Saude (art. 19-Q, 81° da Lei n° 8.080/1990), o trabalho da CONITEC, é estruturado

segundo informam os artigos 19-Q e R; e tem sido fundamental para adocdo ou alteragdo, ao
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fim a cabo das politicas publicas, de “dispensagdo de medicamentos e produtos de interesse
para a saude” (Art. 19-M, |, da Lei n° 8.080/1990).

Define a mesma legislacdo o que se deve entender protocolo clinico e diretriz
terapéutica.

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as
seguintes definigdes:

1—(..);

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece
critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento
preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS.

E prossegue para estabelecer os limites e objetivos dos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas.

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo
estabelecer os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases
evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que tratam, bem como aqueles
indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou
reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou
procedimento de primeira escolha.

Paragrafo Unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que
trata 0 caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficécia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas
da doenca ou do agravo a salde de que trata o protocolo.

Percebe-se que a legislacdo reforca que a elaboracdo do protocolo e diretriz
terapéuticas ao estabelecer os medicamentos ou produtos para (1) as diversas fases evolutivas
da doenca ou do agravo a saude, (2) e quando da perda de eficacia e em caso do surgimento
de intolerdncia ou reagdo adversa relevante, devem sempre, “em qualquer caso”, levar em
consideracdo, isto é, demonstrar de modo motivado, e segundo as evidéncias cientificas, que a
avaliacdo se deu segundo a sua eficacia, acuracia (seguranca), efetividade, e custo-efetivo,
conforme, também informa o art. 19-Q, I e Il, da mesma norma.

Muito embora a medicina ja demonstrasse 0s beneficios terapéuticos dos analogos de
insulina ao portadores de DM1, seja quando dos referidos estudos e revisdes da entidade The
Cochrane Collaboration, da American Diabetes Association (ADA, 2018), ou, no caso
nacional, quando da aludida revisdo por parte da ANVISA (2010), e em particular, o

Posicionamento Oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD; 2011), o Ministério da
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Saude, por meio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, acolheu o
Relatério de Recomendagdo da CONITEC n° 114 (BRASIL, 2014), quando a determinados
analogos de insulina, inclusive de longa duracdo, no sentido de sua ndo incorpora¢do no
ambito do SUS.

As alegativas para essa ndo incorporacdo foram as de que ndo seria ““(...) possivel
atestar inferioridade, similaridade ou superioridade entre as insulinas analogas de acdo longa e
rapida em relagdo aos seus comparadores existentes no SUS” (insulina NPH e regular), “(...)
apesar de alguns desfechos parecerem favorecer as insulinas analogas (como menor risco de
hipoglicemia noturna)”, ponderando, entretanto, pela negativa, haja vista o “(...) elevado custo
das insulinas analogas de longa e curta acédo, aliado a falta de evidéncias que demonstrem a
superioridade em desfechos clinicos finais (duros)”

Em pedido de reandlise feito pela Secretéria Estadual de Saude de Minas Gerais
(SES/MG) ao Ministério da Saude, a CONITEC expediu novamente recomendacéo, chamada
de Recomendacdo Preliminar, em dezembro de 2018, a semelhanca da anterior, pela ndo
incorporacdo de insulinas anélogas de acéo prolongada (glargina, detemir e degludeca) para
diabetes mellitus tipo 1.

Destaque deve ser feito a Portaria n° 10, de 21 de fevereiro de 2017, da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que aprovou o Relatorio
de Recomendacdo n° 245 para incorporar “(...) insulina andloga de agdo rapida para o
tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, mediante negociacdo de preco e conforme protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saude, no ambito do Sistema Unico de Salide —SUS
(BRASIL, 2017). Apesar da Portaria ndo especificar, a incorporacao se limitou a um anico
tipo especifico de andlogo de insulina de acéo rapida (insulina lispro), conforme pode ser
verificado no relatorio pertinente.

Mais recente, acolhendo a Recomendacdo n° 440, de marco de 2019, da CONITEC, a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos incorpora o uso da insulina analoga
de acdo prolongada para o tratamento de DM 1, ao editar a Portaria n° 19, de 27 de marco de
2019 (BRASIL, 2019).

Parecia que se estava avancando para a docdo de nova tecnologia em saide no aféd de
assegurar aos portadores de DM 1 tratamento mais digno, todavia, esta Ultima Portaria

condiciona a aquisicao do medicamento a questdes econdmicas. Vejamos.
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Art. 1° Fica incorporada insulina analoga de acdo prolongada para o
tratamento de diabetes mellitus tipo I, condicionada ao custo de tratamento
igual ou inferior ao da insulina NPH na apresentacédo de tubete com sistema
aplicador e mediante protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde, no
ambito do Sistema Unico de Salde - SUS. (BRASIL, 2019)

Ou seja, a incorporagdo de uma novidade tecnoldgica, sabidamente mais eficiente e
eficaz a determinados pacientes, foi condicionada ao preco do insulinico ja disponibilizados
ha tempos pelo SUS. O custo do tratamento devera ser igual ou inferior ao da insulina NPH
na apresentacao de tubete com sistema aplicador.

Por outro lado, a Portaria n° 19, de incorporacdo dos medicamentos analogos a
insulina de longa duracédo para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, ndo deixa de ser um
avanco na implementacdo de maior cobertura, muito embora nédo se acredite que o valor de
um novo farmaco (nova tecnologia) serd igual ou inferior ao que ja disponibilizado no
mercado, e adquirido em longa escalada pelo SUS, o que, na prética, e dada as limitagdes
orcamentarias pode comprometer a efetiva incorporacdo e melhoria do tratamento aos
pacientes necessitados.

Vale destacar que, em data recentissima, em sessao realizada em 07 e 08 de agosto do
corrente ano, a CONITEC recomendou, de modo preliminarmente favoravel, a publicacdo de
novo Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas para a Diabetes Mellitus Tipo 1, contudo,
ainda sujeito a consulta publica e aprovacdo na instancia competente, sendo que agora,
diferente do Protocolo vigente (marco de 2018), adota de forma expressa o tratamento
terapéutico com o uso dos analogos de insulina. No entanto, a incorporacao e distribuicdo dos
analogos insulinicos ainda estdo sujeitos aos condicionantes da Portaria n°® 19, de 27 de marco
de 2019 (BRASIL, 2019).

4 - PRECEDENTES JUDICIAIS PARA O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
E A DECISAO DE SUSPENSAO DE TUTELA PROVISORIA N° 101 PELO
SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

O fendbmeno da crescente judicializacdo da salde € recente e acompanha o marco da
nova ordem juridica com a promulgacdo da Constituicdo Federal de 1998 (GOUVEA apud:

FERNANDES, 2017, p. 729), sendo que o desafio de se universalizar a salde como um
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direito e bem publico se impde sobretudo pelo acesso limitado a grande parcela dos nacionais
num contexto de pobreza e de um pais em desenvolvimento como nosso.

Ao estabelecer o direito & saide como um dever do Estado, o Poder Judiciario, a
contar dessa nova ordem, tem sido chamado a se manifestar, e tido uma postura muitas vezes
de autocontencdo dado o impacto em defini¢des de politicas publicas, sobretudo quando ao
aspecto financeiro que isso envolve; mas, de outro, lado, adotando posturas em reconhecer
omissdes dos demais Poderes, e proferir decisfes para assegurar o direito a salde.

Neste contexto, no ano de 2000, o Supremo Tribunal Federal em julgamento do RE
271.286, reconheceu o dever do Estado em dar (fornecer) gratuitamente medicamentos a
portadores de portadores do virus HIV, pontuando naquela ocasido que “a interpretagdo da
norma programatica ndo pode transforma-la em promessa constitucional inconsequente”
(BRASIL, 2000).

PACIENTE COM HIV/AIDS - PESSOA DESTITUIDA DE RECURSOS
FINANCEIROS - DIREITO A VIDA E A SAUDE - FORNECIMENTO
GRATUITO DE MEDICAMENTOS - DEVER CONSTITUCIONAL DO
PODER PUBLICO (CF, ARTS. 5° CAPUT, E 196) - PRECEDENTES
(STF) - RECURSO DE AGRAVO IMPROVIDO. O DIREITO A SAUDE
REPRESENTA CONSEQUENCIA CONSTITUCIONAL
INDISSOCIAVEL DO DIREITO A VIDA. - O direito pablico subjetivo a
saude representa prerrogativa juridica indisponivel assegurada a
generalidade das pessoas pela propria Constituicdo da Republica (art. 196).
Traduz bem juridico constitucionalmente tutelado, por cuja integridade deve
velar, de maneira responsavel, o Poder Publico, a quem incumbe formular - e
implementar - politicas sociais e econémicas idéneas que visem a garantir,
aos cidadaos, inclusive aqueles portadores do virus HIV, o0 acesso universal e
igualitario a assisténcia farmacéutica e médico-hospitalar. - O direito a saude
- além de qualificar-se como direito fundamental que assiste a todas as
pessoas - representa conseqliéncia constitucional indissociavel do direito a
vida. O Poder Publico, qualquer que seja a esfera institucional de sua
atuacdo no plano da organizacdo federativa brasileira, ndo pode mostrar-se
indiferente ao problema da saude da populagdo, sob pena de incidir, ainda
gue por censuravel omissdo, em grave comportamento inconstitucional. A
INTERPRETACAO DA NORMA PROGRAMATICA NAO PODE
TRANSFORMA- LA EM PROMESSA  CONSTITUCIONAL
INCONSEQUENTE. - O carater programatico da regra inscrita no art. 196
da Carta Politica - que tem por destinatarios todos os entes politicos que
compbem, no plano institucional, a organizagdo federativa do Estado
brasileiro - ndo pode converter-se em promessa constitucional
inconsequente, sob pena de o Poder Publico, fraudando justas expectativas
nele depositadas pela coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o
cumprimento de seu impostergavel dever, por um gesto irresponsavel de
infidelidade governamental ao que determina a propria Lei Fundamental do
Estado. DISTRIBUICAO GRATUITA DE MEDICAMENTOS A
PESSOAS CARENTES. - O reconhecimento judicial da validade juridica de
programas de distribuicdo gratuita de medicamentos a pessoas carentes,
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inclusive aquelas portadoras do virus HIV/AIDS, da efetividade a preceitos
fundamentais da Constituicdo da Republica (arts. 5° caput, e 196) e
representa, na concrecdo do seu alcance, um gesto reverente e solidario de
apreco a vida e a saude das pessoas, especialmente daquelas que nada tém e
nada possuem, a nao ser a consciéncia de sua propria humanidade e de sua
essencial dignidade. Precedentes do STF. (RE 271286 AgR, Relator(a):
Min. CELSO DE MELLO, Segunda Turma, julgado em 12/09/2000,
ACORDAO ELETRONICO DJ 24-11-2000 PP-00101 EMENT VOL-
02013-07 PP-01409) (sic)

No julgado, o voto do relator destaca que ha uma dimensdo individual ao direito a
saude “(...) ao reconhecer o direito a satide como direito publico subjetivo assegurado a
generalidade das pessoas, que conduz o individuo e o Estado a uma relacdo juridica
obrigacional” (MENDES; BRANCO, 2015).

Outro julgamento, desta feita sob a relatoria do Min. Marco Aurélio, no RE n°

566.471/RN, consolidou-se a tese de que é *(...) dever do Estado de fornecer medicamento de

alto custo a portador de doenca grave que ndo possui condi¢des financeiras para compra-lo”
(BRASIL, 2007).

Em data mais recente, no RE 657.718/MG, o STF definiu que ndo cabe ao Poder
Pablico subsidiar medicamentos experimentais sem registro na ANVISA, excepcionado
alguns casos a concessao judicial, uma vez preenchidos determinados condicionantes.

O Plenario, por maioria de votos, fixou a seguinte tese para efeito de
aplicacdo da repercussdo geral:

1) O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.
2) A auséncia de registro na Anvisa impede, como regra geral, o
fornecimento de medicamento por decisdo judicial.

3) E possivel, excepcionalmente, a concessio judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o
pedido (prazo superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016), quando
preenchidos trés requisitos:

I — a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil, salvo no
caso de medicamentos oOrfdos para doencas raras e ultrarraras;

Il — a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior;

Il — a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.
4) as agdes que demandem o fornecimento de medicamentos sem registro na
Anvisa deverdo ser necessariamente propostas em face da Unido. (BRASIL,
2019).

Destague-se, neste sentido, que, nas analises (recomendacdes) anteriores a citada
Portaria n° 19, de 27 de marco de 2019, a CONITEC sempre opinou pela ndo incorporacao do

tratamento com analogos de insulina a toda a rede publica, pois, em analise custo-efetividade,
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pontuava sempre o alto custo das insulinas de alta duragdo e a alegada falta de evidéncias
cientificas até entdo, razdo da contraindicacdo a incorporagdo do fa&rmaco ao sistema de saude
publico (BRASIL, 2014).

No tocante ao uso de analogos de inulinas de longa duracdo, ja faz algum tempo que
sdo registrados e comercializados no Brasil, tanto é que o Posicionamento Oficial da
Sociedade Brasileira de Diabetes, em sua manifestacdo datada 2011 (SDB), ja possuia como
diretriz 0 uso de alguma delas. Os analogos, portanto, ndo sdo considerados como
medicamentos experimentais, pois ja incorporados no ambito do tratamento clinico pelos
especialistas nacionais, e ao mercado de medicamentos do pais.

Também se firmou na jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal o entendimento de
que existe responsabilidade solidaria entre os entende da federacdo quanto ao fornecimento de
medicamentos, tendo-se como exemplo a seguinte julgado:

RECURSO EXTRAORDINARIO. CONSTITUCIONAL E
ADMINISTRATIVO. DIREITO A SAUDE. TRATAMENTO MEDICO.
RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES FEDERADOS.
REPERCUSSAO GERAL RECONHECIDA. REAFIRMACAO DE
JURISPRUDENCIA. O tratamento médico adequado aos necessitados se
insere no rol dos deveres do Estado, porquanto responsabilidade solidaria
dos entes federados. O polo passivo pode ser composto por qualquer um
deles, isoladamente, ou conjuntamente. (RE 855178 RG, Relator(a): Min.
LUIZ FUX, julgado em 05/03/2015 (BRASIL, 2015).

Considerando tais aspectos, constata-se iniUmeras demandas judiciais visando a
introducdo, no ambito da rede publica, de tais medicamentos, como exemplos, citamos: a
Acdo Civil Publica n°® 0007010-81.2013.4.02.5001, ajuizada pelo Ministério Pablico Federal
perante a 5% Vara da Secdo Judiciaria do Estado do Espirito Santo, tendo uma de suas
pretensdes o fornecimento dos aludidos analogos (em especial a glargina e detemir) para o
tratamento de pacientes portadores de DM 1 instaveis ou de dificil controle, isto €, refratarios
ao uso da insulina ja ministrada pela rede basica de saude; e outra A¢do Civil Publica, de n°
24027-56.2012.4.01.3300, aforada também pelo Parquet federal, no ambito da 1° Vara da

Secdo Judiciaria do Estado da Bahia.
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Nas aludidas agdes ndo se requeria a implementacdo de medicamentos considerados
experimentais, mas sim de medicamentos incorporados no mercado nacional e, portanto,
regulamentos pela ANVISA®.

Em relagdo aquela Acdo Civil Publica de n° 0007010-81.2013.4.02.5001, houve
sentenca, confirmada pelo Tribunal Federal Regional da 22 Regido, ocasido na qual, ao se
confirmar a decisdo de 12 instancia, foi mantido os efeitos s efeitos da tutela antecipada, razdo
pela qual a Advocacia da Unido requereu a presidéncia do Supremo Tribunal Federal, em 03
de abril do corrente ano, a Suspenséo de Tutela Provisoria (n® 101).

O pedido foi no sentido de se suspender a tutela antecipatoria que determinou a Unido
Federal a implantacdo de protocolo clinico para a dispensacdo de analogos de insulina de
longa duracdo (agdo prolongada) para atendimento do paciente com diabetes mellitus tipo 1
na rede publica de salde; e determinacdo para que se viabilizasse o custeio e/ou a
distribuicdo, as Secretarias Estaduais de Saude, dos analogos de insulina de longa duracéo
(glargina e detemir) para o tratamento dos pacientes com diabetes mellitus tipo 1 instavel ou
de dificil controle, que se enquadrem nos critérios do protocolo clinico a ser elaborado pelo
orgao competente vinculado ao Ministério da Salde, o que restou deferido, em sua maior
parte, em sede de decisdo liminar, pela presidéncia do STF.

Contra essa decisdo monocratica a Procuradora Geral da Republica interpds recurso
(agravo regimental), contudo, a decisdo restou mantida em seus termos, sobretudo
ressaltando-se aspectos relacionados: (1) a questdo cientifica, a (suposta) falta de critérios de
evidéncia; (2) e a questdo orcamentaria (“(...) risco decorrente da determinacdo de
incorporacdo de medicamentos (tecnologia, portanto) sem o adequado aporte de recursos a
saude publica”).

A situacdo pende de julgamento, desta feita pelo érgao Plenario do Tribunal, dado o
recurso do Ministério Publico Federal.

O que chama atencdo, contudo, quanto a presente situacdo, e em particular as decisdes
proferidas pela presidéncia do Tribunal - ainda que se saiba que no pedido de Suspensdo de
Tutela Liminar fulcrado na Lei 8.437, de 30 de junho de 1992, se exerca juizo meramente
delibatério, em que se mesclam num mesmo tom a urgéncia da decisdo e a impossibilidade de

aprofundamento analitico do caso - é que aquela altura a CONITEC, 6rgao técnico de

* O site eletronico da Agéncia Nacional de Vigilancia sanitaria — ANVISA permite consultar os produtos para a
salde, entre os dados, a data de suas autorizagoes.
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assessoramento, do Ministério da Satde, mais precisamente em dezembro de 2018, quando a
questdo j& estava posta no &mbito do STF expediu Relatério de Recomendacdo pela ndo
incorporacdo no SUS de insulinas analogas de agdo prolongada (glargina, detemir e
degludeca) para diabetes mellitus tipo 1; e, trés meses depois, precisamente em 27 de margo
do presente ano, menos de uma semana antes da Ultima decisdo da presidéncia do Tribunal
Superior, datada de 03 de abril de 2019, o Ministério da Salde, por meio da Portaria n°, 19, da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos passou a incorporar insulina
analoga de acdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no &mbito do SUS.

Espera-se que, dado os Ultimos posicionamentos do Ministério da Salde, a deciséo
monocratica seja reformada, ainda que, o mérito da aludida Acdo Civil Publica possa estar
comprometido em algum aspecto, dada a incorporacdo dos analogos de insulina de agéo
prolongada no tratamento terapéutico dos portadores de DM1.

5- CONCLUSOES

O direito a saude é direito fundamental social, seja em sua dimensdo subjetiva ou
objetiva, sendo dever do Estado atuar em sua protecdo, e desenvolver todas as condigdes e
procedimentos capazes de assegurar 0 Seu gozo, seja em uma concepc¢do individual, seja em
perspectiva de uma saude coletiva, ainda que as escolhas para tanto ocorram consoante a
liberdade de escolha do Poder Publico, e segundo a reserva do que seja possivel.

Apos a promulgacédo da Constituicdo Federal o Estado ainda que de modo trépego tem
se estruturado, sobretudo no que tange as condicdes e procedimentos para o efetivo gozo do
direito fundamental a saude, o que se pode ver em termos de normativas, Orgaos,
procedimentos, na tentativa de se equacionar as limitacbes econémicas, 0s avangos da
medicina, e a necessidade de um direito que concretize um “(...) estado de completo bem-estar
fisico, mental e social (...)”, segundo o que entende a OMS (1946), o que se observou no
direito a satde dos portadores de diabetes tipo 1.

A limitacdo orcamentaria € uma dimenséo a ser sempre considerada, ainda que ndo se
possa conceber uma protecdo deficitaria, ou retrocessos a direitos e garantias fundamentais,
no caso da incorporacdo de medicamentos e produtos, a legislacdo atinente ao SUS procura

levar em consideracdo essa dimens3o, quando propde a resolugdo ada equagdo “custo-
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efetividade” (art. 19-O, paragrafo Unico, Lei n° 8.080/90), o que é observado nos documentos
emitidos pela CONITEC.

De um modo geral, a jurisprudéncia tem assegurado o direito a saude, sobretudo, no
aspecto aqui analisado quanto a garantia de fornecimento de medicamentos, ainda que com
limites, dado aspectos cientificos e financeiros (v.g. julgamento do RE 657.718/MG).

De outro lado, tantos outros desafios se impde, e, sobretudo, dizem respeito ao
aumento da judicializacdo do direito a saude e a escassez de recursos publicos, 0 aumento da
expectativa de vida da populacdo, o surgimento de novas tecnologias e tratamentos, com a
possibilidade de maiores dispéndios, a multiplicacdo de doencas e novos achados médicos-
cientificos, a dificuldade do Poder Publico em elaborar politicas publicas condizentes com tal
realidade de coisas, combinar suas acdes de planejamento e execucdo, e tomadas de decisbes
frente as limitacbes orgamentérias, o que pode ser resumido: nos dilemas e dificuldades

quanto a eficacia social dos direitos fundamentais sociais relacionados a saude.
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