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RESUMO

Em busca de consagrar direitos fundamentais, o Supremo Tribunal Federal vem
firmando entendimentos que obrigam o Estado a custear medicamentos e que
privilegiam a concessao de demandas individuais. O presente artigo cientifico tem
como objetivo analisar o fenémeno da judicializacdo de medicamentos de alto custo
visando verificar as suas consequéncias. Busca-se investigar se a via judicial é capaz
de garantir acesso universal e concreto a populacdo de forma igualitaria. Como
metodologia, utiliza-se a andlise hipotético-dedutiva para entender os mecanismos
adotados pelo Ministério da Saude em relacdo a distribuicdo de medicamentos, os
critérios que vém sendo implementados pelo Conselho Nacional de Justica e as
dificuldades para tornar o0 acesso a justica um direito efetivamente igualitario. Por fim,
como resultados das pesquisas, foi possivel constatar que a judicializacdo da saude
deve atender a critérios objetivos e deve ser assessorada por estruturas
especializadas que detém expertise quanto ao funcionamento do SUS, para que o
Poder Judiciario seja meio subsidiario para efetivacédo do direito a satde sem acentuar
as desigualdades sociais ou comprometer o funcionamento das politicas publicas de

saude.

Palavras-chave: Acesso a Justica. Judicializacdo da saude. Medicamentos de alto

custo. Supremo Tribunal Federal.



ABSTRACT

In search to consecrate fundamental rights, the Federal Supreme Court has signed an
understanding that obliges the State to pay for medicines and privilege the granting of
individual demands. This scientific article aims to analyses the phenomenon of the
judicialization of high-cost medicines with a view to verifying the consequences. It
seeks to investigate whether the judiciary can guarantee universal and concrete
access to the population in an egalitarian way. As a methodology, hypothetical-
deductive analysis is used to understand the mechanisms adopted by the Ministry of
Health in relation to the distribution of medicines, the criteria that have been
implemented by the National Council of Justice and the difficulties to make the access
to justice an effectively egalitarian right. Finally, as research results, it was possible to
verify that the judicialization of health must meet objective criteria and must be advised
by specialized structures that have expertise in the functioning of the SUS, for the
Judiciary to be a subsidiary means for the realization of the right to health without
accentuating social inequalities or compromising the functioning of public health

policies.

Keywords: Access to justice. Health Judicialization. High-cost drugs. Federal

Supreme Court.
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INTRODUCAO

A busca por medicamentos de alto custo demanda que o Estado reveja suas
politicas publicas, as quais ndo sao satisfatoriamente aptas para concretizar o direito
fundamental de acesso a saude ancorado na Constituicdo Federal de 1988. Diante
da auséncia de concretude do direito & saude, o Poder Judiciario torna-se a via
subsidiaria para que aqueles que necessitam de medicamentos de alto custo possam
ter o seu tratamento custeado pelo Estado.

O entendimento do Supremo Tribunal Federal consolidou-se no sentido de que
os entes federativos e a Unido sé&o obrigados a fornecer medicamentos de alto custo,
desde que o remédio preencha requisitos impostos pela Anvisa e que seja
demonstrada a sua necessidade para o tratamento da enfermidade. Deste modo,
medicamentos com grande valor sdo concedidos por intermédio da atuacdo do Poder
Judiciério. Contudo, a falta de planejamento e articulagdo com os 6rgéos do sistema
de saude pode acarretar o comprometimento das verbas destinadas ao atendimento
de toda uma populacgéao.

N&o sdo todos os individuos que tém condi¢cdes de arcar com 0s custos e
despesas processuais de uma demanda judicial em razdo da hipossuficiéncia
financeira, que os distancia do acesso a justica. A via judicial privilegia parcela da
sociedade que tem mais acesso a informacédo, ciéncia do seu direito, bem como
condi¢cdes de os reclamar em juizo, pois possuem condi¢des financeiras para custear
os trabalhos de um advogado e as demais despesas processuais.

Com a concessao de medicamentos de alto custo é possivel que se acentue
as desigualdades presentes na sociedade porque pode haver comprometimento do
orcamento do SUS, impossibilitando que o Estado promova o funcionamento regular
do sistema de saulde. Por essa razdo é preciso investigar se a concessdo de
medicamentos de alto custo pela via judicial efetiva politicas publicas ou evidencia a
desigualdade material entre os litigantes na busca pela concretizacdo dos seus
direitos.

Como marco tedrico, 0 artigo usara a tese que afirma que o Estado deve
desprender esforcos para garantir os direitos fundamentais de maneira igualitaria,
preparar medidas que efetivem politicas publicas por meio da administragcéo publica e
gue evitem tornar o Poder Judiciario a principal via para consagracdo dos direitos
sociais (HACHEM, 2014). Aléem desta, a analise feita por Vasconcelos (2020),



permitira verificar a postura adotada pelo STF no desenvolver das discussfées sobre
a judicializacdo de medicamentos e entender o papel do CNJ no estabelecimento de
estruturas que tornam a atuacao dos juizes mais objetiva e bem fundamentada.

Por meio da andlise hipotético-dedutiva de relatérios publicados pelo Conselho
Nacional da Justica, dos recentes julgados do Supremo Tribunal Federal e da
legislacdo aplicavel ao tema serd possivel esclarecer os problemas decorrentes da
judicializacédo da saude. O primeiro topico ir4 abordar o direito fundamental a saude
sob a 6tica constitucional, buscando avaliar as politicas publicas existentes, bem como
o papel do Sistema Unico de Saude - SUS. Em seguida, analisar-se-a a universalidade
do acesso ao judiciario e a desigualdade existente entre os litigantes que possuem
condic@es financeiras de ingressar judicialmente e aqueles que séo hipossuficientes.
Buscar-se-a destacar a atuacao dos 6rgaos responsaveis por regular a entrada de
medicamentos em territorio nacional, bem como a viabilidade de concessdo de
remédios de alto custo. Por fim, serdo expostas as minucias das recentes decisdes

do Supremo Tribunal Federal.

1 DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE

E preciso observar as politicas de acesso a salde sob a 6tica constitucional,
dando enfoque na concessdo de medicamentos de alto custo. A constituinte de 1988
alicercou o direito fundamental a satde e para isso consagrou em seu art. 196 o dever
do Estado de prestar assisténcia a salude a todos e desenvolver mecanismos para
gue esta funcédo seja exercida da melhor maneira possivel. Pretendeu-se universalizar
o direito fundamental & saude e torna-lo, de fato, uma realidade na vida dos brasileiros
(MARQUES et al, 2019, p. 4).

Instituiu-se, no art. 198, que o sistema de saude deve ser unico,
descentralizado e com dire¢do Unica em cada camada de governo e com atendimento
integral, sempre optando por adotar medidas preventivas. Como forma de
complementar as diretrizes deste sistema e coordenar o seu funcionamento,
promulgou-se a Lei n° 8.080/90, a qual deu maior amplitude para o SUS ao dispor que
as acoes e servigcos de saude realizados por “6rgaos e instituicbes publicas federais,
estaduais e municipais, da Administragao direta e indireta e das fundacdes mantidas
pelo Poder Publico constituem o Sistema Unico de Saude”, incluindo a participagéo

complementar da iniciativa privada (art. 4°).



Ao permitir o envolvimento da sociedade civil no desenvolvimento das acfes
de saude, ampliou-se a descentralizacdo administrativa. Nota-se, ainda, que art. 7°,
expandiu-se o rol principiologico previsto no art. 198 da CF/88 ao: a) reafirmar a
universalidade do acesso a saude e a igualdade da assisténcia; b) vedar a distingéo
de pessoas; c) preservar a autonomia pessoal na defesa de sua moral e consciéncia;
d) obrigar o sistema a fornecer informacgdes aos seus usuarios e ter transparéncia; €e)
estabelecer a conjugacado de recursos e organizacao de gestao para prestar servicos
de maneira eficiente.

No art. 2°, § 1° da lei n°® 8.080/90, reforcou-se ainda mais a importancia de se
criar e fazer cumprir politicas publicas que possam reduzir a exposi¢cado a doencgas,
bem como garantir acesso igualitario a estas acdes. Assim, surgiu a necessidade de
previsdo or¢camentéria para obrigar os entes responsaveis a destinar os recursos
devidos e contemplar os principios dos art. 7° e 198 da CF/88. Para o sucesso das
politicas sociais e econdmicas foi imprescindivel a edicdo de emenda constitucional
para determinar os valores a serem dedicados a saude.

No texto original da Constituicédo, ja havia a descricdo de que é competéncia
comum da Unido, Estados, Distrito Federal e municipios zelar pela saude e assisténcia
publica (art. 23, inciso IlI). Porém, a Emenda Constitucional n® 29, de 13 de setembro
de 2000, alterou os artigos 34, 35, 156,167 e 198, de modo a reafirmar a
responsabilidade dos entes federativos.

Desta forma, os entes federativos devem aplicar anualmente percentuais
minimos calculados sobre impostos arrecadados (81° e §2°, art. 198, CF/88). A citada
emenda constitucional, também, impés que sejam estabelecidas san¢fes caso a
Unido, os Estados, Municipios e Distrito Federal ndo cumpram com a aplicacéo
minima exigida no desenvolvimento dos servicos publicos de saude (art. 35, Ill,
CF/88).

Pontua-se que o percentual minimo estabelecido nédo foi atingido desde que foi
instituido. Entre o ano 2000, data da edicdo da Emenda Constitucional, e 2003, a
Unido ndo cumpriu a aplicacao necessaria dos recursos minimos, deixando de investir
R$ 1,8 bilhdo na salde (ZAGURSKI et al, 2016, p. 6).

Posteriormente, em 2012, a Lei Complementar n® 141, em seu art. 7°, ampliou
as porcentagens previstas na Emenda n® 29: os municipios devem aplicar 15% a
arrecadacao dos impostos; (art. 8°) os Estados, 12%, e a Unido o valor empenhado

no exercicio financeiro anterior, acrescidos da variacdo nominal do PIB (art. 5°).



Mesmo com o aumento das porcentagens, o problema nao foi solucionado. O
gue ocorre é que ndo ha uma descricdo efetiva de como estes recursos devem ser
aplicados na saude. Dentro da discricionariedade dos gestores, o conceito de saude
pode incluir questbes sanitarias, de infraestrutura e programas socioeconémicos
(ZAGURSKI et al, 2016).

Conforme Conti (2014), a margem para utilizacdo destes recursos
orcamentarios € enorme, visto que ha varios modos de burlar o minimo efetivo por
meio de manobras contabeis, juridicas e técnicas administrativas. H4 um entrave entre
0 poder legislativo e os gestores publicos, pois mesmo que se altere 0s percentuais
minimos previstos em lei, a administracdo publica, no exercicio da sua atividade,
possui margem legal para destinar recursos em setores que podem ser considerados
pertinentes para o conceito de salde, como por exemplo: saneamento basico e
desenvolvimento urbano. Assim, ndo necessariamente o0s recursos trazem melhorias
substanciais e diretas ao sistema de saude.

Percebe-se que o direito a saude vem sendo precarizado diante da falta de
investimento concreto nesta area, como determina a Constituicdo. Diante desta
inconsisténcia, a demanda judicial por medicamentos ocorre principalmente pela
dificuldade encontrada para implementacdo e execucdo de politicas publicas de
fornecimento de medicamentos na seara extrajudicial.

Com a falta de recursos, dificilmente é possivel a elaboracdo de um plano
orcamentario que consiga abranger toda a populacdo e atender a casos que
necessitam de um plano de urgéncia e tratamentos mais novos. O Judiciario passa
entdo a prestar um papel suplementar para garantir atendimento médico e assisténcia
farmacéutica.

Contudo, o impacto causado por estas concessdes é grande. Segundo a
Subcomisséo Especial de Doencgas Raras, um medicamento incorporado ao SUS tem
uma diferenca significativa em comparacao as demandas judicializadas, que chegam
a ser 300% mais caras, pois sao realizadas compras em carater de urgéncia (BRASIL,
2019).

Ademais, as acdes que tém como objeto a concesséo de medicamentos de alto
custo apresentam grande complexidade e urgéncia por, geralmente, haver riscos a
vida do demandante. Por essa razdo, € preciso que sejam cumpridos 0s requisitos
formais e seja provada a necessidade do tratamento de alto custo, em detrimento dos

medicamentos disponiveis no SUS, pois a condenacdo do Estado a custear um
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remédio de grande valor impacta diretamente a gestdo de recursos alocados nas

politicas publicas de saude.

1.2 Medicamentos de alto custo

Com a finalidade de se proteger o direito a saude e o principio da integralidade,
o0 judiciario vem concedendo medicamentos de alto custo sem que haja uma analise
mais detalhada sobre critérios que possibilitem a observancia das necessidades do
maior nimero de pessoas (SARLET, 2008, p. 36-37).

Um medicamento no Brasil pode ter seu custo elevado por diversas razoes,
entre elas: carater experimental, insumos raros para a sua fabricacéo, alta tecnologia
aplicada, inovacdo metodoldgica, urgéncia da demanda e a falta de incorporacéo ao
sistema de salde.

Segundo as razdes do acérdao 1787/2017, emitido pelo Tribunal de Contas da
Uniao, o fornecimento de medicamentos corresponde a 80% das acdes judiciais sobre
saude. De 2008 a 2015, as condenacdes para concessao de medicamentos tiveram
um aumento de R$ 930.000.000,00 (novecentos e trinta milhdes de reais). Inclusive,
mais da metade dos gastos, no periodo entre 2010 e 2015, foram provenientes de 3
medicamentos ndo presentes na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME, sendo um deles ndo registrado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria — Anvisa. (BRASIL, 2017)

Para a sua distribuicdo, o medicamento deve passar por diversas etapas. O art.
12 da Lei n. 6.360/79 prevé que nenhum remédio poderd ser industrializado,
comercializado ou entregue sem que seja registrado e permitido pelo Ministério da
Saude. Entdo, a Anvisa € criada por meio da Lei n? 9.782/1999 com a funcdo de
regular, normatizar, controlar e fiscalizar servi¢os e substancias utilizadas no Sistema
de Saude.

Vinculada ao Ministério da Saude, a Anvisa, autarquia especial, conta com
independéncia financeira e administrativa (art. 4°) com o objetivo final de proteger a
saude da populacdo, controlando a producdo e o comércio de produtos. Um
medicamento, para ser registrado, passa por testes de eficacia e seguranca. Se
aprovado, a agéncia define o prazo para a renovagao do registro, o qual ndo pode ser
superior a 10 anos (art. 12, 81°, Lei n°® 6.360/79).
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Em seguida, a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)
estabelece qual serd o preco a ser cobrado no mercado. Contudo, para ser
incorporado ao SUS, o Ministério da Saude avalia os seus beneficios em comparacao
aos que ja sao ofertados pelo sistema e estuda a capacidade or¢camentéria para
distribui-lo (BRASIL, 2016).

Para averiguar a viabilidade da incorporacdo de medicamentos, a Lei n°
12.401/11 alterou a Lei 8.080 de 1990 para versar detalhadamente sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacao de tecnologia em satude no SUS. Em seu art. 19-Q criou-
se a Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias - CONITEC no SUS.

Por meio de processo administrativo, a CONITEC tem a funcao de contribuir
para avaliacdo da eficacia, efetividade e seguranca de um medicamento, bem como
verificar se existe algum medicamento ja incorporado no mercado brasileiro que
possui melhor custo-beneficio.

Reforca-se na lei, a impossibilidade da gestdo do SUS em conceder
medicamentos que ndo sejam autorizados pela ANVISA, mas ndo ha empecilho que

o Estado seja obrigado a conceder medicamentos n&o incorporados:

Art. 19-T. Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso nédo autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - a dispensacdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.

Diante do aumento de demandas objetivando a concessao de medicamentos
nao incorporados ao SUS, surgiu-se a necessidade de padronizar o entendimento dos
tribunais e estabelecer critérios e limites para responsabilizacéo dos entes.

Além disso, ergue-se a exigéncia que o Estado determine de forma clara a
extensao do direito a saude, para que cada individuo, tendo ciéncia de seus direitos,
bem delimitados, possa exigi-los corretamente perante o Estado.

O Superior Tribunal de Justica, por ocasido do julgamento do REsp n°
1.657.156, em 25/04/2018, da relatoria do Ministro Benedito Gongalves, estabeleceu
gue o Estado pode ser obrigado a conceder medicamentos ndo incorporados ao SUS

desde que o paciente satisfaca aos seguintes pontos:

a) Comprovagéo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento
da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; b) incapacidade financeira
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de arcar com o custo do medicamento prescrito; ¢) existéncia de registro do
medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados pela agéncia
(STJ. 12 Secdo. EDcl no REsp 1.657.156-RJ, Rel. Min. Benedito Gongalves,
julgado em 12/09/2018, recurso repetitivo).

Em evolugdo a discussdo, em maio de 2019, o STF pontuou que havia
excecoes. No julgamento do Recurso Extraordinario 657.718, de relatoria do Ministro
Luis Roberto Barroso (BRASIL, 2019), reconheceu-se que, em regra, medicamentos
nao podem ser fornecidos por decisdo sem que haja registro na ANVISA. Contudo,
previu-se a excepcionalidade da concessao judicial caso a ANVISA nao analise o
pedido de registro do medicamento em tempo razoavel - prazo superior ao previsto
na Lei n® 13.411/2016 que é de noventa dias a contar da data do protocolo (art. 12,
830).

Firmou-se a tese de n® 500, a qual prevé que devem ser preenchidos os

seguintes requisitos:

I. A existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil, salvo no caso
de medicamentos Orféos para doencas raras e ultrarraras.

Il. A existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior.

[ll. A inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

Vasconcelos (2020, p 14) critica a postura adotada pelo STF, visto que a
possibilidade de obrigar o fornecimento de medicamentos, pelo sistema de saude, ndo
aprovados pela Anvisa, desde que haja registro em agéncias reguladoras
internacionais, indica que o STF ndo tem conhecimento pleno sobre os procedimentos
de comercializacdo de medicamentos em territério nacional e sobre as
particularidades de outras agéncias, como a FDA (Food and Drug Administration). O
nivel de rigor estabelecido no Brasil € mais alto se comparado a outras agéncias, por
existir o dever de analise acerca da sustentabilidade do SUS, sistema publico gratuito,
bem como pela avaliacdo detalhada sobre a viabilidade de um medicamento com o
auxilio da CONITEC.

Adiante, no dia 11 de marco de 2020, em sede de Recurso Extraordinario
566.471, o qual atinge mais 42 mil processos sobre 0 mesmo tema, o STF deu inicio
ao julgamento da questéo relativa ao dever do Estado de fornecer medicamentos de
alto custo a pessoa que ndo detém condi¢des financeiras de custear o tratamento
(LUCILIUS, 2020).

A suprema corte decidiu que ndo ha o dever de fornecer medicamentos de alto

custo solicitados judicialmente, quando nao estiverem previstos na relacdo do
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Programa de Medicamentos de Dispensacdo em Carater Excepcional, do Sistema
Unico de Saude (SUS), salvo situacbes excepcionais que ndo foram definidas na
sessédo de julgamento.

O julgamento, porém, encontra-se suspenso desde agosto de 2020 para ser
finalizado apenas em plenério fisico do STF. O mérito da demanda j& foi discutido,
contudo ainda nao foi fixada tese (GAMBA, 2021). Em capitulo posterior sera
analisado o voto do relator Ministro Marco Aurélio sobre o tema e as discussoes ja

levantadas em pauta.

1.2 Competéncia para concessao de medicamentos e listagem de remédios

A Constituicdo estabelece em seu art. 23, Il que é de competéncia comum da
Unido, dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal o cuidado e a protecao da
saude. O art. 198 da CF/88, prevé que os entes compdem uma estrutura regionalizada
e hierarquizada para exercer com exceléncia o servico publico de saude.

Assim, ha a descentralizacdo de poder, para que sejam criados conselhos
gestores que irdo atuar em cada esfera de governo, visando fornecer atendimento
integral e possibilitar a participagao popular para que as decisdes a serem tomadas
se atentem as dificuldades de hipossuficientes.

O relator Ministro Gilmar Mendes, em sede de julgamento da Suspenséo de
Tutela Antecipada 175, em margo de 2010, afirmou:

O fato de o Sistema Unico de Saude ter descentralizado os servicos e
conjugado os recursos financeiros dos entes da federacdo, com o objetivo de

aumentar a qualidade e o acesso aos servicos de saude, apenas reforca a
obrigacéo solidaria e subsidiaria entre eles (BRASIL, 2010).

Quanto a distribuicdo de medicamentos, o SUS conta com uma estrutura para
regular a dispensacdo de assisténcia farmacéutica. Como dito acima, é de
competéncia comum dos entes garantir o direito a saude, contudo, ainda existem
discussbes acerca da competéncia para arcar com 0s custos de um medicamento.
Como norte, existem atos administrativos que regulam listas de medicamentos que
serdo disponibilizados por cada esfera da federacao (XAVIER, IRIBURE, 2019).

A Portaria n® 3.916, de 30 de outubro de 1998 determinou a criacdo de uma
Politica Nacional de Medicamentos (P.N.M), objetivando o atendimento a grupos

antes ndo atendidos pelo Sistema Unico de Salude. Busca-se entender as
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transformacgdes sofridas pela sociedade quanto ao surgimento de novas doencgas e
mudancas no perfil populacional e por meio de uma descentralizacdo da
Administracdo Publica, avaliar as necessidades dos grupos a serem atendidos.

A portaria determina em seu item 3:

Para assegurar 0 acesso da populagdo a medicamentos seguros, eficazes e
de qualidade, ao menor custo possivel, os gestores do SUS, nas trés esferas
de Governo, atuando em estreita parceria, deverdo concentrar esforcos no
sentido de que o conjunto das ac¢fes direcionadas para o alcance deste
propdsito estejam balizadas pelas diretrizes a seguir explicitadas: 3.1 Adogao
de relagdo de medicamentos essenciais; 3.2 Regulamentacdo sanitéria de
medicamentos; 3.3 Reorientacdo da assisténcia farmacéutica.

O Ministério da Saude tem o dever de manter sempre atualizada a Relagcéo
Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, instituida pelo Decreto n® 7.598,
de 28 de junho de 2011, pois é meio de padronizacao e verificacdo de custo-beneficio
de remédios indicados para o tratamento de doencas. Para a manutencao da lista,
gue deve ser atualizada a cada 02 (dois) anos, o Ministério conta com a atuacéo da
ANVISA e com o auxilio da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude - CONITEC, estrutura que serd descrita em capitulo
posterior.

Pois bem, ainda conforme a Portaria n° 3.916/98, os medicamentos a serem
incluidos no SUS devem seguir uma ordem de prioridade. Primeiro, deve-se analisar
doencas que atinjam coletividades; segundo, doencas que atinjam um ndamero
reduzido de pessoas, mas que requeiram tratamento continuo com medicamentos de
custo elevado; e por ultimo, doencas, que para 0 seu tratamento, necessitem de
medicamentos ndo disponiveis no mercado nacional.

Conjugado aos critérios apresentados, o Estado deve observar a viabilidade de
gastos financeiros, custo-beneficio de um medicamento, o impacto social de fazer
prevalecer um remédio em relacao a outro e por fim, a continuidade do fornecimento.
Ou seja, estes parametros permitem o funcionamento regular do SUS, categorizando
as demandas com critérios sustentaveis.

O Ministério da Saude, no exercicio de suas atribuicdes, também estabeleceu
a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica — PNAF, por meio da Resolugcéo do
Conselho Nacional de Saude n° 338, de 06 de maio de 2004, como forma de
racionalizar a administragéo e distribuicdo de medicamentos. A Lei n® 12.401/11, art.

19-P, concedeu-se a Comisséo Intergestores Tripartite CIT, criada pela Portaria n°
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1.180/91, a responsabilidade de, junto ao gestor federal do SUS, fornecer e dispensar
medicamentos.

Suplementarmente, os gestores estaduais por meio da Comissao Intergestores
Bipartite, vao atuar na elaboracdo de sua lista de medicamentos e por fim, cada
municipio ira pactuar a sua responsabilidade por meio Conselho Municipal de Saude.
Cada Conselho Gestor devera trabalhar em observancia a RENAME, e os principios
presentes na Resolucdo CIT n° 1, de 17 de janeiro de 2012: a) universalidade -
garantia de que os medicamentos serdo distribuidos de maneira universal e igualitaria
para os usudrios do SUS; b) efetividade - medicamentos registrados pela Anvisa e
gue tenha a sua seguranca e eficacia comprovada,; c) eficiéncia - melhores resultados
com custos baixos; d) comunicacéo - publicidade do procedimento de incorporacdo
dos remédios, bem como a divulgacao das listas atualizadas; e) racionalidade no uso
de medicamentos - utilizacdo de medicamentos apenas com prescricdo médica,; f)
servicos farmacéuticos qualificados.

Existindo listas detalhadas sobre os medicamentos distribuidos por cada ente,
0 mais comum € que, ao propor uma agao cujo objeto seja medicamento de baixo
custo, os autores direcionem as ac¢des aos municipios, e a medida que o valor e
escassez do remédio aumente, ha a tendéncia de que os entes federados ou a Unido
figure como ré, em razéo da sua maior capacidade financeira.

Esse raciocinio, porém, servia como forma dos entes se eximirem de suas
obrigacdes ou, ao menos, protelarem a concessao das tutelas. Nas acfes de salde,
era comum que se dedicasse um bom tempo discutindo sobre qual ente deveria
compor o polo passivo da acdo. Na vigéncia do CPC/73, essa discusséo era agravada
pela impossibilidade de se alterar a peticdo inicial em casos de ilegitimidade passiva,
0 que gerava a extingdo do processo, sem resolucdo de mérito, por se tratar de um
vicio insanavel (art. 267, VI, CPC/73). Porém, o CPC/15 atentou-se aos principios da
celeridade, instrumentalidade das formas e duracdo razoavel do processo para
possibilitar a indicacdo de um novo réu por meio da substituicdo ou inclusdo no polo
passivo (art. 338 e 339, CPC/15).

Para fixar entendimento sobre a possibilidade de dois ou mais entes figuraram
o polo passivo, o STF, em margo de 2015, em julgamento do Recurso Extraordinario
855178-SE, reconheceu a repercussao geral da seguinte tese:

O tratamento médico adequado aos necessitados se insere no rol dos
deveres do Estado, sendo responsabilidade solidaria dos entes federados,
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podendo figurar no polo passivo qualquer um deles em conjunto ou
isoladamente.

O julgamento ensejou a edi¢do do tema 793, o qual foi modificado apos a Uniédo
opor embargos de declaracdo, o que ensejou o aditamento do acordao atacado, em
abril de 2020, prevendo direito ao regresso. A redacéo final da tese foi:

Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum, sao
solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na area da saude,
e diante dos critérios constitucionais de descentralizacdo e hierarquizacéao,
compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras

de reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem
suportou o 6nus financeiro (BRASIL, 2019).

Ressalta-se que se trata de reembolso que pode ser feito em um procedimento
secundario. Com a elucidacdo promovida pelo tema 793, a execucdo da tutela se
tornou mais viavel para os demandantes que eram atingidos pela falta de
entendimento consolidado dos tribunais quanto a competéncia solidaria dos entes
federados. Por outro lado, h& a possibilidade que haja uma analise posterior para que

se diminua os riscos de lesdo ao orcamento de um ente.

2 ACESSO A JUSTICA E JUDICIALIZACAO DA SAUDE

Apb6s a promulgacédo da Constituicdo Federal de 1988, o Estado tomou para si
um papel social, rompendo com a postura liberal anteriormente adotada. Entre os
objetivos fundamentais da Magna Carta, esta a erradicacdo da pobreza e a reducao
de desigualdades sociais (art. 3°, inc. IlI).

N&o h& como se pensar o principio da igualdade sem que haja uma analise da
abrangéncia das politicas publicas e dos meios disponibilizados pelo Estado para que
a populagéo consiga atingir a satisfacao dos seus direitos. A Declaracéo Universal dos
Direitos Humanos de 1948 prevé em seu art. 1° e 2° que todos os individuos nascem
livres e devem ser tratados dignamente, sem que haja distingéo de raca, cor, origem
social ou riqgueza (ONU, 1948).

Assim, para a concretizacdo dos direitos fundamentais, € preciso que o Estado
esteja apto a garantir condi¢cdes basicas para toda a populacdo, contudo, ndo é o que
ocorre. Vejamos, segundo pesquisa feita pelo IBGE - Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica, 70% da populacéo brasileira depende do SUS, o que corresponde a 150
milhdes de individuos (REDACAOQ, 2021).
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Ao se falar da judicializac&o da saude surge uma discussao entre a observancia
de direitos individuais versus direitos coletivos. Entende-se que ao conceder um direito
individual, deve este se estender para toda a sociedade de uma forma sustentavel
(VENTURA et al, 2010).

Esta logica aplica-se para a concessdo de medicamentos de alto custo. E
preciso que seja criado um padrao de assisténcia que englobe toda a coletividade sem
gue haja uma discriminacdo negativa. A judicializacdo destas demandas impactam
diretamente no investimento na ciéncia, industria farmacéutica e na introducao de
novas tecnologias (VENTURA et al, 2010).

Segundo Hachem (2014), ha um processo de condensacao de demandas em
torno do Poder Judiciario:

A atuacéo jurisdicional, embora muitas vezes seja de fato a Unica alternativa,
tende a privilegiar de forma desigual parcela dos cidadaos, sobretudo aqueles
gue ostentam maiores niveis de informacgéo e renda para lograr acesso ao
Poder Judiciario. Violenta-se, com isso, a integridade constitucional do
principio da igualdade, subvertendo a principal razéo que justifica a protegao

dos direitos sociais pelas Constituicdes: a reducéo das desigualdades sociais
(HACHEM, 2014, p. 6)

Para tentar entender este fenbmeno Hachem (2014, p. 6, 405) propde
hip6teses para analise, destacando-se as que mais aplicam ao presente artigo: a) a
falta de revisdo de principios regentes do Direito Administrativo do século passado
dificulta a consagracao de direitos fundamentais de forma igualitaria; b) o Estado ainda
nNao conseguiu aplicar concretamente os instrumentos do Direito administrativo para
implementar direitos fundamentais, se restringindo a privilegiar mecanismos do Direito
Processual Civil.

Diante destas hipoteses, Hachem (2014, p. 175) conclui que existe um direito
fundamental a tutela administrativa que consiste na possibilidade de que o sujeito de
direitos tenha a sua tutela saciada de maneira integral e igualitaria e na proibicdo de
gue o Estado realize interesses secundarios em detrimento de direitos fundamentais.

Por fim, a tese defendida pelo citado autor é que a administracdo publica deve
priorizar a concessdo de condicdes concretas para satisfacdo total de direitos
fundamentais, inclusive ciente de que este ato deve se dar de maneira igualitaria.
Portanto, toda prestacao garantida individualmente por meio do judiciério ou por atos
administrativos devem ter o condao de se estenderem a todos que necessitarem.

Pois bem, o conceito de saude ndo se limita & auséncia de doenca. A saude

esta diretamente ligada ao bem-estar social e cidadania que dependem das condi¢des
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de moradia, trabalho, educacéo e infraestrutura (VENTURA et al, 2010). O panorama
social do Brasil reflete as deficiéncias causadas por uma origem desigual que perdura
até os dias atuais e expde que ndo ha como ver qualquer esfera do Estado sem
observar-se as mazelas que atingem grande parte da populagéo.

Tais caréncias sociais necessitam de elaboracdo de medidas preventivas,
contudo, ha um enfoque enorme em medidas reparadoras que nao englobam a
sociedade em sua inteireza. A concessao de tratamentos por meio do judiciario se
apresenta como uma ferramenta para corrigir a omisséo, mora ou insuficiéncia do
Estado em garantir o direito fundamental a saude. Contudo, observa-se que a
naturalizacéo e predominancias destas acées enfraguecem o poder de planejamento
de todo um sistema.

A via judicial tem como norteador o principio da inafastabilidade do controle
jurisdicional (art. 5°, inciso XXXV da CF/88): a lei ndo excluira da apreciacao do Poder
Judiciario lesdo ou ameaca de direito”. O Estado tem o dever de possibilitar o ingresso
do cidadao a justica de maneira viavel e célere. Nao se trata de uma garantia passiva,
mas de uma funcéo prestacional do Estado que deve observar o principio da eficiéncia
(art. 37, CF/88). Desta forma, ndo pode o judiciario se negar a analisar acdes se estas
cumprirem os requisitos formais de admissibilidade. O problema entdo se insere em
um momento anterior.

Tratando-se de acesso a justica por meio do procedimento comum € possivel
perceber-se que este, em seu maior volume, tem o seu curso demorado e custos altos.
Especialmente a respeito de pedidos de medicamentos caros, 0s autores por
precisarem de urgéncia, solicitam a concessao de tutela antecipada por meio de
pedido liminar, todavia, sem ter condi¢cGes financeiras para dispor de um patrono
particular, dificilmente sera possivel pleitear de pronto o tratamento.

Mesmo sendo possivel que o paciente solicite a concesséo dos beneficios da
gratuidade judiciaria, o que suspende o pagamento das custas do processo, o0 custo
médio com os trabalhos advocaticios ndo € baixo. Conforme a tabela atualizada da
Ordem dos Advogados de Minas Gerais, 0s honorarios devidos em acdes ordinarias
devem observar o minimo de 4 mil reais (BRASIL, 2022).

A Defensoria Publica, instituida no art. 5°, inciso LXXIV da CF/88, também
exerce papel fundamental na assisténcia juridica integral e gratuita para aqueles que

nao possuem recursos suficientes. Todavia, ha um abarrotamento de causas a serem
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atendidas, gerando assim uma dificuldade em recepcionar todos aqueles que
procuram a assessoramento juridico.

O relatorio analitico elaborado pelo CNJ (2019, p. 123) relata as diferencas
sociais entre os estados que refletem também na judicializacdo da saude. O estado
de Séo Paulo, por exemplo, conta com o maior numero de acdes relativas a saude,
contudo, o carater predominante das ac¢fes € individual e busca a concessao de
medicamentos nao incorporados ao SUS ou nao registrados pela ANVISA. Enquanto
no estado do Para os demandantes, em sua maioria, requererem medicamentos ja
incluidos no RENAME, mas que néo séo fornecidos em razdo de falhas na execugéo
das politicas publicas.

E perceptivel que nos estados em que a populacéo, no geral, detém condicdes
financeira melhores, os pedidos judiciais em busca de medicamentos de alto custo
sdo, em sua maioria, propostos por aqueles que ja tém ciéncia de seus direitos, podem
contar com assessoria juridica e buscam medicamentos em carater excepcional.
Nesses casos, tornar este procedimento judicial a principal via para se obrigar o
Estado a conceder medicamentos pode acentuar as desigualdades existentes e
comprometer o orgamento do SUS.

Porém, em estados que possuem o sistema menos estruturado, como o Para,
a judicializacdo da saude tende a ser instrumento de acesso a medicamentos que ja
estdo incorporados ao SUS, mas que nado estdo sendo oferecidos seja por falha na
gestdo local ou por falta de repasses ao sistema de saude. A importancia de critérios
objetivos nas decisdes judiciais € importante, portanto, para que seja possivel a
protecdo de direitos fundamentais de maneira sustentavel.

Neste sentido, a representacao de todos os setores da sociedade na politica €
muito importante para a aprovagao de um plano orcamentario e no direcionamento
das politicas publicas para que se possa abranger de forma igualitaria. Ainda,
conforme relatério analitico elaborado pelo CNJ (2019, p. 128), em segunda instancia,
91% das demandas sobre saude versam sobre a solicitacdo de medicamentos contra
entidades publicas.

Portanto, percebe-se que as a¢des que mais demandam discussao e a revisao
por parte dos 6rgéos colegiados dos tribunais séo as de medicamento, em raz&o das
decisbes de primeiro grau ndo se basearem em aspectos técnicos unificados que

possibilitem um julgamento objetivo.
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3 ORGAOS AUXILIARES E MECANISMOS TECNICOS

O Conselho Nacional de Justica € uma instituicdo auxiliar que estuda e
desenvolve a administracdo do judiciario, por meio de controle de dados e
planejamento estratégico. Ano a ano este 0rgao elabora relatorios estatisticos para
nortear metas para maior eficiéncia. De acordo com dados disponibilizados no portal
do CNJ, sdo mais de 2 (dois) milhdes de acdes versando sobre saude (BRASIL, 2021).

Segundo relatdrio justica em nimeros 2021 elaborado pelo CNJ, a maioria dos
processos tem como objeto medicamentos negligenciados pelo SUS ou em fase
experimental e tem causado grande impacto no orcamento do Ministério da Saude
(BRASIL, 2021).

O relatério analitico propositivo de 2019 indicou que entre 2008 e 2017 houve
um aumento de 130% no numero de ac¢fes de salde, o que fez os gastos chegarem
aR$ 1,6 bilh&o. Este relatorio foi feito combinando métodos quantitativos e qualitativos
com objetivo de isolar os tipos de judicializacdo da saude. Embora, houvesse
dificuldade em saber ao certo o perfil das decisdes sobre medicamentos, pois a
maioria dos tribunais disponibilizam apenas os acorddos em seus sitios eletrdnicos,
foi demonstrado que alguns tribunais ndo observam o principio da publicidade e
dificultam o acesso as decisdes na integra. Contudo, o relatério analisou a base de
decis@es publicadas nos diarios oficiais da justica.

Conforme o relatério, as discussGes presentes nos tribunais ndo sao
provenientes dos processos em maior numero no primeiro grau de jurisdicdo (12
instancia). No estado de Minas Gerais, as demandas sobre plano de salude sdo as
mais volumosas, todavia, as acdes sobre medicamentos assumem papel protagonista
apenas no segundo grau de jurisdicao (BRASIL, 2019).

Grande desigualdade estd demonstrada logo nos numeros absolutos de
acordaos. O Tribunal de Justica de Sao Paulo corresponde a 48,82% do conjunto
amostral do relatorio, enquanto, o TIMG preenche apenas 0,35% (CNJ, 2019, p. 62).
Ha também um desnivel quanto a utilizacdo de instrumentos auxiliares para o
julgamento. Além da CONITEC, os Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias da Saude
(NAT) fornecem ajuda técnica para que o magistrado possa embasar as suas decisées
com aspectos objetivos e técnicos. Todavia, ndo ha uniformidade na sua adocao.
Cada regido apresenta o costume de adotar um parametro em detrimento do outro.

Por exemplo, a regido Sul foi a que mais mencionou a CONITEC em seus acordaos
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(1,49%), contudo, foi a que menos citou a NAT (9,67%). Por outro lado, a regido
Centro Oeste foi a que mais mencionou a NAT (36,4%), mas que menos citou a
CONITEC (0,04%).

Fortalece-se o fato de que os estados mais abastados tém maior volume de
pedidos judiciais de medicamentos, em sua maioria em carater excepcional, pois a
populacdo ja tem conhecimento sobre a possibilidade de obrigar o estado a custear
as suas demandas. Nas ac¢des do TIJSP, um dos tribunais pioneiros na judicializacéo
da saude, os pedidos julgados procedentes mencionam a Anvisa somente em 1,20%
dos casos, enquanto nas improcedentes esse percentual dobra (3,02%) e sobe para
26,22% quando o magistrado extingue a acao sem resolucao de mérito.

Essa jurisdicdo conta com o S-Codes, plataforma importantissima para a
relacdo de dados. Uniformizado, o sistema é fruto da gestdo da Secretaria de Saude
— SES - SP, e da Procuradoria Geral do Estado (CNJ, 2019, p. 106). O S-Codes
coordena, por meio de um grupo interdisciplinar, o fluxo de demandas judiciais e
armazena as informacdes pertinentes, auxiliando diretamente no cumprimento das
decisfes e na resolucéo de problemas presentes no sistema de saude do estado.

Essa plataforma de integracdo conta com a participagdo inclusive da
Defensoria Publica. Os defensores tém papel importante em indicar meios
extrajudiciais para solucao do conflito e avaliar a viabilidade da concesséo de um
medicamento por meio de liminar. Segundo dados, essa triagem em 2017 possibilitou
a reducdo de 15% no namero de novas acdes (CNJ, 2019, p. 108).

Quanto ao papel da Defensoria Publica mencionado no capitulo anterior,
apenas 15% das demandantes contam com 0s seus servi¢cos. Ja em relacdo a
concessao da justica gratuita, apenas 0,3% dos autores, em segundo grau de
jurisdicéo, usufruem do beneficio. Em referéncia ao movimento de judicializacédo da
saude, o indice de pedidos julgados procedentes € alto: 74,68% sé&o totalmente
procedentes, 10,39%, parcialmente procedentes e s 4,48% sdo improcedentes. Esse
namero revela dois pontos: existe deficiéncia do SUS para analisar pedidos feitos
administrativamente e que 0s juizes nao utilizam os parametros elencados pelo
Ministério da Saude para fundamentar as decisdes.

O CNJ, em seu relatorio, propds que os mecanismos adotados no estado de
Sdo Paulo se estendessem a outros entes federados, como forma de reduzir a
predominancia de acdes judiciais em comparacdo a pedidos administrativos. Outra

intervencdo a ser aprimorada € possibilitar que o juiz tenha dados reais sobre os
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valores e logistica para o custeio de medicamentos, bem como elaborar decisfes mais
objetivas. E fundamental que os magistrados recorram aos servicos dos NATs e
observem as atualizagcdes da CONITEC, para que se possa fortalecer o conteudo de
sua atividade e assim diminuir o risco de produzir julgados com grande grau de
subjetividade e padronizar o entendimento de todo tribunal.

Portanto, tende-se a reservar a via judicial para casos mais estritos. Com
decisbes mais detalhadas é possivel que se diminua a analise de ac¢6es individuais
gue ndo se estendam a coletividade. Quando se olha para os problemas do sistema
de saude de maneira coletiva é possivel que as concessfes, que hoje sdo dadas de
maneira individual, se estendam e sejam mais igualitarias. Esse movimento pode
trazer consequéncias positivas para o SUS, o qual podera ter um melhor planejamento
para sanear problemas em suas politicas, e pode impactar no exercicio do poder
legislativo, o qual tera que editar leis e normas que consigam regulamentar de forma

atualizada os problemas que surgem na area da saude (CNJ, 2019, p.160).

3.1. Importéncia do NAT-Jus, RENAME e sistema de armazenamento de dados

Citados varias vezes no relatério descrito no ponto 4.1, essas estruturas devem
ser essenciais para a fundamentacéo das decisoes. A criagao do NAT-Jus se deu por
meio do Decreto Judiciario n° 287, de 14 de fevereiro de 2012, que inicialmente
funcionava como “Plantdao Médico para Assessoramento ao Juiz”. Em 2015, passou a
se chamar NAT - Nucleo de Assessoria Técnica (Decreto n® 877) e finalmente adotou
a nomenclatura atual em 2017 (Decreto Judiciario n°® 795) em observancia a
Resolucdo CNJ n° 238, publicada no ano anterior (BRASIL, 2017).

Segundo o Relatorio Judicializacdo da Saude no Brasil: Perfil das demandas,
causas e propostas de solucdo, o NAT-Jus tem a funcdo de assessorar 0S
magistrados de primeiro grau no julgamento, inclusive de tutelas antecipadas, por
meio de emissdo de notas técnicas. Contudo, o numero de solicitacdes ainda € baixo.
Conforme entrevistados, dentre juizes e diretores do foro, os magistrados ainda usam
pouco os pareceres elaborados pelo NAT-Jus, mesmo que as respostas costumem
ser rapidas e detalhadas.

Quanto a relacdo nacional de medicamentos essenciais, a sua existéncia esta
diretamente ligada a politica nacional de medicamentos mencionada no ponto 1.2.

Segundo Bertotti (2016, p. 12). O Rename, orientador do uso racional de insumos e
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medicamentos, deve ser revisado permanentemente com a integragdo do Ministério
da Saude, Secretaria de Vigilancia Sanitaria, Secretaria de Assisténcia a Saude, bem
COMO 0s responsaveis por executar politicas publicas relacionadas a saude.

A escolha sobre a distribuicAo de medicamentos deve avaliar 0s recursos
disponiveis, o custo-beneficio do medicamento em comparagdo aos ja incorporados
no sistema de saude, os padrées de seguranca e o seu grau de eficiéncia para que
haja um funcionamento sustentavel do SUS. Procura-se, por exemplo, evitar que o
usuério, iniciado tratamento com novo medicamento, venha cessar 0o seu uso em
razdo da sua escassez e indisponibilidade no sistema ou depois de concedido,
pesquisas atestem a ineficiéncia do produto.

Ventura et al (2010, p.11), descreve que a incorporacdo de novas tecnologias
ao SUS deve ser feita de maneira critica, considerando-se as diretrizes do Ministério
da Saude, bem como a capacidade de analise das necessidades da populacdo por
meio de uma dindmica que possibilite 0 agrupamento e armazenamento dos pedidos
feitos administrativamente. Para isso, reforca-se a necessidade da manutencédo de um
sistema padronizado capaz de relatar o volume e carater das solicitacoes.

O processamento de dados, além de possibilitar a atualizacdo mais eficiente
do RENAME, é importante para delatar indicios de fraudes na judicializagédo da Saude.
O TCU (BRASIL, 2017) indicou que pode haver grupos compostos por advogados,
médicos e pacientes que de ma-fé buscam a concesséao indevida de medicamentos e
favorecimento de empresas farmacéuticas.

Portanto, o judiciario deve, em conjunto com o Ministério da Saude, investir em
sistemas integralizados que permitam o acesso a dados e estatisticas para que se
possa ter uma visao geral dos impactos das concessfes de medicamentos, além de
utilizar das estruturas que oferecem assessoria para os magistrados fundamentarem

as suas decisdes e torna-las mais objetivas e conscientes.

4 ENTENDIMENTO DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

A jurisprudéncia do STF tem o histérico de ser favoravel as agdes sobre saude.
Para evitar lesGes ao direito fundamental a satde, o orcamento e a disponibilidade de
recursos foram muitas vezes deixados em segundo plano. Buscou-se atender as
solicitagdes individuais, sem que houvesse uma maior preocupacao em influenciar,

concomitantemente, o desenvolvimento das politicas publicas existentes, tdo pouco,
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em observar as avaliagbes técnicas produzidas pelos gestores publicos
(VASCONCELOS, 2020).

Para pacificar o entendimento dos tribunais e discutir critérios mais objetivos
sobre a judicializacao da saude, o STF deu inicio ao julgamento do RE 566.471 sobre
a concessao de medicamentos de alto custo ndo disponiveis no SUS ou que néo estéo
registrados na Anvisa. O relator Ministro Marco Aurélio manifestou-se no sentido de
gue o Estado pode ser obrigado a fornecer medicamentos néo disponiveis no sistema,
se comprovada a necessidade e a incapacidade financeira.

Dentre os parametros da excepcionalidade ventilados nos debates entre os
ministros, tem-se: comprovacdo da imprescindibilidade do farmaco, eficacia
comprovada superior as alternativas disponiveis no SUS, impossibilidade de
substituicdo, registro do medicamento na Anvisa e incapacidade financeira do enfermo
e dos membros da familia de arcar com os custos, mas a Corte ndo chegou a fixar a
tese. ApGs os debates realizados no plenério, condenagfes para fornecimento de
medicamentos ndo incorporados ou nem mesmo incorporados chamaram atencao.

A Justica Federal de Pernambuco determinou o fornecimento do medicamento
zolgensma para o tratamento de um bebé com AME - Atrofia Muscular Espinhal. O
remeédio j& chegou a custar mais de R$ 11 milh&es de reais, segundo reportagem da
Folha de S&o Paulo (WANG et al, 2020). Todavia, a Anvisa, em dezembro de 2020,
determinou que o valor maximo a ser cobrado por este medicamento deve ser R$ 2,8
milhdes (MARTINS, 2021). O seu registro pela Anvisa, se deu em agosto de 2020,
mas 0 medicamento ainda nao foi incorporado pelo SUS.

Ha casos em que o medicamento possui apenas autorizagao para importagao.
E entendimento de algumas turmas que a autorizacdo se equipara ao registro dado
pela ANVISA, sendo possivel que haja condenacdes para custear remédios que nao
foram regularizados em territério nacional, como por exemplo o julgamento proferido
do Tribunal de Justica de Sao Paulo na Apelagdo 1001213-22.2017.8.26.0004 SP
(BRASIL, 2021). E o caso de produtos derivados de Cannabis. Conforme RDC n°
335/2020, a autorizacao vale por dois anos e é solicitada por meio laudo médico que
devera descrever a dosagem adequada para o tratamento.

Pela descricdo, do procedimento do registro de medicamentos no ponto 2.2,
fica claro que a autorizagdo nao se confunde com o registro realizado pela Anvisa.

Naquela permite-se que um individuo possa adquirir o remédio e o utilize, enquanto
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nesta concede-se o direito de comercializar apos testagem do produto e aprovacao
nos parametros sanitarios necessarios.

Posto isso, 0 entendimento do STF a ser fixado tera papel fundamental para os
rumos da judicializacdo de medicamentos de alto custo. Com base nos impactos nos
ultimos anos é preciso que o STF avalie concretamente os critérios que devem ser
adotados pelo judiciario. Para isso, o Supremo deve se atentar a questdes de politicas
publicas, planejamento financeiro do sistema de saude e analisar de forma mais atenta

sobre medicamentos néo registrados pela Anvisa.

4.1 - Andlise do julgamento do Recurso Extraordinario 566.471

O STF por intermédio do julgamento do RE 566.471 tera a oportunidade de
fixar a tese acerca da concessdo de medicamento de alto custo. Em sintese, no
recurso o Estado do Rio Grande do Norte invoca o principio da reserva do possivel
como justificativa para ndo fornecer o medicamento citrato de sildenafila, indicado
para o tratamento de cardiomiopatia isquémica e hipertensdo arterial pulmonar, por
nao estar este registrado pela ANVISA e pelo seu custo. Argumenta-se que a sua
concessédo ndo tem o condao de restabelecer de forma definitiva a saude do paciente,
mas apenas prolonga uma vida ja precéria. Além disso, expde que nao é viavel dispor
valores altos para uma demanda individual, o qual deveria ser investido na saude para
todos os cidadaos do estado.

Outro ponto apresentado é que perquirir 0 reembolso, perante a Unido, dos
valores da condenacdo requer um tramite complexo. Os estados por vezes tém o seu
pedido negado com o Obice de que os medicamentos estdo fora da relagcéo
estabelecida pelo Ministério da Saude no programa de dispensacao da saude (art.
198, 8§1° e 3° CF/88). E por fim, concluiu-se que a saude € um direito social e ndo
fundamental, por isso ndo cabe ao Judiciario intervir nesta seara, sob pena de ferir a
separacao dos poderes e a legalidade orcamentaria.

Dado o relatorio, o ministro Marco Aurélio defendeu que: a) o direito a saude,
por mais que seja social, vincula-se ao minimo existencial, que por si é um direito
fundamental — direito implicito, pré-constitucional, inerente & dignidade humana; b) no
Programa de Dispensacdo em Caréater Excepcional elabora-se listas de remédios de
alto custo a serem distribuidos a quem necessita, esperando que essas politicas atinja

carater universal - até que isso aconteca, cabe ao Poder Judiciario corrigir as injusticas
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concretas quando as politicas publicas ndo sdo suficientes (no momento em que
transgrede-se o minimo existencial); c) o direito a saude é imponderavel frente aos
argumentos de ordem administrativa,

O ministro complementou que existem diversas decisdes do Supremo sobre o
minimo existencial e sua importancia/preponderancia frente a reserva do possivel.
Assim a fixacdo de repercussao geral serviria somente para assentar a jurisprudéncia
da Corte, além de especificar os requisitos para a concessao de medicamento de alto
custo, bem como ratificar o dever estatal de tutelar esse minimo independentemente
de estarem na lista da politica nacional de medicamentos ou do programa em caréater
excepcional.

Como forma de aprofundar os critérios, propbés-se a ponderacdo do elemento
objetivo da demanda (imprescindibilidade do medicamento para o direito a saude)
frente ao elemento subjetivo (incapacidade financeira de aquisicdo do medicamento),
sendo que a imprescindibilidade do medicamento é comprovada mediante laudo,
exame ou indicacdo médica sobre a essencialidade do remédio para a melhora da
gualidade de vida ou cura do enfermo. Ao Estado caberia provar o contrario,
demonstrando a inadequac¢éo ou desnecessidade do remédio, nos casos em que 0s
medicamentos ndo forem confidveis ou ndo apresentam viabilidade se comparados
aos ja existentes no mercado.

Salientou-se que nos casos em que o medicamento nao for registrado pela
Anvisa, a inadequacdao € presumida e que sobre a incapacidade financeira, deve-se
observar, primeiramente, se a pessoa e a familia tém condigcbes de arcar com 0s
custos e, de forma subsidiaria, avaliar as finangas do Estado, sendo responsabilizado
de forma exclusiva ou subsidiaria.

Diante dos argumentos narrados, Bertotti (2016) ja expressava que as decisdes
judiciais dificilmente aceitam a escassez de recursos como argumento plausivel, tao
pouco, o conceito de reserva do possivel. Nota-se uma tendéncia do Tribunal em se
posicionar favoravelmente a concessao de tratamentos e optar por julgar os litigios de
maneira pouco aprofundada (VASCONCELOS, 2020).

Denota-se que ao se isentar sobre a obrigatoriedade de julgar com base em
pareceres técnicos e mencionar as estruturas disponibilizadas pelo Ministério da
Saude, possibilita um conforto aos magistrados, enquanto os problemas institucionais
do SUS se aprofundam. Aposta-se na atuacédo do CNJ, contudo este ndo € um 6rgéo

jurisdicional. Embora o seu papel seja fundamental para tornar a atividade judicial mais
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técnica, ndo é de sua competéncia decidir sobre politicas publicas e planejamento
orcamentario. Portanto, ao possibilitar uma judicializacdo da saude desigual e pouco
técnica, permite-se que se acentue a ma gestdo do SUS e consequentemente a
desigualdade social (VASCONCELOS, 2020).

5 CONSIDERACOES FINAIS

O crescimento da judicializacdo da saude, embora demonstre que o judiciario
pode ser instrumento para concretizacdo de direitos fundamentais, escancara
deficiéncias presentes nas politicas adotadas pelo governo relativo ao SUS. Conforme
apresentado, o Estado, ao conceder subsidios, deve avaliar a viabilidade de se
estender a sua garantia a todos pois a concretizagcéo dos direitos fundamentais néo
pode se restringir a uma parcela da populagéo.

O Estado, entretanto, ndo vem cumprindo o seu dever constitucional de atender
a populacdo de forma integral e igualitaria. Consequentemente, permite-se o0
sucateamento das estruturas do SUS, e o desfalque do orcamento, ao fornecer
medicamentos sem que haja o tramite adequado.

Como resultado das analises feitas, foi possivel constatar que o Poder
Judiciério pode exercer papel importante na consagracao de direitos fundamentais em
estados em que a administracdo nao estda cumprindo com a concessdao de
medicamentos basicos e ndo tem feito a manutencao correta do sistema de saude.

Todavia, nos estados em as demandas concentram-se em conceder
medicamentos em carater excepcional — ndo incorporados ou néo registrados — e em
assumir a funcéo de satisfazer interesses individuais, a judicializacéo da saude acaba
por acentuar desigualdades sociais, em vista que 0 acesso ao judiciario privilegia
agueles que possuem conhecimento acerca dos seus direitos, bem como tém
condic¢des financeiras para ajuizar agdes e suportar 0S custos processuais.

O Judiciario ndo detém expertise para aplicar e desenvolver politicas, assim,
deve exercer funcao subsidiaria no atendimento a demandas relacionadas a Saude e,
para isso, € preciso que os parametros decisorios sejam bem delimitados. Decisdes
proferidas por Magistrados sem a observancia de critérios técnicos e do
funcionamento do SUS tendem a criar desequilibrios no orgcamento do sistema de
saude. Portanto, é necessario dar enfoque no desenvolvimento de sistemas de analise

das demandas e de conselhos capazes de nortear a atividade judiciaria.
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Cria-se a oportunidade de que a administracdo publica observe os dados
levantados pela estrutura do Judiciario — perfil dos demandantes, medicamentos e
valores solicitados - e possa atuar de forma mais acertada na implementacao de
politicas publicas e atender a sociedade brasileira de forma igualitaria.

Conclui-se que as concessoes judiciais de medicamentos de alto custo, se nao
observarem parametros objetivos, podem gerar impacto negativo no orcamento
publico e consequentemente no atendimento de outras demandas do SUS, podendo
ensejar na acentuacdo da desigualdade de acesso ao direito fundamental a saude.
Deve-se, portanto, ampliar as estruturas de assessoria ja existentes, determinar a
observancia das relagcdes de medicamentos realizados pelos conselhos de saude e
pacificar o entendimento jurisprudencial acerca do tema para que a atuacao judicial
atenda a critérios bem fundamentados e concomitantemente seja possivel que a

administracéo publica direcione melhor os recursos ao sistema de saude.
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