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RESUMO

O presente artigo trata da necessidade de a Administracdo Publica resgatar seus espacos de
decisdo no tocante a concretizacdo do direito a salde, como contraponto a excessiva
judicializagdo. Com base em pesquisa doutrinéria e legislativa procura-se demonstrar que a
consensualidade, nova vertente da atuacdo administrativa, possui importancia para a
elaboracdo, no ambito do Sistema Unico de Saude, de consensos médico cientificos, cuja
observancia é recomendada em enunciados do Conselho Nacional de Justica. O incremento da
participacdo social na aprovacdo daquelas pautas e a abertura de dialégos institucionais para
discussdo de determinados casos pode reduzir recursos ao Poder Judiciario
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ABSTRACT

This article deals with the need for the Public Administration rescue his decision spaces in
relation to the realization of the right to health, as opposed to excessive judicialization. Based
on doctrinal and legislative research seeks to demonstrate that the consensuality, new aspects
of administrative action, has importance for the development, under the Public Health System,
scientific medical consensus, which recommended observance in statements of the National
Justice Council . The increase of social participation in the adoption of those guidelines and the
opening of institutional dialogue to discuss certain cases can reduce recourse to the courts.
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INTRODUCAO

A judicializacdo da saude, fenémeno causador de profundos impactos nas politicas
publicas desenvolvidas por Unio, Estados e Municipios no ambito do Sistema Unico de Sade-
SUS, traz consigo a reflexdo sobre a necessidade de a Administragdo Publica resgatar seus
espacos proprios de decisdo, e que vém sendo ocupados pelo Poder Judiciario.

O reforco da legitimacdo da instancia administrativa para definir, além das politicas
publicas, aquilo que possa ser fornecido de forma universal, segura, eficaz e com adequada
relacdo custo beneficio pelo sistema publico de saude passa pela incorporacéo, ao processo de
realizacdo das escolhas terapéuticas realizadas em tal &mbito, da nova vertente de atuagéo da
Administracdo Publica, marcada pela busca de consensualidade.

A compreensdo da atuacdo administrativa dentro da ordem constitucional de um Estado
Democratico de Direito, comprometida, por sua vez, com o respeito e a realizacao dos direitos
fundamentais demanda modificagdes em concepgdes e institutos classicos do Direito
Administrativo, levando ao desenvolvimento de novas pautas e formas de atuar que nédo
seguem apenas o tradicional viés unilateral e autoritario, mas que clamam a participacdo dos
cidaddos e da sociedade civil nos processos de tomada de decisGes da Administracdo Publica,
bem como o desenvolvimento de outras formas de resolucdo de conflitos nos quais ela esteja
presente.

O presente trabalho pretende situar a elaboracéo e a aprovacédo dos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas pelo Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias, 6rgdo do
Ministério da Salde, no contexto da consensualidade administrativa, de modo a analisar como
as vertentes de tal forma de atuacdo fazem-se aqui presentes, com a apresentacdo de sugestoes
para incrementa-las. Trata-se, por sua vez, de pesquisa qualitativa, dentro da procura de novos
caminhos de resolucdo de conflitos na area da salde.

Para tanto, sera feita uma abordagem doutrindria a propdésito da consensualidade
administrativa, bem como de suas manifestacbes em diversos setores de atuacdo da
Administracdo Publica, por meio de pesquisa na legislacdo, de modo a evidenciar a tendéncia
de recurso a ela, inclusive em areas tradicionalmente infensas a uma alteragdo de perspectivas
e de instrumentos de ac&o.

Passa-se, a seguir, a analise da funcdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, no contexto da dimensdo objetiva do direito fundamental a satde, com base na

doutrina, na legislacdo de regéncia, como também, nos entendimentos emitidos pelo Conselho
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Nacional de Justica, sob a forma de enunciados. A pesquisa estende-se ao processo
administrativo concernente a aprovacao dos protocolos e diretrizes, para, por fim, verificar ndo
apenas a manifestacdo da vertente da consensualidade, como, também, a busca de formas de

seu incremento.

1. A CONSENSUALIDADE COMO NOVA VERTENTE DE ATUACAO DA
ADMINISTRACAO PUBLICA

A atuacdo da Administracdo Pablica no @mbito de um Estado Democratico de Direito
e submetida aos principios do art.37 da Constituicdo Federal de 1988 demanda o
desenvolvimento de novas pautas e formas de proceder que espelhem os valores que lhes séo
decorrentes.

Aliam-se a tal a perspectiva os deveres de sua protecdo e concretizacdo dos direitos
fundamentais por parte da Administracdo Publica, dotados, por sua vez, de centralidade na
ordem juridica. Diante deles, os esquemas classicos do Direito Administrativo como a
legalidade estrita, as técnicas unilaterais e autoritéarias de atuacdo falham em oferecer respostas
adequadas aos seus conflitos.

Semelhantes fatores tém levado a uma necessidade de releitura de institutos tradicionais
do Direito Administrativo, como o interesse publico, o poder de policia e o servico publico, a
luz da Constituicdo e dos direitos fundamentais, consoante destaca, na doutrina brasileira,
BINENBOJM (2006), quedando a atividade administrativa por eles impregnada.

Como consequéncias podem ser citadas mudancas paradigmaticas no Direito
Administrativo no tocante a forma de atuacdo estatal, a saber: a) a reformulacdo das
caracteristicas tradicionais do ato administrativo e o abandono da centralidade da sua figura, o
qual passa a ser ladeado pelo procedimento administrativo e pela relacdo juridica, levando a
uma procedimentalizacdo e & uma visdo mais ampla do atuar da Administracdo Pablica, que
ndo se esgota na pontualidade do ato, tal como destaca, na doutrina portuguesa, PEREIRA DA
SILVA (1999); b) a contratualizagdo e utilizagdo de algumas formas de Direito Privado
ESTORNINHO (1999), e mais, recentemente, a busca de uma consensualidade na sua atuacao.

Com efeito, o carater pluralista de uma sociedade aberta, com suas demandas de

naturezas diversas e varias formas de realizacdo, tem levado a Administracdo Publica a
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desenvolver, ao lado de suas formas classicas de atuacéo, o que se tem chamado de “atuagdo

soberana consensual”, tal como descreve ESTORNINHO (1994:44):
“Assim, ao lado da atuacao tipicamente soberana, que autoriza ou impoe
unilateralmente, apareceu essa nova figura dogmatica da atuacédo soberana
consensual. Trata-se de uma forma de administracdo nova, negociada ou
contratual, em que o acordo vem substituir os tradicionais atos unilaterais
de autoridade, aparecendo em relacdo a eles como uma verdadeira
alternativa, e em que os administrados deixam de ser meros destinatarios
passivos das decisdes unilaterais da Administragdo Publica.”

A admissdo da consensualidade, por sua vez, requer a redefinicdo de outros dogmas
classicos do Direito, representados pelo principio da supremacia do interesse publico sobre o
privado, bem com a sua indisponibilidade, devidamente descritos por MELLO (2005 ).

O interesse publico, considerando a insercao constitucional da Administracdo Publica,
em especial sua vinculagdo aos principios e direitos fundamentais, ndo constitui algo abstrato
ou uma férmula que possa ser preenchida com qualquer conteudo. Ter-se-a, assim, dentro da
presente abordagem, ora uma convergéncia entre interesse publico e direitos fundamentais, ora,
na hipotese da configuragdo de verdadeiros conflitos com eles, a necessidade de recurso a
ponderacao, tal como explica SARMENTO (2006 ).

Quanto a indisponibilidade do interesse publico, se é certo que a Administracdo
Publica ndo pode optar por buscar sua realizacdo ou ndo, uma vez que a ordem juridica
constitucional impde a ela desideratos que devem ser atingidos, assegurando-lhe para tanto,
prerrogativas publicas, ndo é menos certo que elas devem ser compreendidas como
instrumentos de atuacéo estatal, e ndo como fins em si mesmas.

O exercicio dos poderes de autoridade, tidos como proprios do regime juridico
administrativo, dentro da doutrina classica do Direito Administrativo, autoriza determinadas
medidas que implicam, nas palavras de MELLO (2005, p.59),“a possibilidade, em favor da
Administracdo, de constituir os privados em obrigacGes, por meio de ato unilateral daquela.
Implica, outrossim, muitas vezes, o direito de modificar, também unilateralmente, relacGes ja
estabelecidas”.

Como exemplos, pode ser citado o exercicio do poder de policia, autoexecutorio em
varias situacOes, a desapropriacao e requisicdo de bens, a alteracdo ou resciséo unilateral de
contratos administrativos, a modificacdo, igualmente unilateral, do regime juridico dos

servidores publicos.
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Todavia, as prerrogativas publicas, os poderes de autoridade possuem a nota de
instrumentalidade, ou seja, servem para assegurar a realizacdo do interesse publico, de modo
gue se a suspensdo ou o momentaneo recolhimento delas contribuir para o seu alcance, 0
ordenamento juridico deve contemplar hipotese e meios para que a Administracdo Publica
encontre solugdes consensuais, sendo esta, decerto a nova vertente de sua atuagao.

Como fatores de fortalecimento da busca pela consensualidade s&o apontadas pela
doutrina brasileira: a democracia substantiva, a contratualizacdo e o reclame pela eficiéncia,
dentro da perspectiva de que as decisdes concertadas possuem, naturalmente, maior
legitimidade do que aquelas impostas, segundo DE PALMA (2010)

Com efeito, a participacao do cidaddo na formacéo da vontade estatal representa forma
de densificacdo do principio democratico, segundo NETTO (2012), ndo devendo restringir-se
aquela ao exercicio do sufragio, mas fazer-se presente na tomada de decisdes sobre 0s assuntos
de maior interesse da coletividade, as quais devem incorporar as contribuicOes de setores
representativos da sociedade civil, de modo a atender interesses aos mesmo tempo plarimos e
cambiantes, reflexos de uma “modernidade liquida”, muito bem descrita por BAUMAN (2003,
p.7).

Deve-se ainda considerar que a participacdo e a colaboragdo dos cidaddos e da
sociedade civil na tomada de decisOes estatais representa manifestacdo, dentro da teoria dos
status ensejados pelos direitos fundamentais, segundo Jellinek, o status ativo,e que, de forma
atualizada, engloba, também, o status ativusprocessualis proposto por Haberle ou seja, o direito
a organizacdo e ao procedimento, condi¢cBes necessarias para a realizacdo dos direitos
fundamentais, consoante leciona SARLET (2003).

Na doutrina brasileira, segundo DE PALMA (2010), a consensualidade é concebida
sob duas perspectivas, a saber: a) como forma de participacdo na Administracdo Publica ou no
exercicio da funcdo publica; b) como celebracdo de acordos entre a Administracdo Publica e
particulares para fins de resolucdo consensual de dado conflito.

Enquanto que, sob a primeira perspectiva, tem-se a abertura do processo de tomada de
decisOes para incorporacdo dos posicionamentos dos cidaddos ou de setores da sociedade civil,
sob a ultima perspectiva, a Administragdo suspende ou coloca de lado as prerrogativas publicas
para o fim de possibilitar uma composic¢édo harmoniosa de dada situacao conflitiva. Ou seja, em
principio sera objeto da concertacdo o exercicio de poderes de autoridade, das prerrogativas

publicas, quando tal medida constituir a forma de realiza¢&o do interesse publico.
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Com efeito, nas mais variadas areas vem se consolidando a adogdo de técnicas e
instrumentos volvidos & busca da consensualidade administrativa, tanto judicial quanto
extrajudicialmente. Como exemplos, podem ser citados os Termos de Ajustamento de Conduta-
TACs, previstos na Lei da Acdo Civil Piblica ( Lei n. 7347/85, em seu art. 5° § 6)?, na Lei
12.249/2010, em seu art. 4° —A, no tocante a Unido, suas autarquias e fundacfes e, mais
recentemente, a Lei n. 13.140/2015, que dispde sobre a mediacdo entre particulares e a
autocomposicdo de conflitos no ambito da Administragdo Publica, em seu art.32, 111 § 3%, e
que fomenta a tentativa de prevencao resolucdo deles por meio de camaras a serem instauradas
nos 6rgdo da Advocacia Publica, de modo a procurar reverter os elevadissimos indices de
litigiosidade contra o Poder Publico.

Outro instrumento importante é o Termo de Compromisso, previsto no art. 627-A
“da Consolidacéo das Leis do Trabalho, e que, em determinadas situacdes de descumprimento
da legislacdo trabalhista, permite a suspensdo da aplicacdo das penalidades administrativas,
com vistas a dar oportunidade para que o empregador se adeque as exigéncias normativas,
adotando, ao fim, as medidas que a Fiscalizacdo do Trabalho almeja. Tem-se, aqui, a busca de

concertacdao em atividade tipicamente autoritaria, qual seja, o exercicio do Poder de Policia.

Os ventos da consensualidade atingem, também, area tradicionalmente imune a
concertacao, qual seja, a funcdo publica, em que a natureza estatutaria, institucional do regime
faz com que os direitos e obrigacdes dos servidores publicos sejam estabelecidos e alterados

unilateralmente por lei. Ocorre que o Brasil ratificou a Convencdo 151 da Organizacao

2§ 6° “Os 6rgios publicos legitimados poderdo tomar dos interessados compromisso de ajustamento de sua conduta
as exigéncias legais, mediante combinagdes, que tera eficacia de titulo executivo extrajudicial.”

3Art. 32. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios podero criar cAmaras de prevencao e resolucdo
administrativa de conflitos, no &mbito dos respectivos 6rgdos da Advocacia Publica, onde houver, com
competéncia para:

I - dirimir conflitos entre drgdos e entidades da administracdo publica;

Il - avaliar a admissibilidade dos pedidos de resolucdo de conflitos, por meio de composi¢do, no caso de
controvérsia entre particular e pessoa juridica de direito publico;

111 - promover, quando couber, a celebracdo de termo de ajustamento de conduta.

§ 1° O modo de composigao e funcionamento das cAmaras de que trata o caput sera estabelecido em regulamento
de cada ente federado.

§ 22 A submissdo do conflito as cAmaras de que trata o caput é facultativa e seré cabivel apenas nos casos previstos
no regulamento do respectivo ente federado.

§ 32 Se houver consenso entre as partes, o acordo serd reduzido a termo e constituird titulo executivo extrajudicial.

4Art. 627-A. Podera ser instaurado procedimento especial para a acio fiscal, objetivando a orientagdo sobre o
cumprimento das leis de protecdo ao trabalho, bem como a prevencgdo e o saneamento de infracfes a legislacdo
mediante Termo de Compromisso, na forma a ser disciplinada no Regulamento da Inspe¢éo do Trabalho. (Incluido
pela Medida Proviséria n® 2.164-41, de 2001)
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Internacional do Trabalho, por meio do Decreto Legislativo n.206, de 07/04/2010 e promulgou-
a, mediante o Decreto Presidencial n® 7.944, de 06/03/2013, trazendo, com elas, questdo
inovadora para as relacdes entre Administracdo Publica e seus servidores, qual seja, a
possibilidade de negociacédo coletiva como forma de estabelecimento de direitos e obrigacoes
dentro do regime funcional.

Por fim, mirando para a vertente da consensualidade de participacdo do cidaddo na
tomada de decisdes por parte da Administracdo Pablica, importante destacar as Consultas e
Audiéncias Pablicas previstas na Lei 9.784/99, em seus arts.31 e 32, respectivamente, podendo
as primeiras, a critério do 6érgdo competente, ser abertas, quando se estiver diante de matéria de
interesse geral e, as Ultimas, quando a questdo for considerada relevante.

Os exemplos demonstram ser a consensualidade a nova dimensdo da atuacdo
administrativa, a qual implica uma verdadeira modificagdo de “esquemas mentais e dos quadros
tedricos tradicionais da Ciéncia juridico-administrativa”, consoante alerta Estorninho (1999:
45), dentro da perspectiva do “elogio ao consenso”, cuja “fun¢do primeira ¢ a de evidenciar a

consensualidade como instrumento de acdo administrativa” DE PALMA ( 2010, p.97).

2.0 DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE NO AMBITO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE:
O PAPEL DOS PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS

O direito a saude, na qualidade de direito fundamental (CF, art.196) possui, além da dimensao
subjetiva, da qual decorrem direito a prestac6es por parte do Estado, tendo em vista tratar-se de
direito social, uma dimensdo objetiva, que vem a assegurar-lhe o status de “elemento
fundamental da ordem juridica da coletividade”, segundo HESSE (1998, p.28).

No ambito da dimensdo objetiva dos direitos fundamentais, encontra-se o direito a
organizacdo e ao procedimento, dentro da concepcdo de que a concretizacdo dos direitos

fundamentais depende da existéncia e funcionamento deles.

Representando tal realidade, na ordem constitucional brasileira, tem-se, nos termos do
art. 198 da CF, o Sistema Unico de Salde, “rede regionalizada e hierarquizada de satde,
marcado pela descentralizacdo administrativa, com previsdo de competéncias distintas entre 0s
entes federados, pelo atendimento integral e participagdo da comunidade, de acordo com os

incisos |, Il e 111 do referido dispositivo constitucional.
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Para realizar os objetivos de fornecer tratamentos de salide que atendam aos reclames
da universalidade, eficiéncia, seguranga, universalidade, dentro da realidade orcamentaria do
Estado, a Administracdo Publica necessita, logicamente, realizar rigoroso planejamento para
definir, em funcdo de dados como o perfil de saude da populacdo, expectativa de vida,
prospeccOes epidemioldgicas e de demais enfermidades, nivel de conhecimento médico no
momento, as opcOes terapéuticas que serdo ofertadas a coletividade.

Desempenhando a relevantissima funcdo de definir quais as modalidades de
tratamento de salde encontram-se a disposi¢do para diversas situagdes tém-se os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas® aprovadas no dmbito da Comissdo de Incorporagio de
Tecnologias, 6rgdo do Ministério da Saude. Ressalta-se que a Lei n® 12.401, de 28 de abril de
2011 cuidou de especificar em que consiste a assisténcia terapéutica integral no ambito do SUS,
o0 conteudo dos PCDTSs e DDTSs, os critérios de avaliagdo dos medicamentos, o procedimento
para incorporagdo, excluséo ou alteragdo pelo SUS de novos medicamentos, bem como de

revisao de protocolos e diretrizes, consoante se pode observar a seguir:

“Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d
do inciso | do art. 6° consiste em:

| - dispensagdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude,
cuja prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas
definidas em protocolo clinico para a doenc¢a ou o0 agravo a saude a ser
tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art.
19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar,
ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor
federal do Sistema Unico de Satde - SUS, realizados no territorio
nacional por servico proprio.

“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

De acordo com a definicdo contida no art. 1, 11l do Decreto n. 7646/2011, protocolo clinico e diretriz
terapéutica constitui documento que estabelece critérios para o diagnostico da doenga ou do agravo a
salde; o tratamento preconizado, com 0s medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber;
as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificagcdo
dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS .Enquanto que as Diretrizes
Diagnostico Terapéuticas referem -se a area de Oncologia, os Protocolos Clinicos dizem respeito as
enfermidades das demais areas.

[SNolel
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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 doenga ou do agravo a saude de que trata o protocolo.”

“Art. 19-Q. A incorporacdo, a excluséo 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¢fes do
Ministério da Saude, assessorado pela Comissao Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias no SUS.

“Art. 19-R. A incorporacao, a excluséo e a alteracdo a que se refere o art.
19-Q serdo efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a
ser concluido em prazo ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado
da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacao por
90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

§ 1° O processo de que trata 0 caput deste artigo observara, no que couber,
o disposto na Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes
determinacdes especiais:

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das
amostras de produtos, na forma do regulamento, com informac6es
necessarias para o atendimento do disposto no § 22 do art. 19-Q;

Il - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer
emitido pela Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS;

IV - realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de deciséo, se a
relevancia da matéria justificar o evento.

Segundo esclarece GADELHA (2013: 371), a “arvore de decisdes sobre tecnologias
na area da satide” envolve duas etapas fundamentais, quais sejam, a avaliacdo e a incorporacao
sistémica, de modo que, dentro de um sistema publico, seja oferecido ndo aquilo que esta
disponivel, “mas o que se assume como seguro, eficaz e efetivo e como dever prioritario de

disponibilizar. Ainda segundo a autora:

“Os protocolos terapéuticos melhoram a qualidade da atengdo prestada aos
doentes; orientam uma prescri¢do segura, eficaz e efetiva; democratizam
0 conhecimento médico e farmacéutico; fazem a avaliagio meédica e
farmacéutica; aperfeicoam 0s processos gerenciais assistenciais; garantem
ética e tecnicamente indicacdo meédica; melhoram a qualidade da
informacao registrada e permitem o acompanhamento de uso e a avaliagdo
de resultados.” ( 2013: 371).

[SNolel

Revista de Formas Consensuais de Solugdo de Conflito | e-ISSN: 2525-9679 | Curitiba| v.2 | n. 2 | p. 01 - 20 | Jul/Dez. 2016.
9



L3

Clarissa Sampaio Silva

Por sua vez, um dos claros motivos que levaram a edicdo de referida lei, foi, sem
duvidas, o fendmeno conhecido como a judicializacdo da salde, de forma que, consoante
destaca CAULA (2012,p.100), os problemas dela decorrentes foram devidamente considerados
pelo Congresso Nacional resultando “na estruturacdo de um processo administrativo adequado

de definicdo de estratégias terapéuticas.”

A judicializacdo da saude, decorrente de uma explosdo de litigiosidade sobre tal
matéria, tem implicado a transferéncia, para o Poder Judiciario, da tomada de decisdes sobre
tratamentos médicos, cirargicos em milhares de ages, tanto individuais quanto agdes civis
publicas, com inimeras consequéncias sobre a definicdo das politicas publicas da salde, a
alocacdo de recursos publicos, com as respectivas prioridades , bem como sobre as repartices

de competéncias entre os entes federados, estabelecida pela Lei 8080/90.

Embora ndo seja objeto do presente artigo, a analise das diversas consequéncias
causadas pela judicializacdo da salde, é importante pontuar o papel de racionalizacdo e
sistematizacdo desempenhado pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Estes
elementos se ndo impedirem o recurso ao Poder Judiciario, podem pelo menos colocar a
discussdo em outro patamar, qual seja, o da necessidade de sua observancia nas decisdes por
ele proferidas, de modo a que venham a incorporar a definicdo das diversas modalidades de
tratamento definidas pela Administracdo Publica, recusando a concessao daquelas que estejam
foram dos PCDTs e dos DDTs.

Trata-se de importante ressalva a amplitude que vem sendo dada pelo Poder Judiciario
ao art.196 da CF (direito a satde), bem como a assisténcia da satde integral, que deve ser
compreendida dentro do Sistema Unico de Sadde, ou seja, no que tenha sido definido, em seu

dominio.

Por tais razbGes, o Conselho Nacional de Justica, reconhecendo a necessidade de
desenvolvimento de uma “politica judicidria para a saude”, de modo a estabelecer novas
estratégias para o tratamento de tal tema pelo Poder Judiciario, tal como destacado por ASENSI
(2013, p.99) por ocasido das duas Jornadas da Saude, realizadas nos anos de 2014 e 2015,

aprovou os seguintes enunciados:

61- Saude Publica - Proposta de alteracdo do enunciado n°4 da I Jornada -
Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo elementos
organizadores da prestacdo farmacéuticas 4 - Os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo elementos organizadores da prestacéo
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farmacéutica, e ndo imitadores. Assim, no caso concreto, quando todas as
alternativas terapéuticas previstas no respectivo PCDT ja tiverem sido
esgotadas ou forem invidveis ao quadro clinico do paciente usuario do
SUS, pelo principio do art. 198, Ill, da CF, pode ser determinado
judicialmente o fornecimento, pelo Sistema Unico de Satde, do farmaco
ndo protocolizado.

12 - A inefetividade do tratamento oferecido pelo SUS, no caso concreto,
deve ser demonstrada por relatério médico que a indique e descreva as
normas éticas, sanitarias, farmacoldgicas (principio ativo segundo a
Denominacdo Comum Brasileira) e que estabeleca o diagnostico da
doenca (Classificacdo Internacional de Doencas), tratamento e
periodicidade, medicamentos, doses e fazendo referéncia ainda sobre a
situagdo do registro na ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria).

14 — N&o comprovada a inefetividade ou impropriedade dos medicamentos
e tratamentos fornecidos pela rede publica de satde, deve ser indeferido o
pedido ndo constante das politicas plblicas do Sistema Unico de Sade.

Ja os novos Enunciados, aprovados em maio de 2015, possuem a seguinte
redacéo:

57 — Salde Pdblica - Em processo judicial no qual se pleiteia o
fornecimento de medicamento, produto ou procedimento, é recomendavel
verificar se a questdo foi apreciada pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC.

61- Saude Publica - Proposta de alteracdo do enunciado n°4 da | Jornada -
Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo elementos
organizadores da prestacdo farmacéutica, de insumos e de procedimentos,
e ndo limitadores. Assim, no caso concreto, quando todas as alternativas
terapéuticas previstas no respectivo PCDT ja tiverem sido esgotadas ou
forem inviaveis ao quadro clinico do paciente usuario do SUS, pelo
principio do art. 198, Il, da CF, pode ser determinado judicialmente o
fornecimento, pelo Sistema Unico de Salde, do farmaco, insumo ou
procedimento ndo protocolizado.”

H& um claro prestigio as decisfes adotadas pela Administracdo Publica em matéria de
salude e expressas nos PCDTs e DDTs, resguardando a possibilidade de concessdo de
tratamentos que estejam fora deles, apenas em hipoteses de clara demonstracao de auséncia de
eficacia ou de esgotamento das opg¢bes no ambito do SUS, o que, embora seja um avango em
relacdo a possibilidade indiscriminada de prolacdo de decisdes judiciais fundadas, na grande

maioria das vezes, no relatorio de um Unico médico.
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Tais orientagcbes coadunam-se, por sua vez, com a decisdo proferida pelo Supremo
Tribunal Federal na Arguicdo de Descumprimento de Preceito Fundamental-ADPF n.° 47, na
qual restou reconhecido que o direito subjetivo publico a salde:

“¢ assegurado mediante politicas sociais € econdmicas, ou seja, ndo ha um
direito absoluto a todo e qualquer procedimento necessario para a
protecdo, promocdo e recuperacdo da saude, independentemente da
existéncia de uma politica publica que o concretize. H4 um direito publico

subjetivo a politicas publicas que promovam, protejam e recuperem a
saude.”

Para além da funcdo de modificar a discussdo do direito a saude no &mbito da Justica,
a forma de elaboracao dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas serve de importante

meio para busca da consensualidade administrativa, consoante sera visto no tépico a seguir.

3. O PROCEDIMENTO DE ELABORACAO DE PROTOCOLOS CLINICOS E
DIRETRIZES TERAPEUTICAS NO AMBITO DA CONITEC

Consoante visto anteriormente, 0 processo de incorporacao de novas tecnologias ao
SUS desenvolve-se no ambito da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologia do
Ministério da Salde, cuja composicao é prevista no art.19 81 da Lei n.12.401/2011, e no art.7°
, do Decreto 7646/2011.

De acordo com o Decreto n. 7. 646/2011, o processo administrativo de incorporacédo de
tecnologias em salude pode ser deflagrado tanto por iniciativa do interessado (art. 15, ), o qual
deve instrui-lo com documentacdo comprobatoria da eficacia e seguranca do produto, bem
como de seu registro na ANVISA (art. 15, 11, 111), ou por iniciativa do préprio Ministério (art.
158 4°), caso em que serdo utilizadas as informacdes que ele dispde. Sobre o produto, a seguir,
a Secretaria Executiva da CONITEC realiza avaliacdo sobre a conformidade formal do pedido
e da documentacéo (art. 16), passando a elaboracéo do relatorio (art. 18). O parecer conclusivo
do plenario é, entdo, submetido, pelo prazo de 20 (vinte) dias a Consulta Publica (art. 19),
cujas contribuicdes retornam a referido 6rgdo de apreciacdo ( art.20). A decisdo final, por sua
vez, cabe ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude,
(art. 21), o qual pode, antes, solicitar a realizacdo de audiéncia publica. O ato decisorio é

publicado no Diario Oficial da Unido. De tal decisdo, cabe recurso sem efeito suspensivo

[SNolel

Revista de Formas Consensuais de Solugdo de Conflito | e-ISSN: 2525-9679 | Curitiba| v.2 | n. 2 | p. 01 - 20 | Jul/Dez. 2016.
12



L3

A Consensualidade Administrativa e a Elaboracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas no
Ambito do Sistema Unico de Satde

(art.27) para a mesma autoridade, que, se vier a manté-la, encaminha o processo para o Ministro
de Estado da Saude. Por fim, a partir da publicacdo da portaria aprovando o PCDT ou o DDT
resultante do procedimento, os novos tratamentos deverao ser disponibilizados no prazo de 180

(cento e oitenta) dias ( art. 25).

Trata-se tal processo, daqueles de natureza ampliativa, de acordo com a classificagdo
de MELLO (2005) ou seja, destinados a concessao (ou pelo menos analise dela) de algo por
parte da Administracdo Publica, como, no caso, a aprovacao de novo tratamento, tendo como
principios os elencados no art. 2° da Lei n. 9.784/99. Quanto a estrutura e até mesmo aos prazos,
ha clara identificacdo com a Lei 9.784/99, cuja aplicacdo por analogia é, alias, referida (art.28).

Deve-se chamar a atencdo para o importante aspecto da obrigatoriedade de realizacdo
de consultas publicas, o que difere do tratamento do tema pela Lei n. 9.784/99, dependentes da
avaliacdo de conveniéncia e oportunidade da Administragdo Publica, podendo-se afirmar que,
no caso do procedimento de incorporacao de novas tecnologias ao SUS , ha a presuncao, pela
Administracdo Publica, de se estar diante de assunto de interesse geral, critério utilizado pela

Lei n.9.732/97, em seu art.32, para justificar a realizacdo de consulta publica.

Ha de se ponderar, todavia, o fato de a realizacdo das consultas publicas acontecer
posteriormente a emissdo do parecer conclusivo do plenario da CONITEC, cuja elaboracéo,
portanto, ndo considera, de inicio, as importantes contribuicdes que podem ser dadas pelas
sociedades médicas, das diversas especialidades, pela Academia, por organizacBes néo

governamentais, pelo cidadao.

Com efeito, ainda que as contribuicGes sigam para a manifestacdo do plenério, ja terd
este elaborado um prévio juizo de valor, de alguma forma diminuindo o peso das importantes

contribuicdes da sociedade civil.

No tocante a decisdo final sobre a incorporacdo ou nédo, remetendo o Decreto n.
7.646/2011 para as disposicOes da Lei 9.784/99, deve-se entender pela possibilidade de
interposicdo de recurso ndo apenas por aquele que deflagrou o processo de incorporagdo, mas
também por terceiro interessado, nos termos de seu art. 58, 1l e IV que pode ser, decerto, pessoa
natural ou juridica que tenha oferecido contribuigdo por meio de Consulta Publica.
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4. CONSENSUALIDADE ADMINISTRATIVA, PROTOCOLOS CLINICOS E
DIRETRIZES TERAPEUTICAS

A obrigatoria abertura, mediante Consultas Publicas, do procedimento administrativo
de aprovacao dos PCDTs e DDTs a sociedade civil, implica importante forma de realizacdo
da consensulidade administrativa, sob a vertente de participacdo na construcdo das decisoes
estatais, ainda que tal desiderato pudesse ser implementado de forma mais intensa antes da
elaboracdo do relatorio.

Ou seja, em vez de adotar decisdo unilateral e autoritaria em matéria tao relevante, a
Administracdo opta por incorporar a ela informac6es, dados, pontos de vista detidos por
entidades ou pessoas dela distintas, conferindo maior legitimidade e credibilidade tanto ao
processo quanto ao seu resultado.

No tocante a outra vertente da consensualidade administrativa, qual seja, a resolucao
de um conflito mediante a celebracéo de acordo entre a Administragéo e particulares para por
fim a um dado conflito, pode-se colocar a questao sob a seguinte perspectiva:

Em primeiro lugar, a regular revisao dos tratamentos ofertados no ambito do SUS,
para as mais diversas especialidades, pode diminuir o grau de litigiosidade judicial em relagéo
ao direito a saude, quanto sendo realizada dentro de um procedimento que contempla os dados
e informac0es trazidos por setores da sociedade civil, incorporando aquilo que, no atual
estadgio dos conhecimentos cientificos, revele-se eficaz, efetivo, seguro e economicamente
viavel, com uma justificada relacdo custo/beneficio, critério que precisa necessariamente ser
considerado dentro de um sistema publico de salde,

Ou seja, quanto mais fortalecida a instancia administrativa de discusséao e deciséo sobre
aquilo que pode ser oferecido, dentro de um sistema publico de saude, regido pela
integralidade, mas, também pela universalidade, onde escolhas precisam ser feitas, menos
legitimidade tera o Poder Judiciario para nelas interferir e modificar o esquema de dado
tratamento oferecido para todas as pessoas acometidas por dada enfermidade para assegurar

outro diferente.

Tal fortalecimento, por sua vez, passa pela forma de escolha dos membros que irdo
compor a CONITEC e que, nos termos do art.19 $ 1°da Lei n.12.041/2011, cabe ao regulamento
definir como serd a composicao, dela devendo fazer parte, necessariamente, um representante
do Conselho Nacional de Salde e um representante da especialidade na area, indicado pelo

Conselho Federal de Medicina.
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A regulamentacdo do referido artigo veio a ser feita pelo art.7° do Decreto n® 7646/2011,

nos seguinte termos:

Art. 72 O Plenério da CONITEC é composto de treze membros, com “direito a voto,
representantes dos seguintes érgdos e entidades, indicados pelos seus dirigentes:

| - do Ministério da Salde:

a) Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, que
o presidira;

b) Secretaria-Executiva;

c) Secretaria Especial de Saude Indigena;

d) Secretaria de Atencdo a Salde;

e) Secretaria de Vigilancia em Salde;

f) Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa; e

g) Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educagéo na Saude;

Il - da Agéncia Nacional de Salde Suplementar - ANS;

I11 - da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA,;

IV - do Conselho Nacional de Sadde - CNS

V - do Conselho Nacional de Secretarios de Salde - CONASS;

VI - do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saide - CONASEMS; e

VII - do Conselho Federal de Medicina - CFM, especialista na area

N&o se observa, na referida composicéo, a participacdo, com direito a voto, de membro
oriundo da Academia, a qual deveria estar oficialmente representada, ainda que o art.13° preveja
a possibilidade de convocacao de representantes de entidades, autoridades, cientistas e técnicos

nacionais e estrangeiros para colaboracéo e fornecimento de subsidios técnicos.

A respeito da indicacdo dos membros que irdo compor a CONITEC, cujas escolhas
pelos dirigentes dos diversos 6rgdos e entidades, seria essencial, no minimo, a exigéncia de que
elas recaissem sobre profissionais que tenham expertise e condi¢Bes para se manifestarem sobre

0s temas propostos, para que ndo haja simples homologagéo de uma decisdo da Administracéo.

O fortalecimento da CONITEC deve passar por uma maior divulgagédo da sua atuacao,
bem como de incentivos a participacdo, nas consultas publicas por ela abertas, de entidades como
as sociedades médicas das diversas especialidades, dos melhores pesquisadores do tema, de modo
a néo apenas assegurada formalmente a manifestacdo da sociedade civil, mas buscada sua efetiva
contribuicdo para construcdo do consenso que representa uma um Protocolo Clinico ou uma

Diretriz Diagnostico Terapéutica.
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Ainda sobre a consensualidade, a instancia administrativa pode ser incrementada com
o desenvolvimento, em seu dominio do férum proprio para discussdo daqueles casos particulares
em que tenha havido “perda da eficacia e surgimento de intolerancia ou reagao adversa relevante
provocados pelo medicamento ou produto de primeira escolha”, de acordo com o art.19-O da Lei
n. 12.401/2011.

Ou seja, em que casos podem ser adotados tratamentos diversos daqueles
padronizados? Quais 0s critérios que devem estar presentes, tanto com relacdo ao impacto do
tratamento alternativo proposto sobre a salde do paciente, como, por exemplo, 0 aumento da
expectativa de vida, ou a sobrevida livre de doenca, o possivel desenvolvimento de alguma

toxicidade?

Em vez de tais decisGes serem tomadas pelo Poder Judiciario, com embasamento,
inclusive, no Enunciado n. 51 do Conselho Nacional de Justica que considera vidvel a concessao
de medicamento fora de hipotese prevista no protocolo clinico, quando as alternativas terapéuticas
jativerem sido esgotadas ou sejam improprias para o quadro do paciente, a Administracdo Publica
deve chamar para si as decisdes sobre tais situacGes, quer viabilizando, quando for o caso, alguma
outra forma de tratamento, quer fornecendo fundados elementos que mostrem a sua inviabilidade,

quer terapéutica ou mesmo financeira, ao menos dentro do &mbito do SUS.

Importante considerar que o sistematico deslocamento, para o Judiciario, de decisdes
em matéria do direito a salde, ainda que a proposito daquelas situacbes para as quais 0s esquemas
terapéuticos contidos nos protocolos e diretrizes ndo tenham sido eficazes, enfraquece as
discuss@es nas esferas participativas, bem como o referencial da saide como um direito social, em

favor da instancia judicial e da busca de solugdes individuais, consoante destaca ASENSI ( 2013).

Nédo se deve perder de vista que, com a anteriormente referida edicdo da Lei n.
13.140/15, sobre a mediacdo e a composic¢do de conflitos no &mbito da Administracdo Publica, em
seu art.32, 111, 8 3, que fomenta a tentativa de prevencao resolucao deles por meio de camaras a
serem instauradas nos 6rgdos da Advocacia Publica, podem elas funcionar como canal para,
juntamente com os 6rgaos deliberativos do SUS, ser apreciada a viabilidade ou ndo de concesséao

administrativa da pretensdo do paciente.

Naturalmente, para tanto, precisam ser respeitadas as competéncias entre os entes
federados em matéria de salde, desenhadas pela Lei n.8080/90, que cria (é a lei que cria?)uma

direcdo nacional do SUS, uma direcédo estadual e uma direcdo municipal, de acordo com seus arts.
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16, 17 e 18°. Vale destacar que estas vém, contudo, sendo desconsideradas pelo Poder Judiciario,
ao entender que as acOes de salde podem ser movidas, indistintamente, contra todos os entes, ou
apenas contra um deles, dentro de uma perspectiva de solidariedade, citando-se como decisao

paradigma, aquela proferida pelo STF no Recurso Extraordinario n. 566.471.”

Ou seja, na busca de solugéo consensual para aqueles casos em que 0s tratamentos
previstos nos protocolos ou diretrizes revelaram-se ineficazes, ha de considerar quem é o ente
publico encarregado por aquela prestacao de salude, de acordo com a distribuicdo de competéncias
feita pela Lei 8.080/90, bem como aquele responsavel pelo seu financiamento, de modo que possa
ser estabelecido dialogo institucional, nas respectivas esferas governamentais, bem como entre

elas, sobre a possibilidade, ou ndo, de fornecimento de alternativa terapéutica.

CONCLUSAO

A consensualidade administrativa representa nova dimensdo da atuacdo da
Administracdo Publica, podendo ser observada sua expansdo para diversos setores, dentro da
perspectiva de que as decisdes consensuais, além de usufruirem de maior legitimidade,
concretizando o principio democratico, sdo de observancia tendencialmente mais fécil, tendo

em vista a desnecessidade de recurso a meios autoritarios.

A vertente objetiva do direito fundamental a satde, no que concerne a organizacao e ao
procedimento, identifica-se, na realidade brasileira, com o Sistema Unico de Satde- SUS, o
qual, por sua vez, necessita definir quais sdo os tratamentos que, em relacdo as mais diversas
enfermidades, serdo oferecidos levando em consideracao critérios como a eficécia, a seguranca,

a eficiéncia (relacdo custo/beneficio) e a equidade..

Neste sentido, os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas cumprem o

importantissima funcdo de oferecer bases seguras, atuais e economicamente viaveis as

® De acordo com a Lei 8.080/90 ( Lei do SUS) ,a direcdo nacional do SUS cabem atribuic8es como a fixacdo de
padrfes de referéncia de assisténcia a salude para servigos estaduais e municipais ( art. 16, Xl); a prestagdo de
cooperacao técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios ( art.16, XII1); a elaboragéo do
Plano Nacional Estratégico no ambito do SUS, em colaboracdo com os demais entes; o controle e a fiscalizagao
de procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude ( art.16, XII); a promo¢éo da descentralizacéo
para as unidades federadas e para os Municipios dos servicos e a¢Oes de salde ( art.16, XV). Ja a direcdo estadual
do SUS cabe a promocéo da descentralizacdo para 0s Municipios, além da execucado supletiva de servicos de satde.
No ambito municipal, por fim, tem-se a tarefa de gerir e executar os servigos publicos de saude ( art.18, i).
"Julgadoem 18/11/2015, DJE 25/11/2015.
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prescricbes médicas realizadas no SUS, bem como de assegurar a racionalizacdo e
sistematizacdo da prestacdo dos servigos de salde.

A importdncia dos PCDTs e DDTs aprovados pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude manifesta-se, também, diante do
fendmeno da judicializacdo da saude, servindo como parametro para que o Poder Judiciério
observe, nas demandas propostas, o que é considerado adequado, vidvel e seguro pela
Administracdo Publica. Este fato pode, se ndo impedir a discussao, em juizo, do direito a saude,
colocar a questdo em outro patamar, representado pela necessidade de observéncia, ao menos,
como ponto de partida, daquilo que tenha sido objeto do protocolo, conforme entendimento,

inclusive, do Conselho Nacional de Justica.

O processo administrativo de aprovacdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas constitui importante meio para a realizacdo da consensualidade administrativa,
por ensejar a participacdo e a discussao da sociedade civil nas decisdes sobre quais tratamentos
devem deles constar. Ressalta-se que essa consensualidade pode ser incrementada com maior
divulgacdo da realizacéo de consultas publicas; com o oferecimento das contribuicfes externas
antes da elaboracdo do parecer conclusivo; e, por fim, por meio de escolha de membros para
compor a CONITEC que tenham dominio dos temas a serem discutidos, sendo de todo

recomendavel que, dentre eles, figure representante da Academia com direito a voto.

A consensualidade sob a vertente resolucdo de conflitos pode ser também construida
mediante a discussao, na instancia administrativa, dos casos em que 0s tratamentos previstos
nos protocolos ou diretrizes ndo sejam eficazes ou ndo possam ser utilizados. Nesta
circunstancia, o que deve ser feito precisa atentar para as competéncias em matéria de salde
desenhadas pela legislacdo do SUS, estabelecendo o dialogo institucional entre os 6rgaos
administrativos tanto da mesma esfera governamental quanto entre as entidades federativas, de
modo a reafirmar a competéncia da Administracdo Publica para definir o que pode e deve ser

disponibilizado por meio do sistema publico de saude.
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