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RESUMO

O presente artigo enfrentou a problematica da responsabilidade do Estado em fornecer
medicamentos de alto custo, considerando o contexto atual da judicializagdo da saude no pais.
Para tanto, foi feita uma abordagem com amparo na teoria pos-positivista, especialmente nas
vertentes de Dworkin (2002) e Alexy (2015). Com o objetivo de compreender o modo como o
problema tem sido abordado pela doutrina, lei e jurisprudéncia, procedeu-se a revisao de
literatura, ao levantamento de dados do Supremo Tribunal Federal e do Superior Tribunal de
Justica (BRASIL) e a analise das disposi¢des normativas vigentes. Percebeu-se que ndo ha
muitos artigos especificos sobre medicamentos de alto custo, sendo mais comum encontrar
literatura que estuda o fendmeno da judicializacdo da satide como um todo. Quanto a analise
jurisprudencial, destacou-se o Recurso Extraordinario n® 566.471 (BRASIL, 2007), no qual foi
reconhecida repercussao geral na discussao sobre a obrigatoriedade ou ndo de o Estado fornecer
medicamento de alto custo a portador de doenca grave que ndo possua condigdes financeiras
para compra-lo. No entanto, ainda nao houve a fixacdo da tese no recurso. A analise da
legislagdo, por sua vez, permitiu a constatagdo da insuficiéncia normativa sobre o tema. Sendo
assim, passou-se a elaboragdo de critérios que viabilizassem imparcialidade e segurancga
juridica nas demandas judiciais que tenham por objeto medicamentos de alto custo em face do
Estado. Nesse sentido, foi formulada uma proposta lastreada no nicleo essencial do direito a
saude, na reserva do possivel e no principio da igualdade. Tratou-se, portanto, de uma pesquisa
diagnostico-propositiva, conduzida sob a metodologia dedutiva, com momentos, porém, de
inducado caracterizados pela andlise das decisdes judiciais pertinentes.

Palavras-chave: direito a satde; medicamentos de alto custo; judicializagdao da satde.

ABSTRACT

This article addressed the issue of state responsibility in providing high-cost drugs, considering
the current context of health judicialization in the country. To this end, an approach with support
in post-positive theory was made, especially in Dworkin (2002) and Alexy (2015). Aiming at
understanding how the issue has been approached by doctrine, law and jurisprudence, literature
review, data survey by the Federal Supreme Court and the Superior Court of Justice (BRAZIL)
and analysis of current normative provisions were carried out. It was noticed that, regarding the
doctrine, there are not many specific articles about high cost drugs, and it is more common to
find literature that studies the phenomenon of health judicialization as a whole. Concerning the
jurisprudential analysis, Extraordinary Appeal n°. 566.471 (BRAZIL, 2007) was highlighted,
in which the general repercussion on the discussion on the obligation, or not, of the State to
provide high cost medicine to the bearer of a serious illness that does not have financial
conditions to purchase it was acknowledged. However, the thesis has not yet been fixed in the
appeal. The analysis of the laws, in turn, allowed the verification of the normative insufficiency
on the subject. Therefore, criteria were developed to enable impartiality and legal security in
judicial demands for high-cost drugs in relation to the State. In this sense, a proposal was
formulated aiming at satisfying the essential core of the right to health, the reserve of the
possible and the principle of equality. It was, therefore, a diagnostic-propositive research,
conducted under the deductive methodology, with moments, however, of induction
characterized by the analysis of the relevant judicial decisions.

Keywords: right to health; high cost medicines; health judicialization; health law
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1 INTRODUCAO

O avango tecnoldgico de pesquisas na area da biomedicina possibilita o surgimento
constante de curas e tratamentos outrora inimaginaveis para diversos tipos de doenga. No
entanto, o custo de aquisi¢ao desses medicamentos nem sempre pode ser suportado por aquele
que precisa fazer o uso deles. Sendo assim, considerando o principio da integralidade que rege
o direito a saude na Constituicdo (BRASIL, 1988), este trabalho tem por finalidade analisar a
responsabilidade do Estado em fornecer os medicamentos de alto custo, a fim de evidenciar em
que circunstancias deve haver a concessao judicial.

A hipotese que norteou a pesquisa foi a de que a omissao e a recusa do Estado em
fornecer estes farmacos a pacientes que precisam dos mesmos para manutengdo da vida em
condi¢cdes minimamente dignas e ndo possuem capacidade de custea-los ¢ inconstitucional,
tendo em vista a previsao da saude como direito fundamental social na Constituigao (BRASIL,
1988) e a forga normativa desse direito.

Nesse sentido, foi utilizado como lastro tedrico o pos-positivismo, especialmente nas
vertentes de Dworkin (2002) e Alexy (2015). O estudo teve como plano de fundo a
normatividade que a teoria consagra aos principios, bem como a aplicacdo da maxima da
proporcionalidade desenvolvida por Alexy (2015), que permite o sopesamento entre principios
colidentes. Sendo assim, foi possivel propor solucdes em hipoteses de colisdo entre o direito a
satde e outros direitos.

A estratégia utilizada na pesquisa foi a de revisao bibliografica, conduzida sob a
metodologia dedutiva, que, porém, conjugou-se com mecanismos de indug¢ao quando da analise
de julgados das cortes superiores brasileiras. O trabalho valeu-se da revisao de literatura,
analisada sob as lentes do marco tedrico pds-positivista. Analisou-se a jurisprudéncia do
Supremo Tribunal Federal e do Superior Tribunal de Justica (BRASIL) e o que foi encontrado
sobre o problema em artigos e livros académicos, bem como na legislacao vigente. Ao final, foi
formulada uma proposta partindo do atual entendimento apreendido na revisao bibliografica,
buscando alcangar novos parametros e critérios até entdo pouco explorados. Tratou-se, pois, de
pesquisa diagnostico-propositiva.

E importante destacar, outrossim, a relevancia social desta pesquisa. Para tanto, observa-
se o estudo feito pelo Instituto de Estudos Socioeconomicos (INESC), o qual revela que os
gastos do Ministério da Saude com a judicializacdo de medicamentos aumentaram

consideravelmente nos anos de 2010 a 2018, partindo do equivalente a R$0,21 bilhdo em 2010,
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para R$1,31 bilhdo em 2018 (INESC, 2019). Também aponta o aumento da judicializacdo da
saude a pesquisa feita pelo Conselho Nacional de Justiga (CNJ, 2019), segundo a qual houve o
crescimento de 130% no numero de demandas judiciais relativas a satde entre 2008 e 2017
(CNJ, 2019). Diante desse cenario, ¢ preciso avaliar quais os critérios sao utilizados nas
decisoes judicias acerca da concessao de medicamentos de alto custo pelo Estado, tendo em
vista o grande impacto que geram aos cofres publicos.

Para que fosse possivel alcangar o objetivo deste estudo, foi feita uma breve abordagem
acerca do referencial tedrico e, em seguida, passou-se a analise do posicionamento da doutrina,
da jurisprudéncia e da legislacdo sobre a problematica. Ao final, procedeu-se a formulagao de
critérios a serem utilizados nas demandas judiciais de fornecimento de medicacdes de alto custo

pelo Estado.

2 O DIREITO A SAUDE SOB A PERSPECTIVA POS POSITIVISTA

A doutrina utilizada como suporte tedrico na conducdo desta pesquisa foi o pods-
positivismo juridico desenvolvido por Dworkin (2002) e, posteriormente, por Alexy (2015). A
fim de demonstrar a importancia dessa teoria para o estudo em questdo, sera feita sua
diferenciacdo com a doutrina que o antecedeu, o positivismo juridico. Embora ele ndo seja
adequado para a solugdo do problema desta pesquisa, sua andlise ¢ relevante, pois Dworkin
(2002) elaborou os pilares do pos-positivismo a partir de criticas ao positivismo de Hart (2001).

Segundo Bobbio (1999, p.54-55), a doutrina do Positivismo Juridico construida no
inicio do século XX teve em seu alicerce as grandes codificagdes que surgiram entre o fim do
século XVIII e o inicio do século XIX, como o Cddigo Napolednico de 1804. Esse movimento
codificador ocidental, que deu origem aos ordenamentos juridicos modernos, resultou dos
ideais iluministas difundidos pela Europa durante o século XVIII. A fim de combater o Antigo
Regime, o movimento iluminista pregava que a autoridade deveria ser baseada na razao. Sendo
assim, o direito consuetudinario vigente até entdo foi substituido pelo direito positivo.

Este novo cenario de leis cientificamente criadas e positivadas fez com que a atencao
dos jusfilosofos se voltasse para a defesa da aplicagdo do Direito codificado pelo método de
subsungdo, com o objetivo de impedir qualquer margem a arbitrariedade. Nesse interim, surgiu
a doutrina positivista, segundo a qual o direito positivo seria o tnico objeto de estudo da Ciéncia

do Direito (KELSEN, 1998, p. 44). Kelsen (1998) defendeu o método puramente descritivo do
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direito. Nesse sentido, tanto a tarefa do jurista de descrever o ordenamento, quanto a do juiz de
aplica-lo, deveria ser isenta de quaisquer juizos de valor, tais como politica, justica e moral.

A aplicacao mecanica e irreflexiva do direito positivado, com a mera subsun¢ao do fato
a norma, conforme propunha a doutrina positivista, foi criticada pela doutrina pds-positivista.
Dworkin (2002), ao desenvolver os pilares do pos-positivismo, defendeu que a aplicacao do
direito ¢ uma tarefa hermenéutica de interpretagdo e argumentagao em que a melhor decisao ¢
aquela que representa os valores morais da sociedade. Dessa forma, o pos-positivismo propde
a aproximagao entre Direito e Moral.

Outra inovagdo da teoria pos-positivista diz respeito ao sistema de normas. Enquanto
para o positivismo apenas as regras possuem carater normativo, de modo que regra e norma sao
sindnimos, o pos-positivismo atribui normatividade tanto as regras quanto aos principios, de
modo que a norma juridica € vista como um género composto por duas espécies: regras e
principios. Segundo Alexy (2015, p.91), “a distingao entre regras e principios ¢ uma distingao
qualitativa e ndo uma distingao de grau. Toda norma ¢ uma regra ou um principio”.

Ao atribuir vinculatividade aos principios, a doutrina pds-positivista soluciona um
problema caracteristico do positivismo: a discricionariedade do julgador, em especial diante da
auséncia de previsao normativa. Embora Kelsen (1998, p.216) ndo admita a existéncia de
lacunas na lei, trata-se de uma questdo intrinseca ao ordenamento, tendo em vista a
impossibilidade de o legislador dispor acerca de todas as situagdes cotidianas. Diante da
auséncia de previsao legal, o positivismo deixava espago para um poder discricionario do
operador do direito na escolha da melhor decisao, de modo que, na pratica, havia a criagao do
direito para o caso concreto. Todavia, a discricionariedade ¢ significativamente reduzida
considerando a doutrina pos-positivista, pois a normatividade dos principios faz com que, na
lacuna da lei, o julgador deva decidir conforme sua determinacao.

No ordenamento juridico brasileiro, o dever do aplicador da norma de decidir conforme
critérios objetivos pré-estabelecidos que impeg¢am discricionariedade e arbitrariedade diante da
auséncia de lei expressa fica explicito no art. 4° do Decreto-Lei n® 4.657 (BRASIL, 1942),
“quando a lei for omissa, o juiz decidira o caso de acordo com a analogia, os costumes € 0s
principios gerais de direito”. Observa-se, no dispositivo, a observancia do que dispde a teoria
poOs-positivista quanto ao dever do juiz de julgar consonante os valores da comunidade juridica.

Ainda sobre os pilares do pds-positivismo, cabe proceder a andlise das regras e dos
principios, a fim de definir em qual deles se enquadra o direito a saude, objeto deste estudo. As
regras sao comandos definitivos de natureza preceptiva, proibitiva ou permissiva, aplicados da
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maneira “tudo-ou-nada” (DWORKIN, 2002, p.39). Portanto, diante da determinagdo de uma
regra para o caso concreto, ou ela € valida e, consequentemente, ¢ aplicada na maneira “tudo”,
ou ¢ invalida, e, portanto, ¢ aplicada na maneira “nada”. Nesse sentido, ndo ¢ possivel a
existéncia de duas regras validas e distintas para um mesmo caso, pois o conflito resultaria na
insercao de uma clausula de exce¢ao em uma delas ou na declaragcdo de invalidade de alguma
(ALEXY, 2015).

Os principios, por sua vez, formam o arcabougo axiolégico do ordenamento juridico.
Sao mandamentos de otimizagdo (ALEXY, 2015), cuja aplicagao ¢ gradual na maxima medida
possivel conforme as possibilidades faticas e juridicas do caso concreto. Sendo assim, ¢ comum
que um Unico caso exija a observancia de varios principios e que alguns deles entrem em
conflito entre si. Nesse caso, a solu¢ao nao ocorrera no ambito da validade ou com a inser¢ao
de clausula de excecdo, mas através de um procedimento de ponderagao que justifique qual
deles deve ser aplicado em maior ou menor grau de acordo com as especificidades do caso.

Com o objetivo de propor solugdes eficientes para o conflito entre principios, os
jusfilosofos pods-positivistas propuseram diferentes métodos de ponderagdao. Neste trabalho,
serd adotado o modelo de sopesamento formulado por Alexy (2015), que propde a ponderacao
por meio da maxima da proporcionalidade. Esta, por sua vez, possui trés submaximas a serem
observadas na seguinte ordem: adequagao, necessidade e proporcionalidade em sentido estrito.
No plano da adequagdo, analisa-se se a medida aplicada ¢ apta a promover o fim desejado.
Quanto a necessidade, observa-se se nao hd outro meio que possibilite atingir 0 mesmo
resultado com menor restri¢do ao principio colidente (Alexy, 2014, p.4). Por fim, no subnivel
da proporcionalidade em sentido estrito, tem-se que, quanto maior for o detrimento de um
principio, maior devera ser a satisfacdo do outro. Nessa ultima etapa, analisam-se, portanto, os
custos e os beneficios que resultardo da aplicacao da medida.

Assentadas as principais distingdes entre as doutrinas positivista e pds-positivista e as
consequéncias da ado¢do de uma ou de outra no momento de aplicacdo da norma juridica, €
possivel compreender por que o direito a saude deve ser classificado como norma-principio,
com ressalva para a classificacdo do seu nucleo essencial como regra, e porqué o pds-
positivismo juridico estabelece as diretrizes mais adequadas para sua efetivagao.

Primeiramente, cumpre ressaltar que o direito a saude € um direito fundamental social
presente no art. 6° da Constituigdo (BRASIL, 1988). Sabendo-se que diversos direitos
caracterizam-se como fundamentais, como educagao, saude, trabalho, previdéncia social, lazer,
seguranga, entre outros, tem-se uma consequéncia desastrosa caso o direito a saude seja
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aplicado nos moldes da doutrina positivista. Isso porque, se for considerado como regra, logo
toda e qualquer demanda na seara da satde seria passivel de exigibilidade perante o Estado, o
que incluiria procedimentos meramente estéticos, por exemplo. Além de ser improvavel que os
recursos publicos suportariam todas essas demandas, caso ocorresse, haveria um prejuizo
enorme nos recursos destinados a satisfagao dos demais direitos fundamentais. Por outro lado,
se o direito a saude for classificado como principio, restaria esvaziada a exigibilidade para
qualquer tipo de demanda, de modo que um paciente internado com risco de vida aguardando
vaga de transferéncia para um leito de UTI poderia ter sua pretensdo negada.

Ante a inconsisténcia do positivismo para efetivagdo do direito a satide, adotou-se a
concepcao pos-positivista neste trabalho. Tendo em vista que classificar o direito a saude como
regra importaria em incorrer no mesmo problema de aplica-lo como tal segundo a doutrina
positivista, cumpre classifica-lo como norma-principio. Todavia, o resultado sera diverso do
observado no positivismo, pois, ao atribuir vinculatividade aos principios, o pds-positivismo
garantird que, mesmo em sopesamento com outros principios, ndo haja violagdo, a principio,
de seu nucleo essencial. Este, por sua vez, corresponde ao contetido irredutivel do direito, “a
parcela do conteido de um direito sem o qual ele perde a sua minima eficacia, deixa de ser
reconhecivel como direito fundamental” (SARLET, 2015, p.420).

Conclui-se que a aplicagdo do direito a saude sera gradual, em maior ou menor medida,
segundo as viabilidades faticas e juridicas do caso concreto, mas haverd, a principio, uma
parcela do direito aplicada conforme o comando definitivo das regras, qual seja o conteudo

referente ao seu nucleo essencial.

3 DIRETRIZES NORMATIVAS DE PROTECAO A SAUDE

3.1 Direito a satide na Constituicao de 1988

Partindo-se do pressuposto logico de que a satide ¢ inescusavel a promocgao da vida,
pode-se dizer que “o direito a saude confunde-se, em parte, com o direito a vida, sendo este
ultimo, porém, mais amplo que o primeiro” (DUARTE, 2020, p.139). Desse modo, antes de
proceder a analise normativa sobre a saude, ¢ importante ressaltar a garantia constitucional de

“inviolabilidade do direito a vida”, assegurada tanto para os brasileiros, quanto para os
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estrangeiros residentes no pais, conforme o art. 5° da Constituicao (BRASIL, 1988), que dispde
acerca dos direitos fundamentais individuais.

Os direitos individuais sdo “direitos fundamentais do homem-individuo” que garantem
“independéncia aos individuos diante dos demais membros da sociedade politica e do proprio
Estado” (SILVA, 2005, p.191). Sao também classificados como direitos de primeira geragao,
que correspondem aos primeiros direitos reconhecidos constitucionalmente, consagrando o
valor liberdade e tendo por marco as revolugdes liberais do século XVIII na Europa e Estados
Unidos (RAMOS, 2020, p.43).

O direito a saude, por sua vez, previsto no art. 6° da Constituicdo (BRASIL, 1988),
encontra-se disposto entre os direitos fundamentais sociais que se relacionam a ideia de
solidariedade e justica social, cujo objetivo ¢ “realizar a igualizacdo de situagdes sociais
desiguais” (SILVA, 2005, p.286). Sao direitos de segunda geracdo, relacionados ao valor
igualdade, que surgem como desdobramento dos direitos de primeira geragdo, a partir de lutas
sociais que ocorreram na Europa e nas Américas no inicio do século XX e resultaram em marcos
constitucionais para os direitos de segunda geracdao, como a Constituicdo Mexicana de 1917 e
a Constituicdo Alema de Weimar de 1919 (RAMOS, 2020, p.43-44).

Apesar de o direito a vida e o direito a saude integrarem categorias distintas de direitos
fundamentais, ¢ importante frisar que “nao ha distingdo de grau nem de valor entre os direitos
sociais e os direitos individuais” (BONAVIDES, 2004, p.642), de modo que a divisao dos
direitos fundamentais em dimensdes ou geragdes ¢ meramente didatica, posto que, conforme ¢
observado na intersecao entre vida e saude, as geracdes se complementam e se interpelam.

Outro dispositivo que dispde acerca da saude ¢ o art. 196 da Constituicao (BRASIL,
1988), que a define como “direito de todos e dever do Estado” e, ainda, que seja assegurada
mediante “politicas sociais € econdmicas” que tenham por objetivo a “reducdo do risco de
doenca e de outros agravos”. Além disso, determina o “acesso universal e igualitario as agdes
€ Servigos para sua promoc¢ao, prote¢ao e recuperacao”. Essa ordem constitucional, porém, nao
pode ser invocada, por si s, para justificar uma decisao judicial de prestagdo na area da saude,
tendo em vista o carater principioldégico deste direito, que enseja uma analise de ponderacgao
com a devida fundamentagao juridica (DUARTE, 2020, p.143-144).

Quanto ao ente que sera responsavel pelo servico, o inciso II do artigo 23 da
Constituigao (BRASIL, 1988) estabelece competéncia comum da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios. Nesse sentido, o Supremo Tribunal Federal (BRASIL), no
julgamento do Recurso Extraordinario n® 855.178 (BRASIL, 2015), apreciado sob repercussao
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geral, firmou o entendimento de que nas demandas prestacionais da area da saude ha
responsabilidade solidaria dos entes da federagao para figurar no polo passivo, de modo que
“compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de
competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o onus financeiro™.

A respeito dos aspectos organizacionais e¢ procedimentais a serem adotados para
promocgao do direito a saude, a Constitui¢ao, em seus artigos 198 a 200 (BRASIL, 1988),
atribuiu ao Sistema Unico de Saude - SUS a competéncia para atuar, seja executando agdes,
seja participando da formulacao de politicas publicas, nas diversas areas da saude em que o
Estado se faz presente. Assim, as competéncias e atribui¢des do SUS sdo amplas e suas
atividades devem ocorrer conforme as diretrizes de descentralizagdo, integralidade e
participacao da comunidade.

Outro aspecto que deve ser destacado diz respeito a prioridade absoluta da garantia da
saude a criancas, adolescentes e jovens estabelecida no art. 227 da Constitui¢ao (BRASIL,
1988), que ¢ dever ndo apenas do Estado, mas também da familia e da propria sociedade como
um todo. No mesmo sentido, o artigo determina que o Estado promova “programas de
assisténcia integral a satde da crianga, do adolescente e do jovem”. Portanto, o constituinte
procedeu a um juizo de ponderagdo entre saude de uns e saude de outros, dando preferéncia
para a saude de criangas, adolescentes e jovens.

Por fim, observa-se que, ndo obstante a vasta normativa constitucional acerca da
tematica do direito a saude, nao ha a delimitagdo especifica de seu contetido na Constituicao
(BRASIL, 1988). Nao ¢ possivel definir, portanto, a partir da leitura dos dispositivos, a
exatamente quais prestagoes o particular deve ter acesso. No entanto, essa auséncia de defini¢cao
esta de acordo com o objetivo da Constituicdo (BRASIL, 1988), uma vez que esta prevé os
direitos e garantias fundamentais sem esgotar seu conteudo e sem estabelecer um juizo prévio
de ponderagdo que s6 € possivel a partir do caso concreto. Ademais, se o constituinte tivesse
optado por elencar um rol fechado de servigos da satide a serem oferecidos pelo Estado, nao
seria possivel a frequente atualizacao segundo as possibilidades faticas que variam no contexto

historico.
3.2 A criacio do Sistema Unico de Saude
Diante da previsao constitucional acerca do SUS, foi necessaria a criagdo de uma lei que

o instituisse e estruturasse. Nesse sentido, pouco apos a promulgagao da Constitui¢ao (BRASIL,
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1988), entrou em vigor a Lei n® 8.080 (BRASIL, 1991) dispondo acerca das agdes e servigos
de satide em todo o territorio nacional e definindo o Sistema Unico de Satide como o “conjunto
de agdes e servigos de saude, prestados por 6rgaos e instituicdes publicas federais, estaduais e
municipais, da Administracao direta e indireta e das funda¢des mantidas pelo Poder Publico”.

Entre o extenso rol de previsao acerca dos deveres do SUS, merecem destaque, por
serem diretamente relacionados ao tema desta pesquisa, a alinea “d”, inciso I do art. 6° da Lei
n°® 8.080 (BRASIL, 1991) e o inciso IV do mesmo artigo, que dispdem, respectivamente, sobre
a “execucdo de acdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica” e “a
formulagao de politica de medicamentos”. No que diz respeito a assisténcia terapéutica integral,
o artigo 19-M da Lei n° 8.080 (BRASIL, 1991), no intuito de esclarecer a devida interpretagao
da expressao, dispde que esta consiste na “dispensacao de medicamentos e produtos de interesse
para a saude”, desde que a prescrigao esteja de acordo com os protocolos e diretrizes na forma
da lei, e na “oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e
hospitalar”.

No que diz respeito a organizagao dos servicos prestados pelo SUS, destaca-se,
inicialmente, o Decreto n® 7.508 (BRASIL, 2011), que estabelece a formulacdo, pelo Ministério
da Saude, da Relagdao Nacional de Agdes e Servicos de Saude — Renases, a qual dispde acerca
de todas as acdes e servigos publicos que o SUS oferece para a comunidade, e da Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename, que “compreende a selecao e a padronizagao
de medicamentos indicados para atendimento de doengas ou de agravos no ambito do SUS”.

Ainda a respeito da formulacdo de politica de medicamentos, o Ministério da Saude
aprovou a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) através da Portaria n° 3.916
(BRASIL,1998). Esta portaria tem por finalidade promover o uso racional de medicamentos,
de modo que seja fomentado o desenvolvimento cientifico e tecnologico voltado a sua produgao
e que seja assegurado a toda populagdo o acesso aqueles considerados essenciais.

O ¢6rgao responsavel por propor ao Ministério da Saude a atualizagdo da Rename ¢ a
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), criada pela Lei n°
12.401 (BRASIL, 2011). Esta lei prevé a analise economica de custo-beneficio entre a nova
tecnologia e a tecnologia ja incorporada pelo SUS e a veda a incorporacao de tecnologias sem
registro prévio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Sobre a Anvisa, trata-se de uma agéncia reguladora criada pela Lei n° 9.782 (BRASIL,
1999). Vinculada ao Ministério da Saude, ¢ responsavel pelo controle sanitario de todos os
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria. No que diz respeito ao objeto desta
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pesquisa, ¢ relevante abordar o papel da agéncia no registro de medicamentos, pois, a principio,
apenas aqueles que possuirem o devido registro poderdo ser fornecidos judicialmente pelo
Estado. Nesse sentido, o Supremo Tribunal Federal (BRASIL), no julgamento do Recurso
Extraordinario n® 657.718 (BRASIL, 2012), apreciado sob repercussao geral, firmou o
entendimento de que o Estado nao pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais,
exceto em casos excepcionais, quando forem observados os seguintes requisitos: (I) pedido de
registro do medicamento no pais, exceto para os medicamentos Orfaos que se referem ao
tratamento de doencas raras; (II) registro do medicamento em renomadas agéncias reguladoras
no exterior e (III) impossibilidade de substituicdo do medicamento por outro com registro.
Outro aspecto importante do SUS que merece destaque diz respeito a participacao da
comunidade em sua gestao através da Conferéncia de Saude e o Conselho de Saude, em que ha
representacdo paritaria dos usudrios em relacdo aos demais segmentos. Trata-se de um
“importante mecanismo de reducao da desigualdade entre os atores” (DUARTE, 2020, p.152),

conferindo, desse modo, um carater mais democratico as decisdes a respeito do SUS.

3.3 Os principios do Sistema Unico de Satde

Como podde ser observado através da andlise dos dispositivos constitucionais e
infraconstitucionais, ndo ha uma legislagao especifica acerca do fornecimento de medicagdes
de alto custo pelo Estado. H4, porém, listas elaboradas pelos 6rgdos competentes, garantias
dadas ao usuario e diretrizes para o funcionamento do SUS. Nesse sentido, visando estreitar a
analise das hipoteses em que deve ser concedido o medicamento de alto custo tutelado em face
do Estado, sera feita a andalise dos principios doutrinarios do SUS, quais sejam, o da
universalidade, o da integralidade e o da equidade.

O principio da universalidade encontra respaldo no art. 196 da Constituigao (BRASIL,
1988), segundo o qual “a saude ¢ direito de todos”. Nesse sentido, a Lei n° 8.080 (BRASIL,
1991), em consonancia com o texto constitucional, dispde que as agdes e servicos oferecidos
pelo SUS devem obedecer ao principio da “universalidade de acesso aos servicos de satde em
todos os niveis de assisténcia”. E importante ressaltar que, se ndo for possivel garantir o acesso
ao servigo publico a todos, deve ser utilizado o critério da hipossuficiéncia para priorizar o
atendimento ao grupo mais vulneravel e, dessa forma, proporcionar a satisfacdo da satde a um
maior nimero de pessoas, considerando que as que nao receberem o servigo gratuito devem ser
aquelas que podem obter a prestagdo na rede particular.

14



O principio da integralidade, a seu turno, esta presente no inciso II do art. 198 da
Constitui¢ao (BRASIL, 1988) e no inciso II do art. 7° da Lei n° 8.080 (BRASIL, 1990).
Determina que sejam atendidas as demandas de satde a partir de uma visdo ampla do termo, o
que inclui aspectos bioldgicos, psiquicos e sociais do ser humano. Sendo assim, o Sistema
Unico de Satde deve oferecer atendimento de saude integral. Portanto, o usuério tera garantido
desde um atendimento basico, como uma consulta com um clinico geral, até um procedimento
cirargico de maior complexidade. Destaca-se, nesse aspecto, que, na impossibilidade de
atendimento a todas as demandas, deverao ser priorizadas aquelas referentes ao nicleo essencial
do direito a saude.

Ja o principio da equidade, por sua vez, esta diretamente relacionado a ideia de justiga.
Segundo esse principio, ¢ vedado o tratamento diferenciado aos pacientes do SUS e deve ser
dado a cada um segundo sua necessidade de atendimento. Dessa forma, ¢ comum que hospitais
da rede publica de saude trabalhem com o sistema de classificagdo de riscos, que visa priorizar
o atendimento daqueles que apresentam demanda de maior urgéncia. Além disso, para garantir
iguais condigdes de acesso a todos os atendidos pela rede ptblica, o Supremo Tribunal Federal,
no julgamento do Recurso Extraordinario n® 581.488 (BRASIL, 2015), apreciado sob
repercussao geral, firmou o entendimento de que no SUS nao pode haver, nem sob pagamento
da diferencas entre os valores, a possibilidade de acomodagdes superiores ou de atendimento

diferenciado pelos médicos.

4 JURISPRUDENCIA DOS TRIBUNAIS SUPERIORES ACERCA DA
CONCESSAO DE MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO NO AMBITO
DO SUS

Com o objetivo de tracar um perfil das decisdes judiciais que versam sobre demandas
de fornecimento de tratamentos e medicamentos de alto custo pelo Estado, foi feita uma
pesquisa empirica de jurisprudéncia no banco de dado das Cortes dos Tribunais Superiores
(BRASIL). A decisdo de restringir a pesquisa a essas Cortes justificou-se pela competéncia que
possuem em todo o territdrio nacional para decidir sobre a problematica do estudo. Definiu-se,
ainda, que a andlise do inteiro teor seria restrita aos acorddos. Essa escolha foi feita

considerando o tempo disponivel para a pesquisa, pois, em alguns resultados de busca, obteve-
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se numero superior a mil decisdes monocraticas, o que inviabilizaria a andlise do inteiro teor de
todas.

Quanto ao lapso temporal, ndo houve delimitacdo. Desse modo, pretendia-se observar
qual era o perfil das decisdes das Cortes dos Tribunais Superiores (BRASIL) antes da difusao
da doutrina pos-positivista no Brasil (o que se deu a partir dos anos 2000) para que fosse
possivel tracar uma comparagdo com as decisdes mais recentes. No entanto, nas buscas
realizadas, ndo foram encontrados julgados anteriores ao ano de 2000, o que inviabilizou a
comparagao pretendida.

No sistema de buscas do sitio eletronico do Superior Tribunal de Justica (BRASIL), no
dia 07 de setembro de 2020, foram feitas pesquisas cujas palavras-chave e seus respectivos
resultados foram os seguintes: (i) “medicamentos alto custo”, 28 acérdaos e 1517 decisdes
monocraticas; (ii)) “medicamentos caros”, 55 decisdes monocraticas; (iil) “tratamentos alto
custo”, 254 decisdes monocraticas; (iv) “tratamentos caros”, 32 decisdes monocraticas; e (V)
“medicamentos direito sanitario”, 16 acérdaos e 432 decisdes monocraticas.

Entre os acordaos, apenas dois tratavam da responsabilidade do Estado em fornecer
medicamentos de alto custo, quais sejam o Recurso Especial n® 1.657.156 (BRASIL, 2018) e o
Recurso em Mandado de Seguranca n° 24.197 (BRASIL, 2010). Como foram poucos, serao
apresentados pormenorizadamente adiante. As outras demandas, embora correlatas ao tema,
abordavam questdes diversas, como, por exemplo, a solidariedade dos entes federados no
fornecimento das medicacdes de alto custo e o custeio de medicamento sem registro na Anvisa.

Na decisao do Recurso Especial n° 1.657.156 (BRASIL, 2018), foi confirmada a
concessao de medicamento de uso continuo para paciente portadora de glaucoma.
Primeiramente, rechagou-se a alega¢do do Estado de violagdo da separacdo dos poderes, pois
entendeu-se que o Poder Judiciario deve atuar garantindo que as politicas publicas sejam
implementadas em vista a tutela dos direitos fundamentais. No caso em apreco, o medicamento
ndo era incorporado em ato normativo do SUS, de maneira que os Ministros observaram os
requisitos: (a) imprescindibilidade do medicamento prescrito, (b) incapacidade financeira do
autor para arcar com seu custo, (c) ineficiéncia dos farmacos fornecidos pelo SUS e (d) registro
na Anvisa. Em seu parecer, o Ministério Publico ressaltou a “inviolabilidade do direito a vida
mediante a preservagdo do direito social a satide”, bem como o dever do Estado de fornecer os
medicamentos a quem necessitar, em observancia aos postulados da ‘“universalidade da

cobertura e do atendimento”. Ademais, destacou que o fundamento da auséncia de recursos nao
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¢ habil para negar tratamento “indispensavel a manutencao da vida”, pois, do contrario, haveria
flagrante violagdo aos “principios da proibi¢ao da protecdo deficiente e do retrocesso social”.

No Recurso em Mandado de Seguranga n® 24.197 (BRASIL, 2010), a paciente portadora
de Hepatite C também obteve éxito em sua demanda. Em seu voto, o Ministro Relator deixou
explicito o que preconiza a doutrina pds-positivista quanto a normatividade dos principios
constitucionais: “a Constitui¢ao nao ¢ ornamental, ndo se resume a um museu de principios,
nao ¢ meramente um ideario; reclama efetividade real de suas normas”. Destacou, ademais, que
a interpretacdo de qualquer norma deve ser feita a luz da Constituicdo (BRASIL, 1988) e que
normas burocraticas determinando a existéncia de negativa administrativa para ingresso em
juizo nao podem obstar o cidadao hipossuficiente do tratamento adequado.

Para analise de jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal (BRASIL), foi feita
pesquisa no sitio eletronico com os mesmos termos da pesquisa realizada no sitio eletronico do
Superior Tribunal de Justica (BRASIL). Os termos de busca e seus respectivos resultados
foram: (i) “medicamentos alto custo”, 30 acorddos (4 de repercussao geral) e 624 decisoes
monocraticas; (ii) “medicamentos caros”, 83 decisdes monocraticas; (iii) “tratamentos alto
custo”, 14 acérdaos e 520 decisdes monocraticas; (iv) “tratamentos caros”, 1 acordao e 78
decisdes monocraticas; ¢ (v) “medicamentos direito sanitario”, 5 acordaos e 186 decisdes
monocraticas.

Analisados os acordaos obtidos com a pesquisa, foi possivel constatar que os recursos
do Supremo Tribunal Federal (BRASIL) referentes ao fornecimento de medicacdes de alto
custo foram sobrestados, pois a Corte reconheceu, em 2007, a repercussdao geral da matéria
relativa ao “dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a portador de doenca grave
que nao possui condigdes financeiras para compra-lo” no exame do Recurso Extraordinario n°
566.471 (BRASIL, 2007), de relatoria do Ministro Marco Aurélio.

Apesar de j& passada mais de uma década do reconhecimento da repercussado geral, ainda
nao houve a formulacao da tese. No entanto, o sitio eletronico do Supremo Tribunal Federal
(BRASIL) publicou uma noticia no dia 11 de mar¢o de 2020 informando que, naquele dia, o
Plenario houvera decidido, no Recurso Extraordinario n® 566.471 (BRASIL, 2007), pela nao
obrigatoriedade do Estado em fornecer medicamentos de alto custo se ndo estiverem na relacao
do Programa de Dispensacdo de Medicamentos em Cardter Excepcional do SUS. Foi
mencionado que a decisdo da repercussao geral atingira mais de 42 mil processos sobre o tema.

Curiosamente, porém, quando foi feita a pesquisa descrita no sitio do Supremo Tribunal Federal
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com palavras-chave relacionadas ao tema, os resultados ndo mostraram essa quantidade de
processos.

O caso paradigma do Recurso Extraordindrio n° 566.471 (BRASIL, 2007) ¢ a acdo
ajuizada por Carmelita Anunciada de Souza contra o Estado do Rio Grande do Norte para o
fornecimento do medicamento ‘‘citrato de sildenafila”, necessario ao tratamento de
cardiomiopatia isquémica e hipertensao pulmonar da autora. Trata-se de farmaco de alto custo
que nao esta previsto no programa estatal de dispensa¢ao de medicamentos. A demandante, por
sua vez, trata-se de idosa com baixa renda, que ndo possui condigdes de arcar com a medicacao
sem prejuizo de sua subsisténcia. Embora a noticia publicada no sitio eletronico do Supremo
Tribunal Federal (BRASIL) evidencie, ja em sua manchete, que o “Estado ndo ¢ obrigado a
fornecer medicamentos de alto custo ndo registrados na lista do SUS”, pondera, ao longo do
texto, que os Ministros decidiram pela possibilidade de obrigatoriedade do fornecimento de tais
medicamentos pelo Estado em casos de comprovagdo da “extrema necessidade do
medicamento” somada a “incapacidade financeira do paciente e de sua familia para sua
aquisicao”.

Como ainda nao ha tese fixada, sera feita a andlise apenas quanto aos critérios
vinculados na noticia acerca do entendimento consolidado da Corte. Nesse sentido, quanto a
extrema necessidade do medicamento, trata-se de um critério razoavel, tendo em vista o alto
custo para sua aquisi¢ao. Por outro lado, ha uma critica quanto ao segundo critério acerca da
incapacidade financeira para custear a medicacdo. Conforme observado por Costa et al. (2017,
p.863), “a analise financeira deve-se pautar nas condigdes do paciente € nao de sua familia,
evitando-se uma ingeréncia do Estado na esfera privada”. Desse modo, propde-se que a analise
seja restrita a realidade do paciente quando este possuir renda préopria. Tratando-se de incapaz,

todavia, a analise recairia a capacidade econdmica de seus representantes legais.

5 POSICOES DA DOUTRINA SOBRE A RESPONSABILIDADE
ESTATAL NO FORNECIMENTO DE ALTO CUSTO

Ao abordar o tema acerca do dever do Estado de financiar medicamentos de alto custo,
Leitdo et al. (2017) defendem que € necessario observar a legitimidade para a propositura da
acdo, que seria devida ao hipossuficiente. Nesse sentido, uma vez que seja demandado

medicamento de alto custo por pessoa que ndo disponha de recursos para compra-lo, sustentam
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que ¢ devido o fornecimento pelo Estado, de modo que o juiz ndo deve analisar argumentos de
ordem econdmica do ente demandado.

Costa et al. (2017), por sua vez, ao discorrer acerca da judicializacdo da saude
relacionada a dignidade da pessoa humana e ao fornecimento de medicacdes de alto custo pelo
Supremo Tribunal Federal (BRASIL), defende que o Poder Judicidrio, na apreciagdo das
demandas desses medicamentos, deve proceder a interpretacao mais ampla possivel no que diz
respeito ao contetido dos direitos fundamentais, de modo a “garantir amplamente a inclusao e
protecao juridica da pessoa humana”. Nesse sentido, afasta a possibilidade de os juizes e
ministros aduzirem a argumentos econdmicos, or¢camentarios e metajuridicos para nao
implementarem o direito a saude do jurisdicionado. Além disso, critica a hierarquizagdao dos
direitos coletivos frente aos individuais, sustentando que ndo ¢ juridico o argumento de suprimir
a saude individual sob fundamento de prevaléncia do direito coletivo a satde.

Junior e Araujo (2018), por sua vez, defendem a atuagdo do Poder Judiciario nas
decisdes que determinam que o Estado fornega medicamentos de alto custo. Sustentam que a
judicializagao de politicas publicas nao ocorre por liberalidade do Poder Judicidrio, mas por
provocacdo quando hd omissdo ou atuacdo insuficiente por parte do poder publico. Nesse
diapasao, sustentam que foi a falta de positivacdo de normas por parte do Poder Legislativo e
a ineficacia de implementacao do Poder Executivo que fizeram com que o Poder Judiciario
deixasse de ter papel de coadjuvante na realizacdo de politicas de Estado, para assumir um
protagonismo, especialmente observavel na area da saude em agdes propostas para fornecer
medicacdes ou garantia de tratamentos.

Duarte (DUARTE, 2020), por sua vez, analisa o controle judicial das politicas publicas
de satide, no qual se insere, por conseguinte, o fornecimento de medicagdes de alto custo. Em
seu estudo, a autora divide as prestagdes de satide conforme seu grau de essencialidade para
garantia da vida e de condigdes dignas de existéncia. Essa divisdo, segundo a
imprescindibilidade da demanda, ¢ o critério sugerido para que, a luz da teoria dos principios e
da argumentacdo juridica, o gestor publico e os operadores do direito possam juridicamente
justificar, respectivamente, a maior alocacdo de recursos em uma area em detrimento de outra
e a procedéncia ou improcedéncia da demanda.

Nesse sentido, a classificagdo das demandas de satide de primeira necessidade comporta
tanto os servigos destinados a manutencao da vida, quanto aqueles “gravemente concernentes
a dignidade” (DUARTE, 2020, p.186). Essas prestacdes configuram o chamado nucleo
essencial do direito a satide. A autora esclarece que seu contetido, ao contrario do que pensam
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alguns doutrinadores, nao pode contemplar apenas o fornecimento de servigos basicos
(DUARTE, 2020, p.180). A partir dessa analise, pode-se dizer, entdao, que estdo inseridos no
nucleo essencial ndo apenas medicamentos e tratamentos de alto custo que impegcam o
falecimento do corpo do individuo, como também aqueles que lhe atribuam condigdes dignas
minimas de usufruir seus direitos fundamentais. Desse modo, incluem, por exemplo, o
fornecimento de Orteses e proteses para membros inferiores e, também, tratamentos para
problemas de cegueira ou quase cegueira (DUARTE, 2020, p.187).

Por outro lado, as demandas de saude de segunda necessidade referem-se aquelas que
afetam a dignidade de modo leve ou moderado, segundo a escala triadica de satisfagao do direito
(DUARTE, 2020 apud TOLEDO, 2017). Nessa classificagdo estao inclusos, por exemplo,
servicos meramente estéticos e de fornecimento de fraldas pediatricas. Por conseguinte, tendo
em vista a impossibilidade de satisfagdo das prestacdes de satde em sua totalidade frente a
escassez natural de recursos, essas demandas deverdo ser preteridas quando seu custo significar
o detrimento das prestagdes de maior essencialidade a vida e a dignidade.

A proposta da autora ¢ relevante para o estudo, pois, ao compelir o Estado a fornecer
medicamentos e tratamentos de alto custo, € necessario considerar os limites dos cofres publicos
e os demais direitos colidentes em cada caso. Nesse sentido, Duarte (2020, p.187-209) propde
oito leis de colisdo, que podem ser assim resumidas: (I) demandas de primeira necessidade
prevalecem sobre as de segunda necessidade; (II) demandas de segunda necessidade média
prevalecem sobre as de segunda necessidade baixas; (III) demandas de primeira necessidade
vinculadas a preservacao da vida prevalecem frente as que nao vinculam a preservacao da vida;
(IV) diante da escassez severa que implique em escolhas tragicas, demandas de primeira
necessidade em conflito serdo satisfeitas em observancia ao principio da igualdade; (V)
demandas de primeira necessidade prevalecem sobre demais direitos sociais; (VI) no conflito
entre demandas de segunda necessidade e demais direitos sociais prevalece o que satisfizer em
maior grau a dignidade humana; (VII) demandas de primeira necessidade prevalecem sobre os
principios financeiros; (VIII) no conflito entre demandas de segunda necessidade e principios
financeiros deve haver a ponderacao entre a essencialidade do primeiro e o grau de afetacao do

segundo.

6 A PROPOSTA DE UMA NONA LEI DE COLISAO
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A conclusdo deste estudo permitiu a proposta de uma nona lei de colisdo aquelas ja
formuladas por Duarte (2020), qual seja, as demandas de primeira necessidade que impliquem
alto custo nao serdo satisfeitas quando for comprovado que impossibilitariam a continuidade

das demandas de primeira necessidade ja oferecidas pelo SUS.

6.1 O nucleo essencial do direito a saude

Nao ¢ possivel afirmar, a luz da teoria pos-positivista, que havera uma precedéncia do
direito a satide nas demandas por medicamentos de alto custo, sobre todo e qualquer direito.
Sendo assim, € preciso que se aplique a maxima da proporcionalidade em seus trés subniveis
(adequacao, necessidade e proporcionalidade em sentido estrito), a fim de verificar, no caso
concreto, quais os direitos em colisdo e qual principio deverad ceder para a concretizagao, em
maior grau, do principio colidente.

Apesar de ser necessario analisar a situacdo fatica para aplicagdo da proporcionalidade,
¢ possivel que sejam feitas algumas consideragdes em abstrato, visando assegurar seguranca
juridica nas decisOes judiciais a partir de parametros objetivos que permitam ao operador do
direito maiores chances de acerto. Sendo assim, sera feita a analise do conteudo do ntcleo
essencial da saude para estabelecer uma proposta segura que viabilize a concessdo dos
medicamentos de alto custo inseridos nesse conceito.

O nucleo essencial da saude deve ser entendido como as condigdes minimas para
manutencio da vida com dignidade. E a parte inatingivel do direito a saude, indispensavel, pois,
para que haja sua configuragdo. Nesse sentido, corresponde as chamadas demandas de primeira
necessidade, que se diferem das demandas de segunda necessidade na medida em que estas,
malgrado também satisfacam a satide, ndo sao imprescindiveis as condi¢des minimas de
existéncia digna (DUARTE, 2020).

Pode-se dizer que o conteudo das demandas de satide de primeira necessidade esté
inserido no conteudo do minimo existencial da realidade brasileira. O minimo existencial, por
sua vez, ¢ um conceito universal que corresponde ao ‘“nucleo essencial dos direitos
fundamentais sociais considerados indispensaveis para a garantia de nivel elementar de
dignidade humana” (TOLEDO et al., 2019, p.218). Seu contetido, porém, varia conforme o pais
e o contexto historico. A doutrina brasileira ndo € pacifica quanto aos direitos que compdem o
conteudo do minimo existencial. Todavia, parece devida a insercdo do nucleo essencial da

saude, pois sem ele ndo ¢ possivel a observancia de outros direitos.
21



Nao sendo possivel a concretizagdo do ntcleo essencial da saude, ndo serd possivel,
consequentemente, a satisfagao do direito a vida. Como a vida € corolario e pressuposto logico
ao gozo e fruicdo de todos os demais direitos, propde-se uma excecdo a inexisténcia de
hierarquia entre os direitos fundamentais, de modo que o direito a vida esteja em um patamar
superior aos demais direitos previstos na Constituicdo (BRASIL, 1988).

Feitas essas consideragdes, ¢ possivel formular um critério para o fornecimento de
medicacdes de alto custo. Se o direito a vida precede aos demais direitos e o nlcleo essencial
da saude ¢ indispensavel a vida, quando o pedido por medicamento de alto custo for inerente
ao nucleo essencial, se o principio colidente referir-se a outros direitos fundamentais ou mesmo
a saude em demandas de segunda necessidade, no momento em que o magistrado proceder a
analise da proporcionalidade, devera prevalecer o fornecimento do medicamento indispensavel

a demanda de primeira necessidade, sempre que financeiramente possivel.

6.2 A reserva do possivel

E preciso considerar que, diante de um caso concreto, existe a possibilidade de a
concessao do medicamento de alto custo implicar de tal maneira os cofres publicos que torne
inviavel seu fornecimento a todos os que se encontram nas mesmas condi¢des. Sendo assim, ¢
preciso fazer uma observagao que diz respeito a reserva do possivel, argumento frequentemente
utilizado pelos entes da federagdo quando demandados judicialmente para fornecer
medicamentos de alto custo.

Essa tese surgiu na Alemanha, no inicio da década de 1970, quando a Corte
Constitucional Federal da Alemanha, afastando o direito subjetivo a vaga no ensino superior
que fora pleiteado, refere-se a reserva do possivel no sentido de que “a pretensao reclamada
deve corresponder ao que o individuo pode razoavelmente exigir da sociedade” de modo que,
ainda que o Estado possua recursos financeiros para satisfazé-la, “nao se pode falar em uma
obrigacao de prestar algo que ndo se mantenha nos limites do razoavel” (SARLET, 2015,
p.295).

No Brasil, observa-se que a reserva do possivel ¢ frequentemente aduzida pelas
entidades publicas em juizo genericamente, sem que sejam apresentadas provas suficientes do
impacto da compra do medicamento de ato custo aos cofres publicos. Nesse sentido, a proposta
feita no estudo nao implica o esvaziamento por completo da possibilidade de ser acolhida a tese
da reserva do possivel para negar o fornecimento da medicagdo de alto custo, mas exige que,
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para ser acolhida, seja efetuado um esforgo probatorio do ente demandado em demonstrar que,
segundo as condicdes faticas, ha uma real inviabilidade.

Quanto a esse aspecto, ha duas consideragdes a serem feitas. A primeira delas diz
respeito ao 6nus probatorio. E importante esclarecer que incumbe ao réu a comprovagio da
impossibilidade financeira, pois caracteriza fato impeditivo do direito do autor. Nesse sentido,
para a existéncia do direito, seria necessario nao apenas que o autor comprovasse seu fato
constitutivo (causa eficiente), como também que o réu ndo demonstrasse a existéncia de fato
impeditivo (presenca de causa concorrente) (DIDIER, 2016, p.116). Dessa forma, ndo basta
que o autor demonstre a necessidade do medicamento, mas também que o réu ndo comprove a
inviabilidade de fornecé-lo. Sendo assim, se o ente federativo alegar a reserva do possivel para
negativa da prestacdo, mas nao providenciar a juntada das provas pertinentes, devera ser
reconhecida a existéncia do direito do autor.

A segunda consideragao a ser feita alude ao conflito entre as demandas de saude e os
principios financeiros e econdmicos. Quanto maior for a essencialidade do medicamento de alto
custo, maior devera ser a carga probatoria do Estado para afastar a pretensdo do autor, pois,
aplicando a méaxima da proporcionalidade, no subnivel da proporcionalidade em sentido estrito,
quanto maior for a restricado de um principio maior devera ser a satisfacao do outro. Isso porque,
diante de uma demanda de primeira necessidade, entende-se ser possivel, a principio, a
realocacdo de recursos financeiros de outras areas para satisfagio do direito a vida
minimamente digna. Por outro lado, em se tratando de demandas de segunda necessidade, nao
¢ possivel extrapolar a previsao or¢amentaria da area da saude, tampouco prejudicar os gastos

com as demandas de primeira necessidade que ja sdo oferecidas.

6.3 O principio da igualdade

Além de considerar o grau de afetacdo do medicamento de alto custo no direito a satde
e as condigdes faticas concernentes a reserva do possivel, ¢ preciso garantir a observancia da
igualdade. Nesse sentido, a hermenéutica juridica esclarece que, onde ha a mesma razao, aplica-
se o mesmo direito. Portanto, para que seja reconhecido o direito subjetivo da parte ao
recebimento do medicamento de alto custo, ¢ necessario analisar se ¢ possivel atender a todos
que se encontrem nas mesmas condicoes de necessidade da medicagao.

Essa observagao ¢ necessaria, pois apenas serd devida a concessao de medicamentos de
alto custo pelo Poder Judiciario caso seja constatado que houve omissao ou recusa indevida do
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Estado. Desse modo, pode-se afirmar que € correta a judicializagdo, nao representando,
portanto, interferéncia indevida do Judicidrio nas demais esferas de poder quando for
constatado que o demandante deveria ter obtido o medicamento de alto custo que pleiteia
judicialmente pela via administrativa. Caso seja constatado que a recusa ou omissao do Estado
foi justificada pela inviabilidade de oferta a todos os que se encontram na mesma situagao
juridica, ndo devera haver o deferimento do pedido, ainda que se trate de medicamento para

satisfacdo do nucleo essencial do direito a satude.

6.4 Estudo de caso

Passa-se ao estudo de caso acerca da existéncia, ou nao, de responsabilidade estatal no
fornecimento do medicamento mais caro do mundo, chamado Zolgensma, que tem por objetivo
o tratamento de atrofia muscular espinhal (AME) tipo 1 em criangas menores de dois anos de
idade e teve seu registro autorizado pela Anvisa em agosto de 2020 (CNN, 2020). Uma vez que
a agéncia reguladora regulamentou a medicagdao, um novo desfecho pdde ser observado nas
demandas judiciais que tinham por objeto o fornecimento do Zolgensma pelo Estado. Isso
porque o registro na agéncia competente ¢ um dos critérios determinados pelo Supremo
Tribunal Federal (BRASIL) para a concessao de medicamentos na via judicial, conforme
entendimento fixado, em repercussao geral, no Recurso Extraordinario n° 657.718 (BRASIL,
2012).

Nao ¢ possivel determinar, precisamente, quantas demandas judiciais existem,
atualmente, com pedido de fornecimento do Zolgensma, tampouco em quantos casos ja houve
seu deferimento, pois, como sdo criancas que figuram no polo ativo da agdo, os processos
tramitam sob segredo de justica. No entanto, ¢ possivel realizar uma analise estatistica que
permita antever os efeitos do fornecimento dessa medicagdo consoante critérios de igualdade a
todos os brasileiros menores de dois anos de idade portadores da doenca.

Para isso, foi utilizado o levantamento de dados feito por Massuda et. al (2020) no
sentido de que, conforme as estatisticas do nimero de pessoas que nascem no Brasil anualmente
com o tipo 1 da doenga, a garantia de acesso universal do Zolgensma pelo SUS demandaria o
dispéndio anual de R$1,8 bilhdes dos cofres publicos, considerando o prego atual unitario de
R$12 milhdes do medicamento. Trata-se do montante correspondente a 10% do gasto anual de

Unido, Estados e Municipios com toda a medicacao incorporada pelo SUS.
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Para compreender o impacto que o dispéndio dessa quantia representaria, foi observada
a previsao orcamentaria da area da satde dos ultimos quatro anos, de modo que o ano de 2020
nao foi considerado devido ao aumento substancial dos valores destinados ao setor por motivo
excepcional da pandemia da Covid-19. Nesse sentido, a média do montante atribuido a area de
atua¢do da saude nos anos de 2016, 2017, 2018 ¢ 2019 ¢ de 120 bilhdes e 405 milhdes de reais
(PORTAL DA TRANSPARENCIA, 2020). O hipotético gasto anual de R$1,8 bilhdes para a
aquisicdo do Zolgensma pelo SUS, dessa forma, representaria, aproximadamente, 1,5% da
previsao or¢amentaria anual para a satde.

Nesse contexto, entende-se que ¢ devida a negativa do Estado em fornecer esse
medicamento, pois, para garantir seu acesso igualitario a todos os portadores da AME tipo 1
menores de dois anos de idade, haveria um impacto nos cofres publicos capaz de inviabilizar
prestagdes essenciais a satisfacdo das demais demandas de satide de primeira necessidade ja
incorporadas no ambito do SUS.

Ressalta-se que conclusdes como essa decorrem de uma analise argumentativa do
intérprete, de modo que ndo ha a possibilidade de serem fixados percentuais para avaliagao da
concessao ou negativa de um medicamento de alto custo pelo Estado em abstrato. Embora a
previsdo de um rol com todos os remédios necessarios a satisfacdo do nucleo essencial do
direito a saude e a respectiva demanda or¢amentaria para seu acesso igualitario fosse facilitar a
tomada de decisdo pelo magistrado, a criagdo constante de novos farmacos pela ciéncia, bem
como a alteracao dos valores de mercado por fatores como, por exemplo, o surgimento de novas
tecnologias, as politicas tributdrias e as oscilagdes de oferta e demanda tornam inviavel a
producdo de uma lista hermética. Dessa forma, apenas a partir do caso concreto sera possivel
conhecer as situacdes faticas e juridicas a serem ponderadas pela aplicagdo da maxima da

proporcionalidade.

7 CONCLUSAO

O desenvolvimento deste estudo possibilitou enfrentar a problematica da
responsabilidade estatal em fornecer medicamentos de alto custo. Nesse sentido, foi possivel
analisar em que circunstancias o ente estatal deve prover a medicacao e em que, portanto, esta
torna-se exigivel por demanda judicial se houver omissdo ou recusa estatal, e em que

circunstancias ndo se deve fornecer o medicamento, por representar um 6nus desproporcional
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aos cofres publicos, inviabilizando que o Estado satisfaca o direito a satide dos demais
jurisdicionados.

Para que fosse possivel uma conclusdo, considerou-se a hipodtese inicial de que ¢
inconstitucional toda recusa estatal no fornecimento de medicagdes indispensaveis a condigoes
minimas de sobrevivéncia digna. Apds analisar o entendimento atual sobre a problematica na
doutrina, na jurisprudéncia das Cortes Superiores (BRASIL) e na legislacdo em vigor, foi
possivel avaliar quais os critérios validos para a exigibilidade dessas medicacdes a luz do marco
tedrico da teoria pos-positivista, considerando a maxima da proporcionalidade (ALEXY, 2015)
para solucionar os casos de colisao de principios.

Desse modo, foi possivel confirmar a hipotese inicial, mas com ressalvas. Concluiu-se
que, embora corolario do direito a saude, o direito a vida, integrante das demandas de primeira
necessidade, ndo pode ser absoluto. Sendo assim, € necessario que haja, no caso concreto, o
sopesamento entre os direitos colidentes para se avaliar em quais hipoteses devera ser atendido
€ em quais circunstancias, malgrado seja indispensavel a frui¢do de todos os demais direitos,
devera ceder para maior concretizagao do principio em colisdo.

Como pode ser observado, trata-se de uma decisao dificil, que exige do operador do
direito uma argumentac¢do juridica suficiente capaz de exaurir todas as questdes aduzidas e
devidamente provadas pelas partes. Portanto, ndo ¢ valido, por exemplo, um argumento
genérico acerca de impossibilidade econdmico-financeira do ente federativo para custear o
medicamento sem que seja feita essa demonstragao.

Visando analisar critérios objetivos para solugdo da tematica, esta pesquisa partiu das
leis de colisdes propostas por Duarte (2020) para a formulacao de uma nona lei de colisdo, que
diz respeito ao fornecimento das medicagdes de alto custo necessarias a satisfacdo das
demandas de primeira necessidade. A lei proposta determina que esses medicamentos nao serao
fornecidos quando for comprovado que sua concessao em critérios de igualdade impossibilitaria
a continuidade das demandas de primeira necessidade ja oferecidas pelo SUS.

Para tanto, foi observado, inicialmente, o nticleo essencial do direito a satide. Quando o
medicamento de alto custo for indispensavel a esse nucleo, diante do conflito com outro
principio relacionado a outros direitos fundamentais ou mesmo as demandas de saude de
segunda necessidade, deverd prevalecer o fornecimento do medicamento indispensavel a
demanda de primeira necessidade.

Em seguida, procedeu-se a andlise da reserva do possivel. Se o medicamento for de
segunda necessidade, para obstar sua concessao, o réu deve comprovar que a previsao de gastos
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com saude ndo comporta a satisfagdo daquele medicamento. No entanto, se a demanda for de
primeira necessidade, ¢ necessario comprovar, além da impossibilidade or¢amentaria do
montante destinado a saude, a inviabilidade de realocar verbas destinadas a outros direitos. Essa
demonstragdo deve ser feita aplicando-se a maxima da proporcionalidade sobre principios que
estiverem em colisao com o direito a satide do jurisdicionado no caso concreto.

Por fim, foi observado o principio da igualdade, especialmente nos casos que versam
sobre demandas de primeira necessidade. Nesse sentido, concluiu-se que, se o réu comprovar
que os gastos necessarios para custear o acesso ao medicamento a todos os que dele necessitem
inviabiliza prestacdes estatais essenciais a satisfacdo das demais demandas de satde de primeira
necessidade ja incorporadas no ambito do SUS, ¢ devida a negativa estatal, conforme defendido
para o caso do medicamento Zolgensma, necessario ao tratamento da AME tipo 1.

Dessa forma, foi possivel alcancar os fins almejados com o estudo, possibilitando
fomentar as discussoes atuais a respeito da tematica através da proposta de novos critérios para

o fornecimento de medicagoes de alto custo.
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