
MINISTÉRIO PÚBLICO FEDERAL
PROCURADORIA-GERAL DA REPÚBLICA

N.º  23/2019 – SDHDC/GABPGR
Sistema Único Nº 39918/2019                     

SUSPENSÃO DE TUTELA PROVISÓRIA N. 101
REQUERENTE:  UNIÃO
REQUERIDO:     TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 2ª REGIÃO
INTERESSADO: MINISTÉRIO PÚBLICO FEDERAL

Excelentíssimo Senhor Ministro Presidente,

A Procuradora-Geral da República, com fundamento nos arts. 1.021 do Código de

Processo  Civil  e  317  do  Regimento  Interno  do  Supremo Tribunal  Federal,  vem interpor

AGRAVO INTERNO da decisão que deferiu, em parte, pedido de liminar na presente Suspensão

de Tutela Provisória, pelas razões de fato e de direito a seguir expostas.

I

A medida de contracautela volta-se contra acórdão do Tribunal Regional Federal

da 2ª Região que, em apelação cível na Ação Civil Pública 0007010-81.2013.4.02.5001, man-

teve a decisão de antecipação de tutela concedida na sentença, determinado a implantação de

Protocolo Clínico para disciplinar a dispensação e fornecer análogos de insulina de longa du-

ração (Glardina e Detemir) a pacientes diabéticos de difícil controle e que, por essa razão, não

se adaptam às insulinas tradicionais.

Na petição inicial, sustenta, a União, a existência de “risco de grave comprometi-

mento à economia, saúde e ordem públicas”, em especial pelo significativo impacto na políti-

Gabinete da Procuradora-Geral da República
Brasília/DF
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ca pública existente parta o tratamento da diabetes, em contrariedade ao protocolo clínico em

vigor. 

Afirma que estudos científicos conduzidos no âmbito  da  Comissão Nacional de

Incorporação de Tecnologias no SUS - CONITEC resultaram em recomendação pela não in-

corporação de insulinas análogas para fins de tratamento da diabetes mellitus tipo 1, ante a au-

sência de “evidência qualificada de segurança ou efetividade que justifique sua recomendação

mesmo em subgrupos específicos de pacientes com DM”. Além disso, segundo afirma, os me-

dicamentos pretendidos possuiriam alto custo, causando relevante impacto sobre o orçamento

destinado à assistência farmacêutica.

Sustenta, assim, que a decisão judicial impugnada, “a pretexto de dar concretude a

comandos constitucionais, terminou por restringir o poder-dever da administração de prestar,

condições de comprovada eficácia e segurança, o mais adequado serviço público de saúde em

favor da sociedade”.

Ao final, requereu, liminarmente, a suspensão da tutela antecipada de urgência,

com fulcro no art. 4º da Lei 8.437/92.

O pedido de liminar foi deferido, em parte, pelo eminente Ministro Presidente do

Supremo Tribunal Federal, pelos seguintes fundamentos: (i) demandas coletivas, como a pre-

sente, guardam a capacidade de atingir a própria estrutura das políticas públicas, com impac-

tos de ordem financeira, organizacional e decisória significativos; (ii) em demandas de tal

natureza, é sempre mais perceptível a constatação dos impactos causados ao sistema público

(no caso, de saúde) pelo imediato adimplemento de ordem antecipatória, sendo em alguns ca-

sos prudente que se aguarde – para produção dos amplos efeito da decisão – a segurança que o

trânsito em julgado a ela oportuniza; (iii) a dispensação de medicamentos no SUS deve

se dar por meio de prescrição que observe,  em regra,  as diretrizes ne le previstas;

(iv) a  sentença  que promoveu a  antecipação de  tutela  e  o  acórdão que a  manteve

não  violaram,  nessa  determinação  de  elaboração  de  protocolo  clínico,  a  ordem

pública  ou sanitária  e;  (v)  quanto  à  determinação de  fornecimento  da  medicação

em questão,  estaria  evidenciado,  om base em elementos  científicos  e  pesquisas  -

aos quais fez referência nos fundamentos da decisão liminar - o risco à ordem sa-

nitária,  a  justificar  a  suspensão  dos  efeitos  das  ordens  antecipatórias  proferidas

na origem, até que se tenha a segurança jurídica estabelecida pelo trânsito em jul -

gado da decisão.
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Daí a interposição do presente agravo.

    II

A decisão deve ser revista, data maxima venia.

Já de início, deve ser afastada qualquer ideia a respeito da ocorrência, no caso, de

intervenção indevida do Poder Judiciário na esfera discricionária de atuação da administração

pública.

O propósito da ação civil pública proposta na origem foi o de garantir o respeito a

direito fundamental de pessoas portadoras de Diabetes Melittus tipo 1 e está amparado nos

arts. 196 e seguintes da Constituição, que estabelecem a saúde como direito de todos e dever

do Estado, garantido mediante políticas sociais e econômicas que visem a redução do risco de

doença e de outros agravos e ao acesso universal e igualitário às ações e serviços para sua pro-

moção, proteção e recuperação. 

Quando há dever do Estado descumprido, em especial em área tão cara como a de

que tratam os autos, é plenamente justificada a intervenção do Judiciário, para correção do

que segue contra a normatização em vigor, sanando omissão injustificável do Poder Público.

Não se trata de concluir pela possibilidade ou impossibilidade de ingerência em

atuação discricionária da administração pública. Não há discricionariedade no respeito a di-

reitos fundamentais. Age o Judiciário em defesa dos direitos garantidos pela Constituição,

no exercício de seu papel fiscalizatório, com enfoque no princípio da dignidade da pessoa hu-

mana e na proibição do retrocesso. Não se está a obrigar o Estado a formular política pública

e, sim, a cumprir uma vontade política já existente.

A questão foi minuciosamente examinada por este órgão no RE 592581, embora

ali relacionada à problemática dos presídios. O tema em debate, com repercussão geral reco-

nhecida, é o que se denominou 'controle judicial de políticas públicas', terminologia já de

início apontada como imprópria, por indicar a ideia de pertencer ao domínio da política, da

qual o Judiciário e o Ministério Público deveriam se afastar.

Fazendo precisa distinção entre intervenções legítimas e ilegítimas em campo de

atuação originária do Executivo, fala-se na necessidade de adoção de critério que facilite o
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exame do caso concreto, sendo a presença da incidência de direito fundamental relevante para

tal fim. Assim: 

“À solução do problema, basta verificar se direito fundamental incide na situa-
ção de fato. A incidência de direito fundamental no domínio examinado tem como
consequência direta transformar a discussão em jurídica, não mais submetida ape-
nas – ou nem preponderantemente – ao domínio da política. Entendimento contrá-
rio privaria os direitos fundamentais do caráter de direitos subjetivos e, portanto,
do sentido imposto pelo art. 5º, § 1º, da CR. Em termos históricos, a alternativa im-
plicaria regresso a momento anterior ao séc. XIX, quando os direitos fundamentais
eram oponíveis, ao menos, à administração pública, na forma da lei. Na prática, a
opção privaria tais direitos até dessa qualidade”.

No presente caso, por tratar-se de direito fundamental à saúde de grupo

particularmente vulnerável (pacientes portadores de Diabetes Melittus Tipo 1  que

não respondem ao tratamento convencional,  atualmente fornecido pelo SUS ),

encontra-se presente  o risco  de dano inverso ,  caracterizado pela  manutenção da

decisão liminar ora agravada.

Os estudos conduzidos pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias

no SUS – CONITEC, que resultaram na recomendação de não incorporação de insulinas aná-

logas ao sistema de saúde público brasileiro, para tratamento da  Diabetes Mellitus Tipo 1, e

que foram posteriormente confirmados pela Portaria Conjunta nº 8, de 15/03/2018, do Minis-

tério da Saúde baseiam suas conclusões na alegada ausência de “evidência qualificada de se-

gurança ou efetividade que justifique sua recomendação mesmo em subgrupos específicos

de pacientes com DM”.

Em sentido oposto, a sentença de mérito proferida na origem em cognição exauri-

ente foi proferida nos seguintes termos:

Pelo exposto, JULGO PROCEDENTE a pretensão formulada pelo Ministério Público Fe-
deral para determinar que a UNIÃO FEDERAL, inclusive em sede de tutela antecipada,

viabilize o acesso aos análogos de insulina de longa duração  a pacientes com diabetes
mellitus tipo 1 instável ou de difícil controle, devendo, para tanto:

1) implantar Protocolo Clínico para dispensação de análogos de insulina de longa
duração para atendimento do paciente com diabetes mellitus tipo 1 na rede pública de
saúde; 

2) viabilizar o custeio e/ou a distribuição, às Secretarias Estaduais de Saúde, dos análogos
de insulina de longa duração (Glargina e Detemir) para o tratamento dos pacientes com
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diabetes mellitus tipo 1 instável ou de difícil controle, que se enquadrem nos critérios do
protocolo clínico a ser elaborado pelo órgão competente vinculado ao Ministério da Saú-
de. 

Importa frisar que, de acordo com a pretensão formulada,  o benefício em foco não se
destina a garantir a substituição indiscriminada das drogas atualmente usadas em
todos os casos, dirigindo-se, exclusivamente, àqueles casos que não obtêm resultados
satisfatórios com as insulinas regulares, em relação aos quais as evidências científicas
já são consideráveis, e o custo-benefício é aceitável  ,   tanto que já há Estados que as  
fornecem. 

Assim, deverá a União oficiar aos órgãos das Secretarias Estaduais de Saúde, em caráter
de urgência, informando os critérios do protocolo clínico a ser implementado, para conhe-
cimento e cumprimento. 

Ressalto que, enquanto a União não estabelecer um protocolo clínico uniforme aos Esta-
dos da Federação, o referido Ente poderá adotar os critérios estabelecidos pelo Estado do
Espírito Santo na Portaria nº 167-R, de 18/10/2012, ou outros que entender convenientes
ao cumprimento da medida.  

A fim de dar a devida exposição ao julgamento da questão aventada nestes autos, deverá a
Ré divulgar o presente provimento pelos mesmos meios de comunicação que utiliza para
dar publicidade aos atos por ela editados”.

Da simples leitura do exposto, percebe-se que a matéria em discussão demandou

intenso debate técnico, com avaliação exaustiva da prova documental carreada aos autos da

ação civil pública. Não se pode pretender sustar, em sede de suspensão de tutela antecipada –

no bojo da qual não se autoriza o exame cognitivo da demanda subjacente - os efeitos de sen-

tença confirmada por Tribunal Regional Federal, uma vez que não estão comprovados o risco

de lesão significativa aos valores tutelados pela norma de regência, no presente caso. 

Sobre os limites do exame realizado em sede de pedido de suspensão, bem como

sobre os instrumentos adequados para a discussão pretendida nestes autos, afirmou o próprio

Ministro relator, no corpo da decisão agravada:

Com efeito, é de muito evidenciado que o instrumento da suspensão de tutela não autori-
za o exame cognitivo da demanda subjacente, devendo, em verdade, nessa via, limitar-
se o julgador à análise da potencialidade lesiva do ato combatido diante dos interesses pú-
blicos expressamente destacados em lei.

Assim, a apreciação realizada na presente decisão não adentrará propriamente no exame
do alcance do direito à saúde e nas divergências expostas na ação originária quanto aos
meios adequados à devida satisfação desse direito pelas políticas públicas.

Oportuno salientar que  amplo debate do tema “direito à saúde” já se encontra sob
profunda apreciação por esta Corte em meios processuais próprios a tanto – aptos,
inclusive, a alcançar todo o trato judicial da política de saúde e não apenas situações
pontuais. São, assim, os recursos extraordinários submetidos à sistemática da repercus-
são geral de nº 657.718 (dever do Estado de fornecer medicamento não registrado pela
ANVISA),  nº  855.178 (responsabilidade solidárias  dos  entes  federados pelo dever  de
prestar  assistência  à  saúde)  e,  especialmente,  para o  caso  em análise,  o  RE de  nº
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566.471 (dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a portador de doen-
ça grave que não possui condições financeiras para comprá-lo).

A decisão objeto do presente pedido de suspensão é medida protetiva, proferida -

repita-se, após exame exaustivo das provas carreadas aos autos e submetidas ao crivo do con-

traditório -  em defesa de grupo vulnerável que demanda atuação efetiva e urgente do Poder

Público. Eventual impacto que o custo dessa medida possa ter sobre outras possíveis ações fe-

derais na área, deve ser analisado em ponderação com a necessidade real, concreta e atual

do grupo vulnerável alcançado pelo provimento judicial.  Reconhecer o alegado risco  à

economia pública, e com isso obstaculizar o exercício do direito garantido, significaria colo-

car à frente de demanda concreta, em termos de prioridade, outras hipotéticas, ainda não pre-

vistas ou definidas pelo Poder Público.

Não será demais relembrar, no ponto, a natureza excepcional da medida de sus-

pensão. Como anotado pelo Ministro Joaquim Barbosa, no exercício da Presidência da Corte,

em mais de uma oportunidade1:

     “A suspensão de liminar é medida profundamente invasiva do devido pro-
cesso legal judicial, na medida em que satisfeita com cognição sumaríssima, de
paupérrimo contraditório e por iniciativa monopolizada pelo Estado, em desfavor
de demandas apresentadas pelo cidadão.

    Por atravessar o curso normal do processo perante os demais órgãos jurisdicio-
nais, dotados de extensa competência e legitimidade para conhecer com amplitude
os fatos e os direitos alegados, o uso indiscriminado das contracautelas excepcio-
nalíssimas leva ao desprestígio da função jurisdicional.

    Para evitar a violação dos princípios do contraditório, da ampla defesa, da eficá-
cia da jurisdição e da responsabilidade do Estado por danos advindos de atos líci-
tos ou ilícitos, a interpretação dos requisitos de cabimento da suspensão de liminar
deve ser rigorosa, com a demonstração imediata e inequívoca de risco de ruptura
social ou de ruína institucional .

    Conforme decidido por esta Suprema Corte, o risco hipotético ou potencial de
grave lesão aos interesses públicos não é suficiente para deferimento do pe-
dido de suspensão (SS 4.242-AgR, Relator o Min. Cezar Peluso, Pleno, DJ e de
02.06.2011)”.

Em juízo de ponderação de valores, entende-se,  portanto, que  a manutenção da

decisão agravada implica abalo muito maiores valores prestigiados pela ordem constitucional

que os riscos econômicos alegados pelo ente federal.  

1 SL 771, SL 769 e SL 770, entre outras, publicadas no DJ de 31.3.2014.
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Quanto ao alegado risco de dano à saúde pública, como já afirmado, cuida-se de

tema a ser discutido – como o foi – em sede ordinária, com exaustiva análise de provas e in-

tenso debate científico, o que não é possível em sede de pedido de suspensão de tutela anteci-

pada.

Do Supremo Tribunal Federal espera-se,  por fim,  em sede recursal, provimento

que afaste a suspensão indevida, contrária à ordem jurídica e à saúde pública, tendo como fun-

damentos o princípio da dignidade da pessoa humana e o direito à vida, que devem se sobre-

por, em casos como o examinado, aos interesses econômicos do ente público condenado em

primeira e segunda instâncias.

III

Diante do exposto, a Procuradora-Geral da República requer a reconsideração da

decisão agravada ou a submissão do presente recurso ao colegiado para que, provido o agra-

vo, seja indeferido o pedido de contracautela.

Brasília, 21 de fevereiro de 2019.

Raquel Elias Ferreira Dodge
Procuradora-Geral da República
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