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RESUMO

Ao contrario das acdes judiciais em geral, que experimentam ligeira queda nos ultimos
anos, 0s processos relacionados ao direito a satde cresceram vertiginosamente. Ademais,
0 acesso a medicamentos representa o assunto mais demandado dentre o tema da
judicializacdo da saude. N&o obstante, em geral, as decisdes judiciais das instancias
ordinarias carecem de parametros técnicos da area da salde, o que de um lado resulta
muitas vezes na desprotecdo de um nucleo minimo de condi¢gbes que assegurem a
dignidade humana, e por outro lado revela um grande nimero de decisGes maximalistas
que ignoram questdes técnicas elementares (como o fato de determinado medicamento
ainda possuir carater experimental), impactando significativamente o ja subfinanciado
Sistema Unico de Satde. Portanto, é a partir desta relevante problematica que se buscou
sistematizar, por meio da analise de acordaos paradigmas de temas de repercussao geral,
os diferentes parametros erigidos pela Suprema Corte a nortearem a atuacdo do Poder
Judiciario quanto ao fornecimento de medicamentos nao incorporados pelo SUS. Analisa-
se das raz6es de decidir dos leading cases como 0 STF desenvolve o debate entre o direito
individual a satde e a satde coletiva, e o conflito entre 0 Minimo Existencial e a Reserva
do Possivel. Por fim, a luz da literatura juridica e sanitaria, evidenciamos inimeras causas
do fenbmeno da judicializacdo da saude e, em cotejo com essa literatura, analisamos a

razoabilidade dos critérios norteadores erigidos pelo STF.

Palavras-chave: judicializacdo da saude; medicamentos; Supremo Tribunal Federal;

minimo existencial; reserva do possivel.



ABSTRACT

Unlike court lawsuits in general, which have experienced a slight decline in recent years,
those related to the right to health have grown dramatically. Furthermore, access to
medicines represents the most demanded issue among the topic of health judicialization.
Despite, in general, judicial decisions from ordinary instances lack technical parameters
in the area of health, which on the one hand often results in the lack of protection of a
minimum core of conditions that ensure human dignity, and on the other hand reveals a
great number of maximalist decisions that ignore elementary technical issues (such as the
fact that a certain medicine is still experimental in nature), significantly impacting the
already underfunded Unified Health System. Therefore, it is from this relevant problem
that we sought to systematize, through the analysis of leading cases on topics of general
repercussion, the different parameters established by the Supreme Court to guide the
action of the Judiciary regarding the supply of medicines not incorporated by the SUS. It
analyzes the reasons for deciding of the leading cases as the Supreme Court develops the
debate between the individual right to health and collective health, and the conflict
between the Existential Minimum and the Reserve of the Possible. Finally, in the light of
legal and health literature, we evidenced numerous causes of the phenomenon of health”s
judicialization and, in comparison with this literature, we analyzed the reasonableness of
the guiding criteria established by the STF.

Key-words: health's judicialization; medicines; Brazilian Supreme Court; existential

minimum; reserve of the possible.
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INTRODUCAO

O Sistema Unico de Salde - SUS é uma conquista recente (possibilitado t&o
somente pela Constituicdo Federal de 1988, gracas a dimenséo do direito a vida, saude e
dignidade da pessoa humana) e um caso paradigmatico, uma vez que € um sistema
universal de magnitude incomparavel, e que tem como um de seus principios a
integralidade. Neste sentido, por 6bvio o grande relevo do Minimo Existencial de um lado
(a concepgdo de que o principio da dignidade da pessoa humana ndo demanda apenas a
garantia da liberdade, mas também um minimo de seguranca social) e por outro o
principio da Reserva do Possivel, ja que os recursos econdémicos sao limitados.

Embora em insténcias inferiores do Judiciario ainda perdure em grande parte
decisbes maximalistas no que diz respeito ao fornecimento de medicamentos, no &mbito
do Supremo Tribunal Federal (STF) isto provavelmente ndo se revela uma verdade, uma
vez que em diferentes decisdes ja conhecidas favoraveis a prestacdo de um medicamento
ou tratamento de alto custo, ressalta-se a condicdo de hipossuficiéncia do recorrente.
Contudo, a depender da decisdo do Supremo, sdo erigidos requisitos adicionais e,
portanto, hd uma série de critérios norteadores a serem sistematizados a fim de se evitar
um efeito multiplicador nas instancias judiciais inferiores e a0 mesmo tempo se preservar
um nucleo existencial minimo de dignidade.

Neste sentido, o intuito deste trabalho foi verificar, por meio dos acérdaos
paradigmas de temas de repercussao geral da Suprema Corte que abordam 0 acesso a
medicamentos (método indutivo), quais sdo 0s parametros estabelecidos pelo STF a
balizarem a atuacéo do Poder Judiciario a fim de assegurar a tutela jurisdicional do direito
a saude individual, especificamente o0 acesso a medicamentos ainda ndo incorporados pelo
SUS, e ao mesmo tempo o direito a saude como um direito social e, portanto, coletivo.
Por consequéncia, analisa-se das razbes de decidir dos leading cases como o STF
desenvolve o debate entre o direito individual & satide e a saude coletiva, e o conflito entre
0 Minimo Existencial e a Reserva do Possivel no que se refere ao acesso a medicamentos
como reflexo amostral do problema da judicializagdo da saude.

Desta forma, a pergunta norteadora da presente monografia poderia ser traduzida
em: como compatibilizar o direito a satde individual com o direito a saude coletiva
guanto ao acesso a medicamentos?

Buscou-se para tanto todo o universo de temas de repercussao geral que tratam de

concessao de medicamentos. Assim, sdo objetos deste trabalho os leading cases dos temas



500 (RE 657.718/MG), 06 (RE 566.471/RN) e 1.161 (RE 1.165.959/SP), apresentados
em ordem cronoldgica de acordo com o julgamento de cada paradigma.

A fim de se atingir o objetivo deste trabalho (qual seja: a sistematizacdo dos
critérios para a concessdo de medicamentos ainda ndo incorporados ao SUS) se adotou
como método a Analise de Contetdo (sob a perspectiva qualitativa), por assumir que as
decisdes judiciais possuem como uma de suas faces um carater documental. Conforme
ensinado por Antonio Carlos Gil (2002, p.89-90):

Essa técnica possibilita a descricdo do contedo manifesto e
latente das comunicac@es. Pode ser utilizada, por exemplo, para
examinar a ideologia politica implicita [...] A analise de contetido
desenvolve-se em trés fases. A primeira é a pré-analise, onde se
procede & escolha dos documentos, & formulagédo de hipoteses e
a preparacgdo do material para analise. A segunda é a exploracao
do material, que envolve a escolha das unidades, a enumeracéo e
a classificacdo. A terceira etapa, por fim, é constituida pelo
tratamento, inferéncia e interpretacdo dos dados [..] (uma)
estratégia é a da construcdo iterativa de uma explicacéo, que ndo
requer modelo tedrico prévio. O processo de analise e
interpretacdo é fundamentalmente iterativo, pois o pesquisador
elabora pouco a pouco uma explicagdo I6gica do fenémeno ou da
situacdo estudados, examinando as unidades de sentido, as inter-
relagOes entre essas unidades e entre as categorias em que elas se
encontram reunidas. (p. 89-90)

Diante do exposto, a monografia foi organizada da seguinte forma: no capitulo 01
faremos uma breve contextualizacdo do fenbmeno da judicializacdo da saude, abordando
a construcdo e formatacdo do SUS, os principais dispositivos constitucionais e legais
aplicados ao tema da saude, bem como as primeiras decisGes da Suprema Corte que
buscaram trazer alguma ordem a problematica. No capitulo 02 dar-se-a a analise dos
Temas de Repercussdo Geral que tratam do fornecimento de medicamentos e a sintese
dos critérios extraidos. Por fim, no capitulo 03, a luz da literatura juridica e sanitaria,
evidenciaremos inimeras causas do fendmeno da judicializacdo da salde e, por
conseguinte, a complexidade de sua solucéo; em cotejo com essa literatura, analisaremos

os critérios norteadores erigidos pelo STF, a fim de contribuir na mitigacéo do problema.



1. DA RELEVANCIA DO TEMA

1.1 Da complexidade do direito a saude

A Constituicio de 1988 erige a salide como um direito social fundamental®, um
direito fundamental de 22 dimensdo. N&o obstante, a Carta Magna dedica uma segéo
exclusiva a este direito, composta dos artigos 196 a 200. Trés artigos se destacam para 0s
propdsitos deste trabalho: o artigo 196 estabelece a saude como um direito de todo
individuo e um dever do Estado?; o artigo 197 destaca que sdo de relevancia publica as
acoes e servicos de satde; por fim, o artigo 198 traz as diretrizes do SUS*, dentre elas a
de que o Estado brasileiro deve prover atendimento integral a populagédo, com prioridade
para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais.

Ao se colocar a integralidade como um principio do SUS, temos de ter em mente
que o conceito de saude adotado pela Constituicdo vai além da mera auséncia de doenca;
incorpora-se, portanto, a visdo da Organizacdo Mundial da Saude que define a saide
como o bem-estar fisico, psiquico e social.

Dito isto, é importante ressaltar que a Saude é um direito de 22 dimensdo que
participa das trés dimensdes de direitos fundamentais, uma vez que esta associada a vida
(12 dimenséo), depende de prestacOes positivas (22 dimensdo) e 0s sujeitos que possuem
esse direito subjetivo ndo sdo determindveis (3% dimenséo).

Cabe ainda mencionar que nossos constituintes determinaram que compete aos

trés entes federativos cuidar da satde®, além de legislar concorrentemente sobre o tema®.

L Art. 6°. Séo direitos sociais a educacéo, a satde, a alimentacdo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer,
a segurangca, a previdéncia social, a protecao a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na
forma desta Constituicdo.

2 Art. 196. A salde € direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas
que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acoes e
Servicos para sua promocéo, protecdo e recuperagao.

3 Art. 197. S8o de relevancia plblica as agdes e servicos de salde, cabendo ao Poder Publico dispor, nos
termos da lei, sobre sua regulamentacéo, fiscalizacdo e controle, devendo sua execucao ser feita diretamente
ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

4 Art. 198. As acdes e servicos plblicos de salide integram uma rede regionalizada e hierarquizada e
constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes: | - descentralizagdo, com
diregcdo Unica em cada esfera de governo; Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades
preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais; 111 - participacdo da comunidade.

5 Art. 23. E competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios: (...) Il -
cuidar da salde e assisténcia publica, da protecdo e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia;

6 Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente sobre: (...) XII -
previdéncia social, protecdo e defesa da salde

Art. 30. Compete aos Municipios: | - legislar sobre assuntos de interesse local; 11 - suplementar a legislacdo
federal e a estadual no que couber;
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Quanto ao marco regulatério da saude, destaca-se a lei 8.080, de 1990, também
conhecida como a Lei Organica da Salde. O artigo 2° desta lei dispGe que o Estado deve
estabelecer todas as condigdes ao pleno exercicio da satide’. O artigo 5° explicita ser um
objetivo do SUS a realizacdo integrada das acbes assistenciais e das atividades
preventivas®. N3o obstante, para se atingir a finalidade deste artigo é imperativo se
mencionar o artigo 6°, I, d, que coloca a assisténcia integral, inclusive a farmacéutica,
como tarefa do SUS®. O artigo 7° da lei corrobora esta diretriz!?, e ainda da um carater
individualizado a integralidade, ao afirmar que esta busca responder as necessidades de
assisténcia exigidas para cada caso, além de explicitar a necessidade de conjugacdo dos
recursos financeiros da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na
prestacdo de servicos de assisténcia a populacdo. Essa diretriz é reforcada ainda nos
artigos 16, XI1, e 17, 111

Contudo, diante do exposto, é importante destacar que os direitos sociais
enfrentam um impasse, que ¢ a dificuldade de sua efetividade. Isso acontece pelo fato de
os direitos sociais fundamentais serem recentes quando comparados as liberdades
negativas. Tais direitos eram encarados (e ainda o sdo por muitos) como normas
meramente programaticas. Entretanto, o direito a saide ndo se realiza sozinho, depende
necessariamente de politicas publicas. E sabido que até o periodo da 22 guerra mundial
viviamos um direito positivista, destituido de carga axioldgica; a partir de entdo ha a
emergéncia dos principios, isto €, normas de valor, onde a Dignidade da Pessoa Humana
passa a ser um primado. Essa conquista é trazida pela Constituicdo Italiana de 1947, pela
Lei Fundamental de Bonn (Alemanha) de 1949 e pela Declaragdo Universal dos Direitos
Humanos de 1948. Conforme leitura de Dworkin (2007), os principios ganham
normatividade, ou nas palavras de Paulo Bonavides (2019), os principios formam o

coracdo do ordenamento constitucional.

T Art. 2° A salde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condicOes
indispensaveis ao seu pleno exercicio.

8 Art. 5° S&o objetivos do Sistema Unico de Satide SUS: (...) 11 - a assisténcia as pessoas por intermédio
de ac¢Bes de promogdo, protegdo e recuperacdo da salde, com a realizagdo integrada das agdes assistenciais
e das atividades preventivas.

9 Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacio do Sistema Unico de Saude (SUS): | - a execucéo de
acoes: (...) d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica

10 Art. 7° As acles e servicos publicos de salde e os servicos privados contratados ou conveniados que
integram o Sistema Unico de Satde (SUS), sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art.
198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios (...) Il - integralidade de assisténcia,
entendida como conjunto articulado e continuo das acGes e servicos preventivos e curativos, individuais e
coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema; (...) XI - conjugacao dos
recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e humanos da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios na prestacéo de servicos de assisténcia a satde da populacéo;



11

Nesta linha, o artigo 1°, inciso I11** da Constituicdo Federal erige o principio da
dignidade da pessoa humana como um dos fundamentos de nossa Republica. Cabe
ressaltar que tal principio é insepardvel do direito a saude, uma vez que esta é
indissociavel do direito a vida. Aqui cabe a pergunta do porqué se analisar 0s principios
em uma discussdo sobre a satde. Tal analise se faz necessaria porque nossas necessidades
séo imensas, mas 0s recursos do Estado s&o escassos. Neste sentido, ganha relevo para a
efetivacdo do direito prestacional a satde a analise do conflito entre o direito ao minimo
existencial e o principio da reserva do possivel.

Conforme nos ensina Ingo Sarlet e Carolina Zockun (2016), 0 minimo existencial
foi destacado pela primeira vez na Alemanha, na década de 1950 - embora, como
evidencia Daniel Sarmento (2016), j& em 1933 Pontes de Miranda havia se referido a
existéncia de um direito publico subjetivo a subsisténcia dentre o rol dos “novos direitos
do homem”, que compreenderia o que chamou de “minimo vital” -, quando Otto Bachof
enuncia que o principio da dignidade da pessoa humana ndo demanda apenas a garantia
da liberdade, mas também um minimo de seguranca social, uma vez que a propria
dignidade da pessoa humana ficaria rebaixada sem 0s recursos materiais para uma
existéncia digna. Ora, é necessario que o Estado defenda um conjunto minimo de direitos
para seu povo, sob pena de comprometer a cidadania, a dignidade do individuo.

Como afirma Daniel Sarmento (2016), em nossa ordem constitucional, o direito
de acesso as necessidades materiais bésicas de vida, isto é, o direito ao minimo
existencial, constitui um piso para a justica social, mas ndo um teto para a atuagéo estatal.
A garantia do minimo existencial € pressuposto para o pleno exercicio das liberdades civis
(uma vez que o acesso a condi¢cGes materiais basicas é indispensavel para que as pessoas
exercam suas liberdades) e da democracia, mas se justifica por razbes autbnomas, que
independem desses objetivos, uma vez que hé justificativas ndo instrumentais para a
protecdo do minimo existencial, em especial a de que a satisfacdo das necessidades
materiais basicas de pessoas que ndo conseguem realiza-las por si mesmas € um
componente central de justica. Ou seja, 0 que se tem como perspectiva é que 0
fundamento Gltimo dos direitos ndo seria a garantia da liberdade (fundamento do
liberalismo e, que aliés, a erigiu como um principio universal), mas o atendimento das

necessidades humanas. Como afirma Sarmento, “ndo se deve cogitar, por exemplo, em

L Art. 1° A RepUblica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoltvel dos Estados e Municipios e do
Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito e tem como fundamentos: (...) Ill - a
dignidade da pessoa humana
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privar do acesso ao minimo existencial aqueles individuos especialmente vulneraveis (...)
a extrema vulnerabilidade (...) parece razdo adicional para a prote¢do do minimo
existencial, e ndo o contrério. Isso mostra que o minimo existencial ndo é s6 um
instrumento para a consecucdo de outros fins, mas tem de receber protecdo
independente.”

Por sua vez o principio da Reserva do Possivel, de raiz também alema, traz a
noc¢do de que ndo adianta condenar o Estado aquilo que ele ndo possa cumprir, que ndo
possa efetivar; em outras palavras “de acordo com a nogdo de reserva do possivel, a
efetividade dos direitos sociais a prestagdes materiais estaria sob a reserva das
capacidades financeiras do Estado, uma vez que seriam direitos fundamentais
dependentes de prestacdes financiadas pelos cofres publicos” (SARLET; FIGUEIREDO,
2008). Portanto, a luz desses principios, decisdes razoaveis acerca do direito prestacional
a saude deveriam resultar de uma ponderacdo no caso concreto envolvendo a
razoabilidade da pretensdo individual (ou coletiva) somada a possibilidade financeira do
Estado.

Tal tematica é importantissima ao se pensar que, ao contrario dos processos
judiciais em geral, que experimentam ligeira queda, os processos relacionados ao direito
a salde dispararam nos Gltimos anos; na primeira instancia estima-se que tenham
triplicado e na segunda instancia duplicado, conforme dados da pesquisa “Judicializagao
da Satde no Brasil: Perfil das demandas, causas e propostas de solu¢do”, estudo elaborado
pelo Instituto de Ensino e Pesquisa (Insper) para o Conselho Nacional de Justica (CNJ) e
publicado no ano de 2019. Ademais, 0 acesso a medicamentos representa o0 assunto mais
demandado dentre o tema da judicializagdo da satde (LOPES et al., 2019). Néo obstante,
em geral as decisfes judiciais das instancias ordinarias carecem de parametros técnicos
da area da saude, o que de um lado resulta muitas vezes na desprotecdo de um nucleo
minimo de condi¢des que assegurem a dignidade humana, e por outro lado revela um
enorme numero de decisdes maximalistas que ignoram questdes técnicas elementares
(como o fato de determinado medicamente ainda possuir carater experimental),
impactando significativamente o ja subfinanciado Sistema Unico de Saude, 0 que gera
desassisténcias em outros programas de salde e impacto na salde do ponto de vista
coletivo (PAIXAO, 2019).



13

1.2 Primeiros passos em uma tentativa de criar critérios a decisdes que
concedem medicamentos

O fendmeno da judicializacdo da salude se iniciou com a demanda por farmacos
antirretrovirais para a Aids, especialmente a partir de 1997 (SOARES; DEPRA, 2012;
OLIVEIRA et al., 2015; CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA, 2016), tendo um aumento
vertiginoso a partir da primeira década dos anos 2000 (Lopes et al., 2019), o que sera
explorado detidamente no capitulo 03 deste trabalho.

Assim, um primeiro julgado que merece destaque é a ADPF n° 45/DF, com
relatoria do Ministro Celso de Mello, uma vez que é o primeiro julgado a se referir & ideia
da Reserva do Possivel, embora a relativizando com o Minimo Existencial
(SARMENTO, 2016). Destaca-se que esse julgamento ocorreu em 2004, antes da famosa
Audiéncia Publica do STF de 2009, em que se debateu amplamente o direito a saude e é
considerada um “marco divisor das relacfes entre o sistema juridico e o sistema politico
no que se refere ao Sistema Unico de Saude (SUS) e as agdes e servigos relacionados a
salde no Brasil” (SANTOS; DELDUQUE; MENDONCA, 2015), uma vez que a
Audiéncia teve um grande impacto nas decisdes subsequentes do STF na tematica da
salde; essa audiéncia contou com atores importantissimos, dentre eles o Conselho Federal
de Medicina, associa¢Bes de pacientes, 0 Ministério da Salde e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Destaca-se que, segundo meticuloso trabalho desenvolvido pelas
pesquisadoras Alethele Santos, Maria Célia Delduque e Ana Valéria Mendonca (2015),
cerca de 20% dos argumentos lancados pelos diferentes atores durante a Audiéncia
Publica de 2009 foram incorporados a decisdes posteriores do STF e CNJ, mostrando um
aprendizado mutuo entre os campos juridico e sanitario.

O objeto da ADPF 45 era um veto presidencial a respeito de uma lei orcamentéaria
da saude. A ADPF néo teve uma decisdo de mérito, uma vez que no curso do processo o
Presidente da Republica apresentou um projeto de lei sanando o vicio com relagdo ao seu
veto. Todavia tal julgado é importantissimo pelo fato de jogar luzes sobre o confronto
entre o Minimo Existencial e a Reserva do Possivel. As principais conclusdes da decisdo
do relator s&o que, quanto ao artigo 196 da Constituicdo Federal, apesar de possuir
conteudo programatico, goza de normatividade; portanto, pode e deve ser reivindicado
em juizo. Além disso, expressa o ministro Celso de Mello que o Minimo Existencial esta
relacionado ao principio da Dignidade da Pessoa Humana, sendo o valor principal de um

Estado Democréatico de Direito, e que se caracteriza por ser totalmente diferente do
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minimo para sobrevivéncia. Isto ¢, o Minimo Existencial esta associado a condi¢fes
dignas de vida para que a cidadania possa ser desenvolvida. J& na analise da Reserva do
Possivel, ¢ imperativo que se observe o bindmio da “razoabilidade individual” e da
“possibilidade financeira do Estado”; assim, a reserva do possivel nao ¢ obstaculo, a
menos que o Estado consiga comprovar de maneira objetiva a impossibilidade de cumprir
a prestacao.

Alids, segundo ensinamentos de Daniel Sarmento (2016), Robert Alexy (que
partiu da compreensdo de que os direitos fundamentais sdo principios compreendidos
como mandados de otimizacdo, e que devem ser realizados na medida das possibilidades
faticas e juridicas existentes) afirmara que a ponderagdo entre principios opostos
resultaria no reconhecimento de um direito fundamental definitivo ao minimo existencial.
Isto se revela bastante interessante, pois nos parece que, segundo a 6tica de Alexy néo
haveria que se falar em minimo existencial versus reserva do possivel, uma vez que o
minimo existencial ja seria o resultado do sopesamento de principios, ndo havendo
qualquer ponderacdo posterior.

Outro julgado de grande importancia é o RE 393.175/RS, cujo julgamento se deu
no ano de 2006 e o relator foi também o Ministro Celso de Mello. Trata-se de uma acao
que buscava tutelar o direito de dois irmdos a um medicamento especifico para
esquizofrenia; ressalta-se que estes ja tinham, inclusive, tentado suicidio, dada a
ineficcia de outras drogas. Mesmo assim, o tribunal do Rio Grande do Sul havia negado
o direito a0 medicamento com o argumento de que ndo existia comprovacdo da
necessidade dos medicamentos, que ndo constavam na lista do SUS, além do que seria
imperioso que os irmaos esgotassem as vias administrativas. O Ministro Celso de Mello
rebateu tais argumentos, primeiro declarando que nao havia a necessidade de se esgotar
a via administrativa para se ingressar com acdo judicial; segundo, que os laudos médicos
revelavam os medicamentos como essenciais a preservacao de suas vidas; terceiro, que
estava comprovada a hipossuficiéncia dos recorrentes; quarto, que o direito a saude
representa consequéncia indissociavel ao direito a vida; e quinto, que a interpretacdo de
norma programatica (artigo 196 da CF de 1988) ndo pode transforméa-la em promessa
constitucional inconsequente. Destaca-se, portanto, um elemento novo importantissimo
na decis@o, a comprovacéo da hipossuficiéncia dos recorrentes; isso € importante, pois a
capacidade econdmica dos autores acaba sendo mais um norteador para que as decisoes

judiciais ndo sejam banalizadas.
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Um terceiro julgado de destaque é a Suspensdo de Seguranca 3.205/AM (de
2007), com relatoria da Ministra Ellen Gracie. Tal acdo versava a respeito de uma crianca
de 2 anos que sofria de hiperinsulinismo e necessitava de um medicamento canadense
(Diazdxido) de custo elevado. Segundo deciséo, os laudos méedicos ndo deixavam davida
a respeito da imprescindibilidade do medicamento. Assim, a hipossuficiéncia econémica
do cidadéo, aliada ao risco de dano a vida deve preponderar sobre o argumento do
equilibrio financeiro.

Por fim, o Agravo Regimental na Suspensdo de Tutela Antecipada 175/CE (de
2010). Este julgado se revela importantissimo, primeiro pelo fato de ter sido precedido
pela citada Audiéncia Publica, depois por ter estipulado uma série de requisitos a serem
observados a fim de se evitar o ativismo judicial e decisdes maximalistas sem ponderagéo
de custos. Trata-se de decisdo a respeito do caso de um jovem hipossuficiente que possuia
doenca neurodegenerativa; o medicamento pleiteado tinha um custo bastante elevado (R$
52.000,00 por més). As principais conclusdes apresentadas foram a de que o alto custo
do medicamento ndo impede por si s6 0 seu fornecimento; os trés entes federativos
respondem solidariamente pela saude e, portanto, podem ser corresponsabilizados pelo
fornecimento do medicamento ou tratamento; a questao dos direitos fundamentais sociais
enfrenta desafios no direito comparado que ndo se apresenta em nossa realidade, uma vez
que estes sdo assegurados em nossa Constituicdo e, portanto, em caso de méa-prestacao ou
politica omissa, cabe ao juiz ndo se escusar da atividade jurisdicional (alias, revisoes
sistematicas apontam que a grande maioria dos estudos sobre judicializa¢do da saide no
mundo foi realizada no Brasil — Lyra et al., 2021); e por fim, ao se analisar um pleito,
cabe ao julgador observar os seguintes critérios: 1) dar preferéncia as listas do SUS,
guando os medicamentos apresentam eficacia semelhante, 2) os medicamentos precisam
ter comprovacdo cientifica, 3) deve-se observar o registro junto a Anvisa, 4) ha sempre a

necessidade de ponderacédo entre o Minimo Existencial e a Reserva do Possivel.
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2. TEMAS DE REPERCUSSAO GERAL ENVOLVENDO O ACESSO
A MEDICAMENTOS

Tendo em vista as primeiras tentativas de se criar critérios minimos de
uniformizacdo a decisbes que concedem medicamentos e 0 aumento exponencial da
judicializacdo da saude nos ultimos anos, a presente pesquisa buscou verificar se tais
critérios estariam ainda presentes nas decisdes mais recentes do STF ou quais seriam 0s
critérios adicionais estabelecidos a fim de dar completude & problematica de acesso a
medicamentos ainda ndo incorporados pelo SUS. Para tanto, buscou-se 0s acordaos
paradigmas dos temas de repercussdo geral da Suprema Corte que abordam 0 acesso a
medicamentos, bem como as respectivas teses de repercussao geral. Assim, sdo objetos
deste trabalho os leading cases dos temas 500 (RE 657.718/MG), 06 (RE 566.471/RN) e
1.161 (RE 1.165.959/SP), apresentados em ordem cronoldgica de acordo com o
julgamento de cada paradigma. Ressalta-se que, no presente momento, esses trés temas
representam todo o universo de temas de repercussao geral que tratam de concessédo de

medicamentos.

2.1 Tema 500 - Dever do Estado de fornecer medicamento néo registrado
pela ANVISA (Leading Case: RE 657.718/MG).

No tema 500 de Repercussdo Geral se discute, a luz dos artigos 1°, I11; 6°; 23, II;
196; 198, Il e 8 2°; e 204 da Constituicdo Federal, a possibilidade, ou ndo, de o Estado ser

obrigado a fornecer medicamento ndo registrado na Anvisa.

2.1.1 O contexto do Recurso Extraordinario 657.718/MG

O caso concreto versa sobre a negativa do Estado de Minas Gerais em conceder
gratuitamente 0 medicamento de origem estrangeira Mimpara® 30mg (cloridrato de
cinacalcete) a paciente que sofria de hiperparatireoidismo secundario (decorrente de
insuficiéncia renal crbnica), que & época do ajuizamento da acdo ndo possuia registro na
Anvisa (apesar de ja o possuir em renomadas agéncias estrangeiras, como a Food and
Drug Administration, dos Estados Unidos - FDA e a European Medicine Agency, da
Unido Europeia - EMEA). Cumpre salientar que, como o Mimpara® ndo possuia registro

de comercializacdo junto & Anvisa, ndo era fornecido pelo Sistema Unico de Satde —



17

SUS, uma vez que o ato de dispensacgédo de um medicamento pelo SUS depende, em regra,
do prévio registro.

Conforme argumento central do Estado de Minas Gerais, a auséncia do registro
de um medicamento impediria qualquer determinacéo no sentido de fornecé-lo, uma vez
que haveria vedacdo legal a comercializacdo de farmacos sem registro na agéncia
reguladora competente. Aduziu ser inviavel ao Estado o fornecimento indiscriminado de
medicamentos escolhidos pelos pacientes, de forma que era necessario respeitar as
politicas publicas estabelecidas (em outras palavras, as listas de medicamentos
dispensados pelo SUS e os protocolos clinicos aprovados pela Comissdo Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec), além de ter
argumentado suposta auséncia de provas no sentido da real necessidade do medicamento
e hipossuficiéncia da requerente.

A sentenca foi favoravel a requerente do medicamento (recorrente no
extraordindrio), contudo, tendo em vista apelacdo do Estado, o Tribunal de Justica de
Minas Gerais a reformou em 25/01/2011 sob o fundamento de que o direito fundamental
a saude ndo ¢ absoluto, de modo que “ndo se pode forcar o Estado a praticar descaminho
ou a comercializar um medicamento sem registro na ANVISA” (grifo nosso). Ademais,
tendo em vista a prevaléncia do interesse coletivo, bem como os principios insertos no
artigo 37 da CF, caberia ao administrador publico gerir de maneira razoavel os recursos
disponiveis.

Deste modo, com fulcro no artigo 102, 111, “a” da CF, contra o acorddo do Tribunal
de Justica de Minas Gerais foi interposto o recurso extraordinario, no qual a recorrente,
representada pela Defensoria Publica do Estado de Minas Gerais, afirmou a ofensa aos
artigos 1°, I11; 6°%; 23, 11; 196; 198, inciso Il e § 2° da CF, argumentando absurda a situagado
de portador de doenca cronica grave sem tratamento compativel, asseverando ser dever
do Estado garantir o direito a saide, de modo que a alegacdo de falta de previsdo do
farmaco na lista do SUS ndo merecia prosperar frente a responsabilidade do Estado de
Minas Gerais nas agdes de saude. Importante ressaltar que, conforme relatério do proprio
Ministro Marco Aurélio (mas ignorado pelos diferentes votos no presente RE), argui a
recorrente que a vedacao de importagéo e de uso de medicamento se distingue da auséncia
de registro na ANVISA,; assim, defende a possibilidade de afastar, excepcionalmente, a
vedagéo legal ao fornecimento de medicamento sem registro emitido pela Anvisa. Por
fim, asseverou a recorrente que o principio da reserva do possivel ndo eximiria o

administrador publico de cumprir as obrigagdes constantes em nossa Carta Politica.
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Tendo em vista a discussdo da possibilidade do Estado Brasileiro ser obrigado a
fornecer medicamento ndo registrado na Anvisa (e a repeticdo da controvérsia em
inimeros processos), ante o direito fundamental & sadde e a luz dos artigos 1°, 111; 6°; 23,
I; 196; 198, 1l e 8 2° da Constituicdo Federal, o recurso extraordinario teve sua
repercussao geral reconhecida em 12/03/2012.

Foram admitidos como terceiros interessados os demais estados da Federacdo, o
Distrito Federal e a Unido. Esta defendeu que o Estado Brasileiro ndo pode ser condenado
a fornecer medicamento que ndo apresente registro da Anvisa, ante a impossibilidade de
se comprovar que o produto é seguro, eficaz e de qualidade; argumentando ainda que o
direito fundamental a satde individual poderia ser restringido em face do direito a
seguranca e a salde publica, garantidos pela exigéncia de que os farmacos dispensados a
populacdo tenham passado pelo controle sanitario da Agéncia. Por fim, informou a Unido
que, dado o lapso temporal entre o ajuizamento da acdo e o julgamento do extraordinario,
o farmaco teria obtido o registro perante a Anvisa, e 0 Estado do Rio de Janeiro
complementou que o medicamento havia sido incorporado a lista de dispensacdo pelo
SUS em 29/09/2015 (para o tratamento de pacientes com hiperparatireoidismo secundario
a doenca renal cronica, em dialise e refratarios a terapia convencional).

O Ministério Pablico Federal, por sua vez, manifestou-se pelo ndo conhecimento
(ante a perda do objeto com o ato do registro) e desprovimento do recurso (a0 argumentar
ndo ser razoavel obrigar que o Estado custeie medicamento que ainda ndo havia sido
regularizado perante as instancias nacionais competentes).

O RE 657.718/MG teve relatoria do Ministro Marco Aurélio e redacdo do acordao
pelo Ministro Roberto Barroso, uma vez que seu voto se sagrou vitorioso por maioria. O
mesmo se deu com a tese de repercussdo geral fixada, proposta pelo Min. Luis Roberto
Barroso. Tanto o julgamento do recurso quanto a tese fixada tiveram conclusdo em
22/05/2019.

2.1.2 O inicio do julgamento do Recurso Extraordinario 657.718/MG

Por meio de um voto sintético, proferido em 15/09/2016, o relator do recurso
afirma ter razdo o Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais quanto a néo
obrigatoriedade do Estado custear medicamento que ndo possui registro sanitario.

O proprio Min. Marco Aurélio alega ndo ignorar decisdes anteriores do STF em

sentido contrario, contudo registra que tais pronunciamentos se deram por meio de



19

analises superficiais, visto se tratar de pedidos de suspensao de liminar e tutela antecipada.
Assevera, assim, postura diversa em sede de repercussao geral. Neste sentido, afirma o

ministro que “o registro do produto é condi¢ao para industrializacdo, comercializacéo e

importacdo com fins comerciais, segundo o artigo 12 da Lei n° 6.360, de 1976,

configurando ilicito a ndo observancia do preceito” (grifo nosso). A auséncia do registro
poderia ser entendida como uma inadequagéo presumida, visto que o ato administrativo
realizado pela Autoridade Sanitaria atesta a eficécia, seguranca e qualidade do farmaco.

Destaca-se 0 seguinte pronunciamento no relator:

Ante a auséncia de aprovacao pelo 6rgdo investido legalmente da
competéncia e dotado da expertise para tanto, existe o risco de o
medicamento vir a prejudicar a salde do paciente. Ainda que
largamente utilizado em outro pais, por forca de lei, o remédio
ndo pode circular em territorio nacional sem a devida aprovagéo
técnica pelo 6rgdo habilitado. Concluir de forma contraria é
chancelar experimentos laboratoriais, terapéuticos, de beneficios
clinicos e custos de tratamento incontrolaveis pelas autoridades
publicas. Em Ultima analise, € autorizar o experimentalismo
farmacéutico as expensas da sociedade, que financia a salde
publica por meio de impostos e contribuicdes.

O trecho acima se reveste de grande importancia. Primeiro porque ndo
problematiza a inexisténcia de alternativa medicamentosa que seja registrada e eficaz para
a recorrente do caso concreto. E, principalmente, por partir de uma premissa equivocada,
a de que para se ter acesso a um medicamento necessariamente este deveria estar
registrado; em verdade, o registro de um medicamento é condi¢do necessaria para sua a
comercializacdo. Havendo a necessidade de um medicamento importado e que ndo possui
registro no pais, pode a pessoa fisica, desde que cumpridos alguns critérios estabelecidos
pela Anvisa, adquiri-lo. Tais questdes ficardo superadas e melhor entendidas quando
abordado o tema 1.161 e seu paradigma, o RE 1.165.959/SP.

O relator conclui seu voto propondo a seguinte tese de repercussdo geral, que ndo
foi vencedora: “o registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— Anvisa é condicdo inafastavel, visando concluir pela obrigacdo do Estado ao
fornecimento.”

Tendo em vista a complexidade do tema, pediu vista 0 Min. Luis Roberto Barroso.
Contudo, na mesma sessdo de julgamento ainda se desenvolveu proficuo debate, que
merecem algumas notas neste trabalho a fim de evidenciar ainda mais a importancia do

tema. Inicialmente, cabe destacar a opinido dada pelo Min. Gilmar Mendes de que tais
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casos envolvendo a judicializacdo da satde ndo devem ser resolvidos, em suas palavras,
na “forma de tudo ou nada”, revelando-se um dos temas mais desafiadores, sendo o mais
desafiador (conforme afirmado pelo Ministro Roberto Barroso, e que alids desenvolvera
um voto menos binario, e que se vera adiante); alem da necessidade de dialogo entre os
diferentes atores (como Secretarias de Salude, Ministério da Saude, Defensorias Publicas
etc), com a articulagdo, possivelmente, do Conselho Nacional de Justica - CNJ. A
presidente a época, Ministra Carmen Lulcia, d& noticia de reunido realizada com
Governadores, que externaram imensa preocupacdo com o tema da judicializacdo da
salde, um dos cinco temas discutidos com a presidente do STF. Por sua vez, o Min.
Ricardo Lewandowski levanta uma questdo que, embora ndo enfrentada durante o
julgamento do RE 657.718/MG, sera desenvolvida de algum modo no julgamento do
tema 06 (leading case RE 566.471/RN), isto ¢, qual seria “0 documento adequado, valido,
legitimo, para comprovar a necessidade de determinado medicamento: € um atestado de
um médico particular ou é um laudo médico pericial fornecido por peritos do Estado?”.
Adicionalmente, ha breves consideracdes sobre a problemética do tempo diante de
demandas tdo urgentes como o sdo as que envolvem a tutela de medicamentos. O Min.
Gilmar Mendes observa ainda o maior custo dos medicamentos no mercado brasileiro
frente a outros mercados (por exemplo, 0 europeu e o indiano) e 0 quanto a discusséo
ultrapassa um caso concreto, dai a necessidade mais uma vez de envolver diferentes atores
e uma rediscussao da politica publica que envolve a satde. Por sua vez, o Min. Barroso
demarca a disfuncdo que a judicializacdo tem causado no sistema de saude, de modo que
se faz necessario aliar o justo em matéria de salde a sustentabilidade do sistema; adentra
por fim nas Escolhas Tragicas e na teoria da Reserva do Possivel, uma vez que, segundo
Suas proprias palavras, “nem sempre € uma ponderacdo saude e vida com orgamento,
reserva do possivel. Muitas vezes, € a vida de um ponderada com a vida de outro no

momento em que vocé faz essas escolhas”.

2.1.3 Voto-vista no RE 657.718/MG e fundamentos para a conformacéo de
parametros

Em 28/09/2016 o julgamento do recurso é retomado com o voto-vista do Min.
Luiz Roberto Barroso que, como ja dito, sagrou-se vitorioso. Tal voto traz elementos
importantes acerca da legitimidade e dos limites da intervencdo no Poder Judiciario no

tema da Saude, a discussio entre o direito fundamental & salde individual em face da
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satde coletiva (ou em outras palavras, da sustentabilidade do Sistema Unico de Sadde),
além de estabelecer parametros para a concessao de medicamentos ndo registrados na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Inicialmente argumenta o Min. Barroso que a for¢a normativa e a efetividade de
nossa Carta Magna ja ndo sdo novidade. O intuito do ministro aqui, por 6bvio, é afastar
qualquer interpretacdo no sentido de considerar os direitos sociais cCoOmo meras normas
programaticas. Prossegue afirmando que a intervencdo do Judiciario ao determinar a
Administracdo Puablica a disponibilizacdo de medicamentos em diferentes hipoteses
busca dar efetividade a promessa de prestacao universal de servigos de satde plasmada
em nossa CF. Contudo, assevera que a falta de critérios objetivos e o0 excesso de
voluntarismos por parte de inimeros juizes, “que condenam a Administragio ao custeio
de tratamentos irrazoaveis — seja porque inacessiveis, seja porque destituidos de
essencialidade —, bem como de medicamentos experimentais ou de eficacia duvidosa
(...)”, resultam em uma disfuncionalidade tdo atroz que prejudicam a continuidade das
politicas publicas de satde. Tal ativismo (ou casuismo) impede a alocacdo racional dos
recursos e, em ultima instancia, frustra o proprio ideario constitucional de assegurar satde
a todos. Como resultante hd uma profunda desorganizacdo administrativo-financeira dos
trés entes federativos, e de maneira ainda mais aguda nos Municipios (que contam com
menos recursos), especialmente se considerado que os gastos com medicamentos nao
registrados saem do orgcamento da saude e, portanto, impactam em outras a¢@es de saude,
afetando a saude de toda a coletividade. No caso de medicamentos sem registro sanitario,
0 custo costuma ser muito elevado, seja porque sdo importados, seja porque ndo séo
submetidos ao controle de precos exercidos pela Agéncia Reguladora. Neste sentido,

alerta o ministro Barroso:

(...) de 2011 a 2013, a Secretaria Estadual de Satde de S&o Paulo
gastou cerca de R$ 88,5 milhGes apenas para atender menos de
700 demandas judiciais por medicamentos ndo registrados na
agéncia reguladora. O custo médio despendido pelo Estado foi,
assim, de quase R$ 127 mil por pessoa — e isso, muitas vezes,
sem que houvesse comprovacao cientifica de que tais compostos
eram seguros e eficazes para combater as doencas desses
pacientes. E esses nimeros tém crescido exponencialmente. Ja
em 2014, o Estado de S&o Paulo destinou R$ 56,2 milhdes para
cumprir  determinacdes judiciais de fornecimento de
medicamentos importados, sem registro no pais. No mesmo ano,
0 Ministério da Saude despendeu aproximadamente R$ 258
milhdes para a compra de apenas 11 tipos de remédio ndo
registrados na Anvisa.
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Todavia, antes mesmo do embate ou ponderacéo entre a satde individual e a saude
coletiva, a possibilidade de se obrigar a Administracdo Publica a custear um medicamento
sem registro se traduz, nas palavras no Min. Barroso, na disponibilizacdo de um produto
que ndo tenha tido sua seguranca, eficicia e qualidade constatadas pela Autoridade
Sanitaria Nacional. Prossegue o ministro afirmando que os direitos a vida e a satde de
uma pessoa que demanda um farmaco sem registro sanitario devem ser ponderados com
os direitos a vida e a saude ndo apenas dos demais, mas também desse préprio individuo,
uma vez que em diversas situacdes ndo se sabe se 0 medicamento pleiteado acarretara
mais beneficios ou maleficios. Neste sentido, o registro, longe ser um procedimento
meramente burocratico, é instrumento para garantir a saude de toda a populagéo.

E conforme assinala o ministro, a Lei n°® 6.360/1976 proibiu a industrializacao,
exposicdo a venda e entrega ao consumo de qualquer medicamento antes de seu registro
sanitario, uma vez que por meio deste se da a comprovacdo técnica/cientifica de sua
seguranca (capacidade de ndo ser téxico ou prejudicial ao organismo), eficacia
(capacidade de atuar positivamente sobre a doenca), e qualidade (fabricado de acordo
com requisitos de boas-praticas a fim de manter diversas caracteristicas e permitir
reprodutibilidade); ademais, como ressalta 0 Min. Barroso, com o registro se permite a
regulacdo econdmica e 0 monitoramento dos pre¢os do produto.

O registro sanitario se revela um procedimento bastante complexo, basicamente
por meio da anélise de estudos pré-clinicos (in vitro, modelos computacionais ou cobaias
animais) e clinicos (subdivididos em fases I, Il, Il e, eventualmente IV, todos em
humanos); adicionalmente, sdo coletadas algumas informagc6es de cunho econdémico
(como o valor de aquisicdo da substancia ativa do produto e o preco que se pretende
cobrar), de modo a permitir que a Anvisa (ou mais precisamente a Camara de Regulacéo
do Mercado de Medicamentos — CMED, cuja Secretaria-executiva cabe a Agéncia)
realize a regulacdo econdmica (isto €, o controle de preco) dos farmacos. Evidente que,
dada a complexidade do processo, ha um robusto arcabougo legal e regulatério construido
ao longo dos anos, principalmente apos a instituicdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) pela Lei 9.782/1999, que criou também a Anvisa (autarquia sob regime
especial vinculada ao Ministério da Satde) e determinou a esta a coordenacéo do SNVS.
Ora, como ressaltou o Min. Luis Roberto Barroso, “a criacdo de todo esse minucioso
sistema regulatério em relacdo aos medicamentos, bem como a atribuicdo da

competéncia para sua execucdo a uma autarquia especial vinculada ao Ministério da
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Salde, com a devida expertise e capacidade técnica, tém como objetivo evidente a
protecdo da salde da populacdo brasileira.”

Neste sentido, salienta o Min. Barroso que, em questdes de grande complexidade
técnico-cientifica (a exemplo do registo sanitario) ou que dizem respeito a formulacéo e
a implementacéo de politicas pablicas, devem os juizes, em regra, ser autocontidos, por
faltar ao Poder Judiciario “a capacidade institucional e a expertise para decidir e avaliar
o efeito sistémico de suas decisbes.”. Assim, ao obrigar o Estado a conceder um
medicamento sem registro, o Poder Judiciério estaria, em regra, violando o direito a satde
e o0 principio da separacdo dos Poderes (clausula pétrea e um dos fundamentos de nosso
Estado), uma vez que se sobrepde a atuacdo da entidade competente. Em outras palavras,
imiscuir-se-ia em dominio tipicamente administrativo as decisGes judiciais que deferem

medicamentos nao registrados. Adverte o ministro, contudo, que:

Tais fundamentos ndo afastam, porém, o controle judicial dos
atos administrativos, inclusive aqueles praticados pela agéncia
reguladora. Porém, imp6em um maior grau de deferéncia em
relacdo a eles. A Anvisa recebeu da ordem juridica a atribuicdo
de realizar o controle sanitario dos medicamentos, porque detém
as melhores condigdes institucionais para tomar tais decisdes.

Relevante a adverténcia acima porque um dos critérios estipulados para a
concessdo de um medicamento sem registro no julgado em comento serd justamente a
mora da Anvisa no processo de registro sanitario.

A concessdo de farmacos sem registro sanitario de forma desarrazoada incentiva
comportamentos oportunistas no mercado farmacéutico, como alerta o0 ministro Barroso.
Em vez de se submeterem aos altos custos do processo de registro sanitario, bem como
ao controle de precos realizados pela Agéncia, torna-se mais lucrativo para a empresa
(destacadamente no que diz respeito a doencas raras e ultrarraras) construir um mercado
paralelo, isto é, promovido artificialmente por via judicial.

Por fim, observa o Min. Luis Roberto Barroso que, ao deferir um medicamento
sem registro, os juizes também ndo levam em consideracdo que ha alternativas

terapéuticas custeadas pelo SUS.
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2.1.4 Uma critica necessaria ao voto vencedor

Seguido ao voto do ministro Barroso, temos o voto de Min. Edson Fachin e novo
pedido de vista, desta vez solicitado pelo Min. Teori Zavascki. O julgamento é retomado
tdo somente em 22/05/2019, com o voto do Min. Alexandre de Moraes, que substituiu
aquele em virtude de seu falecimento. O voto do Min. Alexandre de Moraes é
extremamente convergente com o do Min. Luis Roberto Barroso. Contudo, quanto aos
demais ministros, breves notas a respeito do voto do ministro Ricardo Lewandowski
merecem ser feitas, tendo em vista a andlise mais global realizada acerca da
jurisprudéncia do STF sobre o tema (alguns dos julgados estdo relatados no capitulo 1.2
deste trabalho) e por trazer a luz questfes que talvez sé seriam percebidas quando do
julgamento do altimo tema a ser relatado nesta monografia. Em outras palavras, em vez
do critério de doenca rara ou ultrarrara, ou mesmo de mora da Anvisa, 0 Min.
Lewandowski coloca como centralidade a inexisténcia nas listas do SUS de medicamento
eficaz para um individuo em concreto. Vejamos a ementa de um julgado que o proprio

ministro colaciona:

“AGRAVOS REGIMENTAIS. SUSPENSAO DE LIMINAR.
DIREITOS FUNDAMENTAIS SOCIAIS. SAUDE PUBLICA.
DIREITO A SAUDE. SISTEMA UNICO DE SAUDE.
TRATAMENTO SEM OS RESULTADOS ESPERADOS.
NECESSIDADE DE UTILIZACAO DE MEDICAMENTO
QUE SE MOSTRA IMPRESCINDIVEL PARA A
MELHORIA DA SAUDE E MANUTENCAO DA VIDA DO
PACIENTE. MEDICA(}AO SEM REGISTRO NA ANVISA.
FARMACO REGISTRADO EM ENTIDADE
GOVERNAMENTAL CONGENERE. RESPONSABILIDADE
SOLIDARIA DOS ENTES FEDERADOS. NAO
COMPROVACAO DO RISCO DE GRAVE LESAO A
ORDEM E A ECONOMIA PUBLICAS. POSSIBILIDADE DE
OCORRENCIA DE DANO INVERSO. SUSPENSAO DE
LIMINAR INDEFERIDA. AGRAVOS REGIMENTAIS A
QUE SE NEGA PROVIMENTO.

I — Deciséo que deferiu o fornecimento de medicamentos ndo
disponiveis na rede publica de salde para o tratamento do virus
da Hepatite genétipo C.

Il — Tratamento oferecido no &mbito do Sistema Unico de
Salude que ndo surtiu o efeito esperado. Prescricdo da
utilizagdo combinada dos medicamentos Sofosbuvir 400 mg,
Simeprevir 150 mg e Ribravirina 250 mg, Unica forma viével de
evitar o agravamento da doenca.

111 — Discusséo sobre a possibilidade do custeio pelo Estado
de medicamento ainda ndo registrado pela ANVISA.
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IV — Repercussdo Geral da matéria reconhecida nos REs
566.471/RN e 657.718/MG, ambos de relatoria do Ministro
Marco Aurélio.

V — Eficacia do farmaco atestada aprovada por entidade
governamental congénere a ANVISA.

VI — Decisdo de indeferimento da suspensdo que preserva a
vida do paciente, ante a constata¢do da ndo comprovacao do
grave risco de lesdo a ordem e a economia publicas.

VIl — Agravos regimentais a que se nega provimento”.

(SL 815-AgR/SP, Tribunal Pleno, relator Min. Ricardo
Lewandowski, J. 07/05/2015)

Conforme assinala o ministro em seu voto no RE, quando, pontualmente, ha
comprovacao que uma medicagdo ainda sem registro na Anvisa é a Unica eficaz para tratar
determinada doenca que coloca em risco a vida de paciente hipossuficiente, o Estado teria
a obrigacdo de custear o tratamento, se 0 uso desse farmaco é aprovado por entidade
congénere a Anvisa. Contudo, adverte que ndo poderiam ser autorizados o custeio de
medicamentos expressamente reprovados pela Anvisa ou de produtos legalmente

proibidos.

2.1.5 Parametros estabelecidos no RE 657.718/MG para o fornecimento de
medicamentos sem registro

Tendo em vista os fundamentos elencados no subcapitulo anterior, o Min. Luis
Roberto Barroso estabelece dois cenarios a fim de disciplinar o fornecimento de
medicamentos sem registro sanitario:

O cenario 01 diz respeito aos medicamentos experimentais propriamente ditos,
isto é, aqueles que estdo em fase de pesquisa e, portanto, sem informac@es cientificas
suficientes para se aferir sua seguranca e eficacia. Neste cenario ndo ha nenhuma hipétese

vislumbrada para se obrigar o Estado a fornecé-los. Conforme assevera o Min. Barroso:

Nesse caso, a administracdo da substancia representa riscos
graves, diretos e imediatos a salde dos pacientes. Ndo apenas
porque, ao final dos testes, pode-se concluir que a substancia é
toxica e produz graves efeitos colaterais, mas também porque se
pode verificar que o tratamento com o farmaco € ineficaz, o que
pode representar a piora do quadro do paciente e possivelmente
a diminuicdo das possibilidades de cura e melhoria da doenca.

Ja o cenario 2 diz respeito a medicamentos que ja concluiram todas as etapas

de pesquisa e apresentam evidéncias cientificas de seguranca e eficacia, mas que
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ainda ndo possuem registro perante a Anvisa. Neste cenario o seu fornecimento possui
carater excepcional e, segundo decidido, somente deve ocorrer em uma hipétese: quando
houver mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o pedido de registro. Além disso, a esta
mora irrazoavel da Anvisa sdo acrescidos trés requisitos: 1) o farmaco deve ter sido
submetido a registro no Brasil (a Unica exce¢do em relacdo a esse requisito seria 0 caso
de medicamentos oOrfaos - isto é, os voltados para doencas raras e ultrarraras - para 0s
quais ndo houve solicitacdo de registro, em razdo da falta de viabilidade econdmica); 2)
0 medicamento deve possuir registro junto a renomados 6rgdos ou agéncias de regulacéo
no exterior; 3) Ndo deve haver substituto terapéutico (que seja igualmente satisfatorio
para o tratamento da doenga) registrado na Anvisa para o tratamento da doenca do
paciente.

Quanto a justificativa para a hipétese do cenario 02, o ministro primeiramente
mostra deferéncia a expertise e capacidade técnica da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (e, por conseguinte, ao fundamento da Separacdo dos Poderes) para as decisdes
relativas a medicamentos. Contudo, ressalta que Agéncia Reguladora ndo estd imune a
situacbes de mora administrativa. A inércia em tais casos frustraria indevidamente o
direto fundamental a salde daqueles que necessitam do medicamento em analise e,
portanto, justificaria a intervencdo do Poder Judiciario. Ressalta-se que, a fim de
proporcionar um critério objetivo do que seria uma demora desarrazoada, 0 ministro
Barroso traz a lume a Lei n° 6.360/1976 (que estabelece prazos especificos para a decisao
final nos processos de registro, que vdo de 120 a 365 dias - a depender da categoria do
medicamento -, bem como a possibilidade de prorrogacédo dos prazos por até um terco do
prazo original, uma Unica vez, mediante decisdo fundamentada). Em relagdo ao conceito
de doenca rara, a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA n° 205/2017
define que é a enfermidade que atinge até 65 pessoas em cada 100 mil; neste caso, o Min.
Barroso afirma que o requerente deve provar ainda que ndo ha protocolo clinico
especifico do Ministério da Saude para o tratamento da doenga em questdo. Quanto ao
segundo requisito, da como exemplos de renomadas agéncias ou 6rgdos, a FDA, a EMEA,
e 0 “Japanese Ministry of Health & Welfare”; a aprovacdo do farmaco (ainda néo
registrado no Brasil) em paises que possuem sistemas de vigilancia sanitaria robustos e
respeitados internacionalmente mitigaria 0s riscos a saude envolvidos no seu
fornecimento por determinacéo judicial. Por fim, quanto ao terceiro requisito cumulativo,

assevera que se o paciente tiver outra opgdo satisfatoria para o tratamento da enfermidade
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com o devido registro, ndo pode o Judiciario determinar a Administracdo Publica a
importagdo do medicamento pedido pelo paciente.

Um altimo parametro a ser observado é a hipossuficiéncia do requerente. Segundo
0 decidido neste recurso extraordinario, a universalidade do SUS abarca tdo somente 0s
medicamentos incluidos na politica pablica de salude definida pelo SUS, e nunca aqueles
que dependem de uma determinacdo judicial. Assim, a restricdo da distribuicdo gratuita
de medicamentos sem registro sanitario, via Poder Judiciario, aqueles que forem
comprovadamente hipossuficientes ndo frustra a universalidade, confere efetividade ao
principio da solidariedade social e permite a reducdo do impacto da judicializacdo da
salde na organizacdo e sustentabilidade do SUS. Conforme o voto vencedor, “quando
ndo houver prova da impossibilidade de custeio, a obrigacdo estatal se restringira a
viabilizar a importacdo do farmaco sem registro na Anvisa, devendo o proprio
requerente arcar com todos o0s custos envolvidos nesse processo.”

Por fim, tendo em vista que o critério primordial para a concessao de um
medicamento sem registro sanitrio ¢ a mora da Anvisa, como esta integra a
Administracdo Publica Federal, entendeu o ministro Barroso, seguido pela maioria, que
as acOes devem ser ajuizadas em face da Unido e, portanto, perante a Justica Federal.

Ressalta-se que, quanto ao caso concreto, foi dado provimento parcial ao RE,
apenas para o fim de determinar o fornecimento do medicamento pleiteado, tendo em
vista que, no curso da acdo, este foi registrado perante a Anvisa e incorporado pelo SUS

para dispensacao gratuita.

2.1.6 Tese de Repercussdo Geral definida a partir do RE 657.718/MG

Tendo em vista todo o exposto anteriormente, ao final do julgamento do
paradigma, em 22/05/2019, a seguinte tese de repercussao geral foi fixada no tema 500

(dever do Estado de fornecer medicamento ndo registrado pela ANVISA):

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos
experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede,
como regra geral, o fornecimento de medicamento por deciséo
judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concesséo judicial de
medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel
da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na
Lei n° 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a
existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo
no caso de medicamentos 6rfaos para doencas raras e ultrarraras);
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(if) a existéncia de registro do medicamento em renomadas
agéncias de regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As acbes que
demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da
Unido.

2.2 Tema 06 — Dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a
portador de doenca grave que ndo possui condicdes financeiras para compra-
lo (Leading Case: RE 566.471/RN).

No tema 06 se discute, a luz dos artigos 2°; 5°; 6°; 196; e 198, 88 1° e 2°, da CF, a
obrigatoriedade, ou ndo, de o Estado fornecer medicamento de alto custo (registrado) a
portador de doenca grave que ndo possui condi¢cdes financeiras para compra-lo.
Importante ressaltar que até o presente momento ndo houve definicdo da tese de
repercussao geral (haja vista pedido de vista do Min. Gilmar Mendes), embora 0 RE
566.471/RN tenha sido julgado em 11/03/2020. Ademais, o acordao ainda ndo foi
publicado, de modo que todas as informacdes sdo baseadas no relatério do Min. Marco
Aurélio e na sua minuta de voto no RE 566.471, minutas de votos (quanto a fixacdo da
tese de repercussdo geral) dos ministros Alexandre de Moraes e Roberto Barroso'?,
noticias do sitio eletrénico do Supremo Tribunal Federal'®, bem como em remissdes
constantes do julgamento do RE 1.165.959/SP (a ser tratado na secdo 2.3 do presente
trabalho).

2.2.1 O contexto do Recurso Extraordinario 566.471/RN

O Estado do Rio Grande do Norte se recusou a fornecer medicamento de alto custo
(citrato de sildenafila, destinado ao tratamento de miocardiopatia isquémica e hipertensao
arterial pulmonar) para uma idosa hipossuficiente, sob o0 argumento de que o alto custo e
a auséncia de previsdo no programa estatal de dispensacdo de medicamentos seriam

motivos para a recusa. Ajuizada a acdo, 0 juiz de primeiro grau determinou o0

12 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n. 566.471/RN. Rel. Min. Marco Aurélio.
Disponivel em: <https://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=2565078>

13 < https://portal.stf.jus.br/noticias/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=303868&ori=1>
< https://portal.stf.jus.br/noticias/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=325411&ori=1>
<https://portal.stf.jus.br/noticias/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=326275&ori=1>
<https://portal.stf.jus.br/noticias/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=439095&ori=1>
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fornecimento. Ante a interposicao de apelacédo, a sentenca foi confirmada pelo Tribunal
de Justica do estado, por entender que o Estado tem a obrigacdo de promover o
fornecimento de medicamento imprescindivel a paciente hipossuficiente.

Protocolado em 08/10/2007, o RE teve sua repercussdo geral reconhecida em
15/11/2007. Foram admitidos como terceiros interessados os demais estados da
Federacdo, o Distrito Federal, a Unido, a Defensoria Pablica da Unido, a Defensoria
Publica do Estado do Rio de Janeiro, bem como o Instituto de Bioética, Direitos Humanos
e Género (ANIS), a Associacdo Brasileira de Assisténcia a Mucoviscidose (ABRAM) e
0 Conselho Federal da OAB.

Por meio do Recurso Extraordinério, alega o Estado do Rio Grande do Norte de
que eventual fornecimento de farmacos ndo constantes do Programa Estadual resulta em
problemas orcamentarios, ja que extrapola o consignado em orgcamento para as politicas
de dispensacdo, principalmente tendo em vista o grande nimero de processos e a auséncia
do rateio das despesas de salde previstas na CF; conforme o recorrente (Estado do Rio
Grande no Norte), os medicamentos de alto custo tém uma politica publica definida pelo
Ministério da Saude, contemplando vérios farmacos, cada qual dispensado por um ente
politico (Unido, estados e de municipios). Segundo afirmado, quando um paciente
necessita de um remédio que € de competéncia de um ente federativo, pode demandar
outro, que pode ser obrigado a fornecé-lo, desorganizando as finangas deste; relata a
recusa da Unido em realizar o reembolso dos gastos com farmacos que ndo constam nas
listas do SUS.

Em consonancia, o Estado do Rio Grande do Norte alude ao principio da Reserva
do Possivel ao argumentar que sao varios 0s anseios da sociedade, mas finitos os recursos
financeiros do Estado; assim, aponta o desinteresse do Estado em utilizar quantia vultuosa
para atender apenas uma pessoa, quando pode empregar tal soma em politicas publicas
que beneficiardo incontaveis cidaddos. Argumenta ainda que ao conceder uma decisao
favoravel a um cidad&o, o Judiciario prejudica os demais, uma vez que parte dos recursos
previstos para as politicas de saude sdo utilizados para o cumprimento das decisfes
judiciais; em certa medida vislumbra-se aqui o dilema das Escolhas Tragicas, lembrado
pelo ministro Barroso nos debates do RE 657.718/MG. Por fim, afirma o Estado do Rio
Grande do Norte que a concessdo de medicamentos pelo Poder Judiciario viola a
Separacédo dos Poderes e que a saude, por ser um direito social, dependeria da concessédo
particularizada do legislador infraconstitucional (ao contrario dos direitos individuais

fundamentais previstos no artigo 5° da CF), ndo podendo ser garantido pelo Poder
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Judiciéario, ante a necessidade de observar-se a “reserva do orgamento” (0u 0 principio da
legalidade orcamentaria).

Em peticéo protocolada em 10/11/2015, o Estado do Rio Grande do Norte alegou
suposta perda superveniente de objeto do RE, considerada a disponibilizacdo do citrato
de sildenafila. O relator, ministro Marco Aureélio, indeferiu o pedido diante da necessidade
de o Supremo pacificar a matéria, haja vista a repercusséo geral reconhecida e o interesse
coletivo na anélise da controvérsia, em consonancia, portanto, com o art. 998 do Codigo
de Processo Civil',

A recorrida ndo apresentou contrarrazdes, mas em sustentacéo oral sua advogada
(que também falou em nome da Associacao Brasileira de Assisténcia a Mucoviscidose)
pediu ao STF que fosse definido que a Justica deve apreciar cada caso de forma
individual, ndo fechando as portas para pessoas que carecem do auxilio farmacolégico
para a manutencdo de suas vidas.

A OAB, a Defensoria Publica da Unido e a Defensoria Publica do Rio de Janeiro
se posicionaram pelo desprovimento do RE 566.471 sob 0 argumento de que ndo haveria
enfermidade passivel de ser excluida da atividade do SUS, principalmente tratando-se de

cidadao carente.

2.2.2 O julgamento do Recurso Extraordinario 566.471/RN

O julgamento do RE 566.471/RN iniciou-se em 15/09/2016 (juntamente como o
RE 657.718/MG, relatado na sec¢do 2.1), tendo sido proferido nesta oportunidade tdo
somente o voto do ministro relator Marco Aurélio (que se sagrou vitorioso por maioria).
Em seguida, houve pedido de vista do Min. Luis Roberto Barroso, tendo proferido seu
voto em 28/09/2016 (quando também o fez no RE 657.718/MG), seguido na mesma
sessdo pelo Min. Edson Fachin. Novamente a sessdo de julgamento foi suspensa, ja que
houve novo pedido de vista, desta vez pelo Min. Teori Zavascki. O julgamento pelo
Plenario foi retomado tdo somente em 11/03/2020, inicialmente com o voto do Min.
Alexandre de Moraes (que sucedeu o Min. Teori Zavascki, falecido), e concluido na

mesma sessdo com o voto dos demais ministros da Suprema Corte.

14 Art. 998. O recorrente poderd, a qualquer tempo, sem a anuéncia do recorrido ou dos litisconsortes,
desistir do recurso.

Paragrafo Gnico. A desisténcia do recurso ndo impede a analise de questdo cuja repercussao geral ja tenha
sido reconhecida e daquela objeto de julgamento de recursos extraordinarios ou especiais repetitivos.
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O ministro relator inicia seu voto com indagac6es que, ndo sé demarcam com
precisdo 0 cerne da controversia, mas trazem subjacente a disputa dentre as visdes
habermasiana e dworkiana acerca da possibilidade de interferéncia do Poder Judiciério

em ambito supostamente de dominio dos demais Poderes:

Os fundamentos do acorddo recorrido e as razbes do
extraordinario revelam as perplexidades decorrentes de decisdes
dessa natureza: teria o Tribunal usurpado as competéncias do
Executivo e do Legislativo? Ou a relevancia constitucional do
direito envolvido e as circunstancias concretas legitimam a
atuacdo judicial interventiva? Quais os limites e as possibilidades
da interferéncia judicial sobre os deveres positivos do Estado
guanto aos ditos direitos fundamentais de segunda geracao — 0s
direitos socioecondmicos? A circunstancia de a universalizacdo
do direito & salde depender da formulacdo e execucdo de
politicas publicas exclui a competéncia do Poder Judiciario em
casos como o da espécie? E possivel a fixacdo de critérios
objetivos capazes de racionalizar os milhares de litigios sobre a
matéria espalhados por todo o pais?

Conforme asseverado pelo ministro Marco Aurélio em seu voto, a salde € um
direito de todos e dever do Estado, devendo ser garantido por politicas sociais e
econdmicas. A salde é um bem indissociavel da dignidade humana, e o direito ao minimo
existencial se configura como direito fundamental do cidaddo, uma vez que se liga a
condi¢cdes minimas de dignidade. De outro modo, “o direito a saude como direito ao
minimo existencial € direito fundamental”. Prossegue o relator com relacdo ao Minimo

Existencial (dos direitos sociais):

Consoante a cléssica licdo do professor Ricardo Lobo Torres, 0
direito ao minimo existencial ndo possui positivacdo autbnoma
na Carta de 1988, mas pode ser extraido de inimeras normas
constitucionais contidas nos artigos 1°, 3°, 5° e 6°. Trata-se de
direito implicito, na realidade, pré-constitucional, pré-estatal,
inerente a condi¢do humana digna e fundamentado na liberdade.
A observancia do minimo existencial assegura, segundo o autor,
a existéncia da pessoa humana em condic@es dignas, condi¢des
iniciais para o exercicio da liberdade, da felicidade, da igualdade
e dos direitos humanos em geral. Em sintese, o direito ao minimo
existencial consiste no “direito as condigdes minimas de
existéncia humana digna que ndo pode ser objeto de intervencao
do Estado na via dos tributos (= imunidade) e que ainda exige
prestacdes estatais positivas” (...)

(TORRES, Ricardo Lobo. O Direito ao Minimo Existencial. Rio
de Janeiro: Renovar, 2009, p. 35-36).
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Assim, de acordo com o ministro, ndo se trata de defender interferéncia judicial
em politicas publicas (em outras palavras, ndo se trata de violar a Separagéo dos Poderes),
mas de assentar a validade da atuacdo judicial subsidiaria em situacdes ndo alcangadas

por essas politicas publicas:

Os “direitos sociais maximos”, de acordo com o autor, hdo de ser
obtidos na via do exercicio da cidadania reivindicatoria e da
pratica orcamentaria, a partir do processo democratico. Nao
obstante, configurada ameaca ao minimo existencial em casos
particulares, com violacdo da dignidade humana e auséncia de
condicdes iniciais da liberdade, os direitos sociais apresentam-se
como plenamente judicializaveis, merecedores de amplas
garantias institucionais, independentemente de reservas
orcamentarias

(TORRES, Ricardo Lobo. O Direito ao Minimo Existencial. Rio
de Janeiro: Renovar, 2009, p. 53-54).

Em resumo, a institucionaliza¢do incompleta ou deficiente do direito a satde em
virtude de omissBes ou falhas na execugdo de politicas publicas de fornecimento de
medicamentos, em especial agueles que ndo possuem condigdo financeira, configura uma
violacdo ao minimo existencial. Nao cabe ao Poder Judiciario formular politicas publicas,
mas pode e deve, nas palavras do ministro, corrigir injusticas concretas, ou seja, quando
revelada a dimensdo do minimo existencial em casos particulares; assim, a judicializacéo,
nos casos em que verificada transgressdo ao minimo existencial, seria plenamente
justificada. Portanto, para o0 Min. Marco Aurélio, o direito fundamental ao minimo
existencial prevalece diante de objecBes orcamentarias ou administrativas genéricas,
cabendo ao Judiciario assegurar a dispensacdo de medicamentos registrados ndo incluidos
nas listas do SUS em situacdes especiais, configuradas pela presenca de dois critérios: 1)
a imprescindibilidade do medicamento para o enfermo (seja promovendo sobrevida ou a
melhora de suas condi¢bes); 2) e a incapacidade financeira para sua aquisicao, do
beneficiario do farmaco e de sua familia, responsavel solidéria.

Para o ministro, a imprescindibilidade estara configurada quando provado, em
processo e por meio de laudo médico, que o uso do medicamento de alto custo é
necessario ao aumento de sobrevida ou a melhoria da qualidade de vida digna do paciente,
cabendo ao Estado a prova em contrério, ou seja, de que ha a possibilidade de substituicao
por farmacos ja dispensados pelo SUS (ou seja, com menor custo e mesma eficacia para
0 caso em particular); nesse sentido, o Estado tem o direito a producéo de prova contraria

a indica¢ao médica, “de modo que a negativa dessa oportunidade, por parte do Juiz da
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causa, pode implicar a nulidade da sentenca de merito”. J& com relagéo a incapacidade
financeira, sedimentou que estaria configurada pela demonstragdo de que o conjuge,
companheiro, ascendentes, descendentes e irmaos, nessa ordem, também néo dispdem de
meios para arcar com os custos do farmaco, sob pena de prejudicar os proprios sustentos.

Assim, presentes os dois critérios no caso-concreto do RE 566.471/RN, o recurso
interposto pelo Estado do Rio Grande do Norte foi desprovido.

Apesar de finalizado o julgamento do RE 566.471/RN, o Pleno do Tribunal
decidiu fixar a tese de repercussao geral em assentada posterior. Em sessao virtual, no dia
21/08/2020 tivemos a disponibilizacdo da proposta de tese do ministro Alexandre de
Moraes e, em 25/08/2020, a proposta do Min. Luis Roberto Barroso. Na sequéncia, a
fixacdo da tese foi suspensa devido a pedido de vista pelo Min. Gilmar Mendes, sendo
que até o presente momento nao houve a retomada.

Cabe mencionar que o Min. Marco Aurélio propds a tese (segundo aditamento em
28/09/2016) de que “O reconhecimento do direito individual ao fornecimento, pelo
Estado, de medicamento de alto custo, ndo incluido em Politica Nacional de
Medicamentos ou em Programa de Medicamentos de Dispensacdo em Carater
Excepcional, constante de rol dos aprovados, depende da demonstracdo da
imprescindibilidade — adequacéo e necessidade —, da impossibilidade de substituicdo do
farmaco e da incapacidade financeira do enfermo e da falta de espontaneidade dos
membros da familia solidaria em custea-lo, respeitadas as disposi¢fes sobre alimentos

dos artigos 1.694 a 1.710 do Cadigo Civil, e assegurado o direito de regresso ”

2.3 Tema 1.161 - Dever do Estado de fornecer medicamento que, embora
nao possua registro na ANVISA, tem a sua importacéo autorizada pela
agéncia de vigilancia sanitaria (Leading Case: RE 1.165.959/SP).

O tema 1.161 de Repercussdo Geral discute, a luz dos artigos 196, 197 e 200, | e
I1, da Constituicdo da Republica, o dever do Estado de fornecer medicamento que, embora
ndo possua registro na ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de

vigilancia sanitaria.

2.3.1 O contexto do Recurso Extraordinario 1.165.959/SP

O Estado de Sdo Paulo negou-se a oferecer a uma crianga, acometida de

encefalopatia cronica por citomegalovirus congénito e crises epiléticas de dificil controle
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(com inumeras convulsdes diarias), um medicamento a base de Canabidiol, que nao
possuia registro na Anvisa e, portanto, ndo era dispensado pelo SUS. Ajuizada a agéo, o
menor obteve sentenca favordvel. O Estado de S&o Paulo entdo interpds apelacdo, a qual
foi julgada improcedente pelo Tribunal de Justica estadual. Conforme o Tribunal, a satde
é um direito de todos e um dever do Estado (consubstanciado no artigo 196 da CF), o que
resulta na obrigacdo deste em fornecer medicamentos e tratamento especifico a quem
deles necessita; ademais, a protecdo conferida a criancas e adolescentes (artigo 23 do
ECA) reforca o direito de acesso integral as linhas de cuidado necessarias, de modo que,
embora ndo possuindo registro na Anvisa, a importacdo do Canabidiol por pessoa fisica
n&o se afigura proibida, havendo inclusive a possibilidade de intermediagéo pelo Estado.
Por fim, assevera ainda o Tribunal de Justica de S&o Paulo a responsabilidade solidaria
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios frente ao fornecimento de
medicamentos, em harmonia ao art. 23, Il, da CF.

Com fulcro no artigo 102, 111, “a” da CF, o Estado de S&o Paulo interps o recurso
extraordinério (protocolado em 01/10/2018) contra o acorddo do Tribunal de Justica.
Alegou o recorrente (Estado de Sdo Paulo) que o medicamento seria experimental, uma
vez que ndo possuia registro junto a autoridade sanitaria nacional, e de elevado custo por
ser importado. Argumenta ainda a impossibilidade de fornecer a paciente tratamento
diferenciado tendo em vista o carater universal e igualitario do direito a saude, além do
fato da Administracdo agir com base no principio da legalidade e, portanto, inadmissivel
o fornecimento de medicamento sem autorizacdo do 6rgdo sanitario competente. Por fim,
sustenta que a importacdo e venda de produto sem autorizacdo da Anvisa constituem
infracdo de natureza sanitéria e crime a luz dos artigos 1°, 12 e 66 da Lei n° 6.360/76 e
273, 8 1°-B, inciso I, do Cddigo Penal, de modo que “a aprovacdo do farmaco pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria é imprescindivel”.

Por sua vez, o recorrido asseverou como incontroverso o direito a saide no
ordenamento patrio, inclusive quanto a responsabilidade solidaria dos trés entes
federativos. Asseverou ainda a legalidade do fornecimento do medicamento tendo em
vista a possibilidade de importacdo por pessoa fisica conforme regramento da prépria
Anvisa (questdo que, alias, foi ignorada no primeiro RE relatado neste trabalho, o que
ficard ainda mais evidenciado no decorrer da secdo 2.3.2), inclusive atestada por
autorizacdo prévia da préopria Agéncia. Demonstrou a imprescindibilidade do produto,
unico a demonstrar eficacia para o paciente, reduzindo de 80 para apenas 05 convulsdes

diarias, aléem de ndo possuir condicGes financeiras para importar a substancia.
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Foram admitidos como terceiros interessados a Unido, os demais estados da
federacdo e a Defensoria Publica da Unido.

O RE teve relatoria do ministro Marco Aurélio e redagdo do acérddo pelo ministro
Alexandre de Moraes. Por unanimidade houve o desprovimento do recurso. A tese de
repercussao geral fixada, proposta pelo Min. Alexandre de Moraes se sagrou vencedora
por maioria. Tanto o julgamento do recurso quanto a tese fixada tiveram conclusdo em
18/06/2021, por meio do Plenario Virtual.

2.3.2 O voto do ministro relator

Em 14/08/2020 temos o inicio do julgamento, em plenario virtual, com o voto do
ministro relator Marco Aurélio. Ao analisar o acordao do Tribunal de Justica, 0 ministro
evidencia que ao se negar provimento a apelagdo, o Tribunal o fez tendo em vista o Estado
de S&o Paulo ndo ter demonstrado existir nos programas de dispensacdo do SUS
alternativa farmacoldgica eficaz para o paciente, além de indicar que, embora o
medicamento ndo possuisse registro na ANVISA, sua aquisi¢cao nao era proibida, tendo
em vista a autorizacdo excepcional regulamentada na Resolucdo de Diretoria Colegiada
— RDC n° 17, de 6 de maio de 2015. Assenta de saida o ministro o acerto da decisao.
Assim, diante de produto ndo registrado, mas cuja importacao € autorizada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, o Estado seria obrigado a custea-lo.

Registrou o relator que a Resolugcdo da Anvisa n°® 335/2020 define critérios e
procedimentos referentes a importacdo, por pessoa fisica, para uso proprio, de produto
derivado de Cannabis, mediante prescricdo de profissional de salde legalmente
habilitado. Além disso, tal resolucdo prevé, inclusive, que a importacdo destinada a
pessoa natural pode ser intermediada por unidade governamental ligada a area da salde.

Destaca 0 ministro Marco Aurélio que, quando da analise do RE 657.718/MG,
“o Supremo firmou tese no sentido de que, regra geral, a auséncia do registro impede o
fornecimento de medicamento por forca de deciséo judicial, ndo constando das excegdes
as autorizacOes de importacdo e comercializagdo implementadas pela propria Agéncia”
(conforme evidenciamos na secdo 2.1.4 deste trabalho®®). Logo, tal omissdo deveria ser
sanada no julgamento do presente paradigma.

15 Conforme informagbes da Anvisa, no caso de medicamentos sujeitos a controle especial ha a
possibilidade de importacdo por pessoa fisica quando ndo ha alternativas terapéuticas registradas (conforme
Portaria n°® 344/1998) e no caso de medicamentos comuns ha sempre a possibilidade de importacéo para
uso proprio (conforme previsto da RDC 81/2008). Tais informagOes foram obtidas das paginas da
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Conforme assinala o ministro relator, existindo permisséo por parte da Autoridade
Sanitaria e sendo caso de importa¢do excepcional para uso proprio, individualizado, ao
Estado cumpre viabilizar a aquisi¢do do farmaco. Concluir no sentido contrério seria
submeter a sobrevivéncia do paciente acometido por doenca grave a ato estritamente
formal, qual seja o registro. Diante do exposto, votou pelo desprovimento do recurso
extraordinério.

Por fim, prop0s o relator a tese de que cumpriria ao Estado o custeio de
medicamento, embora sem registro na Anvisa, uma vez por esta autorizada,
individualmente, a importacao.

Apo6s o voto do relator, pediu vista dos autos o ministro Dias Toffoli em
19/08/2020. Em 01/06/2021 os autos séo devolvidos e o julgamento prossegue em
plenario virtual, de 11.6.2021 a 18.6.2021.

2.3.3 Prosseguimento do julgamento e parametros estabelecidos na tese de
Repercussao Geral

Além do voto do ministro redator, a ser tratado adiante, dentre os votos proferidos,
merecem breves notas para os propositos deste trabalho o voto da ministra Carmen LUcia.
Assinala a ministra que a “tese fixada no acorddo do paradigmatico RE n. 657.718/MG
- especificamente quanto a ndo caber ao Estado fornecer medicamentos néo registrados
na Anvisa — ndo abrange as hipdteses de dispensa de registro ou de fornecimento de
farmacos autorizados, fiscalizados e regulamentados pela agéncia.” Ou seja, 0 ministro
Marco Aurélio e a ministra Carmen Lucia admitem (esta Gltima, implicitamente) em seus
votos que a tese do tema 500 é insuficiente para lidar com as hipoteses de
excepcionalidade. Segundo a ministra, o inc. I do art. 19-T da Lei. 8.080/90, ao vedar, em
todas as esferas de gestdo do SUS o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento ou produto experimental ou de uso ndo autorizado pela Anvisa, permite, a
contrario sensu, que aqueles que sejam autorizados possam ser custeados pelo SUS.
Conclui, asseverando que, no caso concreto a situagdo é ainda mais especifica, uma vez
que o recorrido possui autorizacdo individual para a importacdo do farmaco, de modo

que, comprovada a hipossuficiéncia econdémica, cumpre ao Estado o fornecimento.

Agéncia:<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/importacao/importacoes-por-pessoa-fisica> e
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/importacao>, acessadas em
11/06/2023.
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Quanto ao voto do ministro redator, 0 ministro Alexandre de Moraes esclarece
inicialmente que sua divergéncia se da exclusivamente com relagdo & tese de repercusséo
geral. Assevera que o Tribunal de Justica, ao confirmar a sentenca do juiz de 1° grau,
explicitou a hipossuficiéncia econémica e a imprescindibilidade do tratamento,
destacando que a profissional que acompanha o tratamento da crianca atestou que esta ja
se submetera a utilizacdo de toda medicacdo disponivel no mercado nacional, sem
controle adequado das crises epilépticas.

Conforme registra 0 ministro Alexandre de Moraes, a discussdo do fornecimento
de assisténcia farmacéutica gratuita pelo Poder Pablico foi decidida sob a sistematica da
repercussao geral em duas oportunidades pela Suprema Corte: no Tema 06, com o0 RE
566.471/RN (medicamento de alto custo com registro da ANVISA, porém fora das listas
de dispensacdo e dos protocolos terapéuticos do SUS); e no Tema 500, com o RE
657.718/MG (medicamentos sem registro na Anvisa). Neste ultimo ficou decidido que,
em regra, o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer farmacos sem registro da Anvisa;
contudo, segundo o ministro, a “proibicdo ndo alcanca as hipoteses de dispensa de
registro ou de fornecimento de farmacos ndo registrados que tenham previsdo na
legislacdo nacional e sejam regulamentadas, autorizadas e controladas pela ANVISA.”

Todavia, como vimos, a tese de repercussao geral fixada no Tema 500 reduziu as
hipo6teses de fornecimento gratuito de medicamentos sem registro aos casos de mora da
Anvisa (além de requisitos adicionais ja expostos) e nos casos de doencas raras. Embora
a tentativa do ministro Alexandre de Moraes seja de ndo mostrar divergéncia entre o que
foi decidido no RE 657.718/MG e o que esta sendo decidido no RE 1.165.959/SP (Tema
1.161), o fato é que as hipéteses para a concessdao de medicamentos sem registro
delineadas naquela tese de repercussao geral foram muito mais restritivas do que a que
sera delineada no Tema 1.161.

Acertadamente, assinala o ministro que ficara assentado no julgamento do RE
657.718/MG que o custeio do medicamento, pelo Estado, somente devera ocorrer quando
demonstrada a hipossuficiéncia econdmica do requerente.

O ministro traz a lume no presente RE o inc. | do art. 19-T da Lei. 8.080/90, que
“veda expressamente a concessao de medicamentos, produtos e procedimentos clinicos
ou cirurgicos experimentais sem registro ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.”, consignando que a importacdo da substancia
pleiteada (Canabidiol) ja esta autorizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
consoante a RDC Anvisa n° 17/2015.
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Assim, o fato do medicamento ndo constar nas listas do SUS ndo impede a
concessdo pelo Poder Publico aqueles que ndo possuem meios de custear o tratamento da
doenga. Conforme argumenta o ministro redator, as listas oficiais de dispensagéo de
farmacos sdo importantes instrumentos de racionalidade, traduzindo uma avaliacédo
econdmica entre beneficios e custos, além de uma estratégia de medicina baseada em
evidéncias, tendo em vista, sobretudo, o combate a doencas e agravos que acometem as
doencas de maior prevaléncia no quadro epidemioldgico nacional. Nesse sentido, ndo ha
duvidas que concorrem para a sustentabilidade do SUS e sua boa gestdo e, portanto,
devem ser prestigiadas. Contudo, assevera o ministro Alexandre de Moraes, que a
experiéncia acumulada ao longo dos sucessivos regulamentos do Ministério da Saude que
disciplinaram as listas de dispensacéo e suas alteragcdes, embora busquem a qualificagcéo
da assisténcia farmacéutica por meio de tais padronizacGes, evidenciaram que as
necessidades de cada paciente nem sempre sdo encaixaveis a modelos taxativos.
Ademais, a acdo de cada farmaco (sua eficacia) é variavel de acordo com as propriedades
de cada organismo, o que tem gerado, inclusive, criticas ao emprego desvirtuado da
metodologia de padronizacao de medicamentos.

Conforme o ministro Alexandre de Moraes, para se garantir o acesso universal e
igualitério a assisténcia farmacéutica, ndo é suficiente estabelecer um determinado padréo
e querer que todos os individuos a ele se encaixem. Pretender isso é submeter pessoas que
sejam portadoras de doencas de menor prevaléncia (que despertam menor interesse da
industria farmacéutica) ou refratarias aos tratamentos disponibilizados, ou ainda que
necessitam de tratamentos mais complexos a uma dupla vulnerabilidade. Logo, qualquer
interpretacdo da Lei 8.080/90 que sugira que a dispensacdo de medicamentos possa ser
recusada apenas porque ndo consta das listas de dispensacdo deve ser afastada, visto
ignorar a situacdo excepcional de necessidade de amparo a um individuo em concreto.

Por fim, sinaliza o ministro redator deste acorddo em analise, que hipossuficiéncia
financeira do requerente ndo abrange a sua familia (ao contrario do voto do relator,
ministro Marco Aurélio, no paradigma RE 566.471/RN). Nesse sentido, deve-se
considerar tdo somente a caréncia de recursos do préprio enfermo.

Assim, fixa-se a tese de que:

“Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais,
medicamento que, embora ndo possua registro na ANVISA, tem
a sua importagdo autorizada pela agéncia de vigilancia sanitéria,
desde que comprovada a incapacidade econdmica do paciente, a
imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de
substituicdo por outro similar constante das listas oficiais de
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dispensacdo de medicamentos e os protocolos de intervencao
terapéutica do SUS.”

2.4 Uma sintese dos critérios a partir dos diferentes Temas de Repercussao
Geral

Portanto, de todo o exposto nos Temas 500, 06 e 1.161 (e seus respectivos
paradigmas), podem ser extraidos 04 critérios consensuais para o fornecimento de
medicamentos ndo incorporados as listas de dispensacdo do SUS (situacdo configuradora
de excepcionalidade): 1) ndo se tratar de medicamento experimental ou de uso
proibido/ndo autorizado pela Anvisa; 2) a comprovacdo da imprescindibilidade do
medicamento; 3) a impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das listas
oficiais de dispensacdo do SUS; 4) a incapacidade econémica do paciente.

Ressalta-se que tais critérios foram enumerados pelo Ministro Alexandre de
Moraes, quando de sua analise do Ultimo paradigma, porém os apresentamos em ordem
diversa por considerarmos um modo mais adequado para a avaliacao de casos concretos.
Assim, a analise quanto ao carater experimental de um medicamento guardaria uma
precedéncia em relacdo aos demais critérios, além de ser mais facilmente aferivel em
relacdo aos critérios “2” e “3”. Ademais, a nosso juizo, a incapacidade financeira deveria
ser aferida ao final, por ser dependente do custo do medicamento (em outras palavras,
determinada pessoa pode ndo ser hipossuficiente para um determinado farmaco, mas pode
0 ser para um de maior custo).

Por fim, um critério adicional que poderia ser extraido por ser uma decorréncia
I6gica, porém ndo abordado no ultimo leading case, seria a existéncia de autorizacdo do

medicamento em renomadas agéncias de regulacdo do exterior.
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3. RAZOES DE DECIDIR A LUZ DA LITERATURA
JURIDICA E SANITARIA

3.1 Aspectos Gerais

Os recursos destinados a salde sdo escassos, uma vez que SA0 recursos
econdmicos, de modo que determinacfes do Poder Judiciario envolvendo a tutela da
salde individual necessariamente interferem nos recursos destinados a politica publica de
salde e, portanto, via de regra, retiram recursos destinados a politicas coletivas. Além
disso, ha que se destacar o profundo subfinanciamento do Sistema Unico de Satde, o que
se por um lado deveria inspirar ainda mais cautela no Poder Judiciario antes de determinar
prestacdes positivas, por outro se revela uma das causas da ineficiéncia da politica pablica
de dispensacdo de medicamentos.

Como colocado por Oliveira, Nascimento e Lima (2019), o SUS, por ser um
sistema de salde com orcamento extremamente reduzido quando comparado a outros
sistemas universais de salde (Australia, Canada e Reino Unido), convive com um duplo
problema, o de dar acesso de fato a populacdo a medicamentos ja padronizados e o dilema
de como incorporar novos medicamentos eficazes e com viabilidade econémica.

Para se ter uma ideia do subfinanciamento a que o SUS é submetido, seu
orcamento (considerando os trés entes federativos) representa 3,8% do PIB, montante
abaixo de qualquer outro sistema universal de saude, que em todos 0s casos alcancam
pelo menos 6,5% do PIB; ndo por acaso, em nosso pais, 0s gastos privados superam 0s
gastos publicos com saude, perfazendo 57% e 44% dos gastos totais com saude,
respectivamente (D'IPPOLITO; GADELHA, 2019). Além disso, embora 0 SUS seja um
sistema universal de salde, os brasileiros gastam muito mais do que o governo com a
compra de medicamentos, situacdo bem diferente dos sistemas universais de salde de
paises desenvolvidos, que custeiam pelo menos 70% dos gastos com esses produtos
(SOARES; DEPRA, 2012).

Obviamente, devido ao financiamento diminuto, a incorporagcdo de novos
medicamentos (principalmente de alto custo) é lenta. A incorporacdo de medicamentos
pelo SUS passa pela Comisséo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias (Conitec), 6rgdo
de assessoramento do Ministério da Saude, criada em 2011 (pela Lei 12.401) e que avalia
novos farmacos baseada em evidéncias de eficicia e seguranca, além da avaliacédo

econdmica da tecnologia, que consiste na comparagdo dos beneficios e dos custos em
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relacdo a medicamentos ja existentes, visando também a sustentabilidade do SUS
(OLIVEIRA; NASCIMENTO; LIMA, 2019). Compete a Conitec emitir relatérios sobre
a incorporacdo, exclusdo ou alteragdo pelo SUS de tecnologias em saude, bem como
propor a atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename
(D'IPPOLITO; GADELHA, 2019). A Conitec, portanto, ndo realiza a incorporacdo em
si, mas tdo somente assessora 0 Ministro da Saude, a quem cabe a deciséo final sobre a
incorporacdo. Ademais, a despeito de ser um 0Orgdo colegiado de elevada expertise
técnica, ndo esta imune a criticas quanto a sua representatividade e independéncia
(D'IPPOLITO; GADELHA, 2019).

Embora tecnicamente embasada, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
ndo tem conseguido atender as necessidades de acesso a medicamentos (CATANHEIDE;
LISBOA; SOUZA, 2016). Para se ter uma ideia da problematica, pesquisas revelam que
a percentagem de acesso a medicamentos padronizados pelo SUS por meio da via
administrativa no periodo entre 2003 e 2015 foi, em média, de 50%; em outras palavras,
ao se buscar medicamentos constantes em listas do SUS, apenas metade dos pedidos séo
atendidos de maneira satisfatoria pela esfera administrativa. Considerando-se 0s
parametros da OMS, tal percentual € classificado entre baixo e médio no contexto de um
sistema de satde universal (OLIVEIRA; NASCIMENTO; LIMA, 2019). Portanto, tal
dado revela falhas na Politica Nacional de Medicamentos e de Assisténcia Farmacéutica
e 0 acesso universal a medicamentos pelo SUS continua sendo um desafio. Especialmente
no caso de farmacos de alto custo (que fazem parte Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) o acesso € ainda mais dificultado devido a exigéncias
burocréticas e dificuldades no acesso a exames e especialistas da rede publica (ROVER
et al., 2016), que sdo requisitos estabelecidos pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas do SUS.

O acesso a medicamentos € um tema tdo relevante que esta incorporado as metas
relacionadas com a saude dos Objetivos de Desenvolvimento do Milénio da Organizacao
Mundial da Saude e da agenda de 2030 para o desenvolvimento sustentavel, definida pela
Organizacdo das Nagdes Unidas (OLIVEIRA; NASCIMENTO; LIMA, 2019). Ademais,
0s gastos com os farmacos crescem aceleradamente a cada ano em todo 0 mundo. Para se
ter uma ideia do crescimento vertiginoso dos custos de tal tecnologia, Soares e Depra
(2012) apontam que, enquanto em 1980 o gasto nos Estados Unidos por pessoa era de 96
dolares, em 2003 atingia 709 dolares; na Franga, em 2003, o gasto per capita era de 572

dolares.
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Como sinaliza André Luis Paixdo (2019), a reserva do possivel € praticamente um
condicionante para a execugdo das politicas publicas de saude, dado o subfinanciamento
do SUS. De modo que decis0es judiciais desarrazoadas introduzem ainda mais injusticas
no SUS. Como observou o ministro Luis Roberto Barroso nos debates do RE
657.718/MG, por diversas vezes 0 que se esta em jogo como pano de fundo é a vida de
um ponderada com a vida de outros. Dai a importancia de critérios robustos para a
concessdo de medicamentos por meio da via judicial, lastreados a nosso ver pelo minimo
existencial.

Conforme ensina Daniel Sarmento (2016):

Além das variacBes culturais, a analise do minimo existencial
tem de levar em consideragdo também as necessidades de cada
pessoa concreta. O minimo existencial é uma categoria
universalista, mas ndo remete ao universalismo abstrato,
caracteristico do direito liberal-burgués, cego as diferencas e
especificidades de cada sujeito. Assim, uma determinada
prestacdo pode integrar o minimo existencial para uma pessoa,
mas ndo para outra, tendo em vista a variagdo das respectivas
necessidades basicas. Veja-se o exemplo do direito a saude: é
certo que se trata de um direito universal (art. 196, CF), e que a
gratuidade do SUS vale para todos, inclusive para os ricos (art.
43 da Lei n° 8.080/90). Porém, o ndo fornecimento de um
medicamento indispensavel para o tratamento de uma pessoa
pobre, que ndo disponha dos recursos necessarios para adquiri-lo
por conta propria, pode significar um grave abalo a sua saude ou
até mesmo um sacrificio a sua vida. J& para outro individuo com
a mesma patologia, que tenha, contudo, condigdes de custear o
medicamento sem prejuizo da sua subsisténcia digna, a omissao
estatal ndo tera efeitos similares: repercutira no seu patriménio,
mas ndo ameagard a sua saude ou a sua vida. No primeiro caso,
havera violacdo do direito ao minimo existencial, mas ndo no
segundo.

O argumento de Daniel Sarmento ganha ainda mais relevancia quando
visualizamos alguns dados de extrema iniquidade no acesso a medicamentos. Conforme
apontam Soares e Depra (2012), embora Brasil seja um dos maiores consumidores
mundiais de medicamentos, cerca de 15% da populacdo ndo tem qualquer acesso a
medicamentos. Enquanto isso, 15% da populagdo mais rica consome quase 50% dos
medicamentos vendidos nas farmacias, e 51% da popula¢do mais pobre consome apenas
16% dos farmacos vendidos no varejo. Portanto, ainda mais acertado a hipossuficiéncia
financeira como um dos critérios estabelecidos pelo STF para a concessdao de

medicamentos ndo-incorporados.
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Por fim, cabe mencionar que o conhecimento empirico das consequéncias do
processo de judicializacdo nas politicas publicas de saude ainda sdo desconhecidas
(CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA, 2016; SOUZA; SOUZA; LISBOA, 2018;
PAIXAO, 2019), uma vez que as investigacbes empiricas sobre o acesso a medicamentos
pela via judicial sdo heterogéneas, de qualidade metodoldgica bastante variavel, e
compostas de desenhos de estudos descritivos retrospectivos, que ndo analisam o impacto
da judicializacdo no sistema de satde (LYRA et al., 2021); os impactos sob aspectos néo-
orcamentarios (como a eficacia dos medicamentos concedidos) sdo ainda mais

desconhecidos.

3.2 Custos, deficiéncias do sistema, interesses da farmaindustria e reflexdes
associadas

A literatura indica de forma unissona que o fenémeno da judicializa¢do da saude
se iniciou com a demanda por farmacos antirretrovirais para a Aids, destacadamente a
partir de 1997, ap6s a Lei n® 9.313/96, que dispds sobre a distribuicdo gratuita e universal
de tais medicamentos (SOARES; DEPRA, 2012; OLIVEIRA et al., 2015;
CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA, 2016). A partir de entdo o artigo 196 da CF passou
a ser amplamente reconhecido como uma norma de plena eficacia e ndo mais como uma
norma meramente programatica (OLIVEIRA et al., 2015), havendo um aumento
vertiginoso de processos no final da primeira década dos anos 2000 (Lopes et al., 2019).

Uma tentativa de refrear este processo foi a estruturacdo de um novo marco
normativo para a assisténcia farmacéutica, por meio da Lei 12.401/2011, que criou a
Conitec, estabeleceu que a dispensacdo de medicamentos esteja em conformidade com as
diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico e, na falta de um protocolo clinico,
estabeleceu que deve ser observada a relacdo de medicamentos definida nacionalmente
(a Rename - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais) e, de forma suplementar, a
relacdo de farmacos definida pelos estados ou pelos municipios (LOPES et al., 2019).
Portanto, as listas oficiais de medicamentos tiveram um papel inegavel na racionalizacao
do SUS. Contudo, relembro aqui a critica do Ministro Alexandre de Moraes, em seu voto
no julgamento do RE 1.165.959/SP, no sentido de que a experiéncia acumulada ao longo
dos sucessivos regulamentos do Ministério da Salde que disciplinaram as listas de
dispensacéo e suas alteracdes, evidenciaram que as necessidades de cada paciente nem

sempre sdo encaixaveis a modelos taxativos; a acdo de cada farmaco é variavel de acordo
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com as propriedades de cada organismo, 0 que tem gerado criticas ao emprego
desvirtuado da metodologia de padronizacdo de medicamentos. Ademais, eventos
adversos, alergias e iatrogenia médica sdo razdes para a excepcionalidade, conforme
argumento ja apresentado desde 2009, na famosa Audiéncia Publica do STF (SANTQOS;
DELDUQUE; MENDONCA, 2015).

Neste sentido, a reflexdo realizada por Alexandre Barbosa da Silva e Gabriel
Schulman (2017):

Considera-se que o protocolo do SUS possui carater
preponderante, mas ndo deve ser tomado como um rol taxativo
do acesso a satde. O acesso fora do protocolo do SUS exige — de
modo imprescindivel — a adequada comprovacao da necessidade
e justificativa especifica para cada caso clinico, tais como as
hipéteses de inexisténcia de alternativa terapéutica no SUS,
insucesso, incompatibilidade ou impossibilidade de continuidade
do uso do medicamento adotado nas politicas publicas.

Retomando dados sobre a judicializagéo, diferentes pesquisas mostram que desde
a década de 1990, o acesso a medicamentos € o assunto mais abordado em producdes
académicas sobre a judicializa¢do a saude, justamente por espelhar o maior nimero de
acoes judiciais sobre o tema. Por exemplo, revisao publicada em 2015 (OLIVEIRA et al.,
2015) evidencia que, de 20 artigos publicados na BVS e SCIELO entre 2009 e 2013 sobre
judicializacdo da salde, 12 diziam respeito a acesso a medicamentos.

Dados revelam que o Ministério da Salde destinou cerca de R$ 2 milhdes de seu
orcamento para atender as sentencas judiciais de acesso a medicamentos em 2005, valor
que pulou para R$ 68 milhdes em trés anos; destaca-se que no ano de 2009 o gasto
governamental com medicamentos em geral foi de cerca de 4,5 bilhdes (SOARES;
DEPRA, 2012). Os gastos da Uni&o com medicamentos judicializados entre 2010 e 2016
cresceram 547% entre 2010 e 2016, passando de R$ 199,6 milhdes (2010) para R$ 1,3
bilhdo (ano de 2016); assim, nestes 07 anos o gasto acumulado para o cumprimento de
decisdes foi de R$ 4,8 bilhdes (SOUZA; SOUZA; LISBOA, 2018).

O tema ganha bastante relevo com as doengas raras (conforme Portaria n°
199/2014 do Ministerio da Saude, que institui a Politica de Atengdo Integral as Pessoas
com Doencas Raras, sdo aquelas que afetam até 65 pessoas a cada 100 mil individuos),
ja que sua judicializagdo gera um gasto estimado de R$ 500 milhdes anuais, tramitando
cerca de 60 mil agdes (D'IPPOLITO; GADELHA, 2019).
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A titulo de visualizacdo do impacto da judicializacdo a nivel local, no estado da
Bahia o primeiro caso de judicializagdo de medicamentos teria ocorrido em 2002, sendo
que no ano de 2006 ja existiriam 34 processos sobre o tema, saltando para 112 a¢des em
2007; em Santa Catarina, no ano de 2002 existiam apenas 24 processos em Ccurso,
enguanto no ano de 2007 haveria um quantitativo de 2.511 ac¢des; no estado do Rio de
Janeiro, o nimero de agdes teria aumentado cerca de 350% entre 2001 e 2005 (SOARES;
DEPRA, 2012).

Revisdo sistematica (CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA, 2016) identificou 04
estudos em que se calculou a razdo de gastos entre medicamentos demandados
judicialmente e medicamentos de aquisicdo programada. No Estado de S&o Paulo
identificou-se que em 2006, os gastos impostos judicialmente representaram,
aproximadamente, 5% dos gastos programados; em Belo Horizonte, encontrou-se a
mesma razdo; em Santa Catarina, entre os anos de 2003 e 2004, os gastos impostos
judicialmente ja representavam 10% dos gastos programados.

A mesma revisdo sistematica (CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA, 2016)
identificou 14 estudos que observaram a proporcdo de medicamentos registrados na
Anvisa e conclui-se que 90,4% dos medicamentos demandados judicialmente possuiam
registro na agéncia reguladora.

Outra revisao sistematica (FREITAS; FONSECA; QUELUZ, 2020) aponta que
grande parte dos medicamentos pleiteados judicialmente (percentual que variaria de
33,4% a 65%, a depender do estudo) estavam presentes em listas do SUS; nesta revisdo
sistematica é possivel verificar, inclusive, que quanto maior o estudo, maior tende a ser o
percentual encontrado de medicamentos pertencentes a listas do SUS. Portanto, como
afirmamos na secdo 3.1, mesmo com relacdo a farmacos padronizados, € inegavel a
existéncia de fragilidades na Politica de Assisténcia Farmacéutica.

Neste sentido, embora haja pesquisa empirica (constituida de entrevistas com
membros da Conitec, observacdo nédo participante das reunides do plenario e anélises
documentais) realizada entre 2010 e 2015 (SOUZA; SOUZA; LISBOA, 2018) que ndo
tenha encontrado qualquer indicio de relagdo direta entre as a¢fes judiciais em saude e a
incorporagdo de medicamentos biologicos ao SUS, uma vez que os membros na Conitec
seguiriam rigorosamente o fluxo de incorporacao de tecnologias regulamentado pela Lei
n° 12.401/2011, outra pesquisa revelou que grande parte das ac¢Oes judiciais podem ser
resultado de lentid&o do processo de incorporagdo. Pesquisa bastante robusta realizada no
Rio Grande do Norte (OLIVEIRA et al., 2021), estado em terceiro lugar no indice de
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judicializacdo na area da saude no pais (com uma razdo de 76,67 processos a cada 100
mil habitantes), pode nos revelar o quanto o processo de incorporacdo de novos
medicamentos pela Conitec deve ser aprimorado; ao se analisar 987 processos judiciais
de 2013 a 2017, os pesquisadores identificaram que, dentre os 10 medicamentos mais
demandados (02 estavam incorporados a Rename), 04 foram incorporados posteriormente
ao SUS, na Rename 2020. Portanto, esse dado também revela outras fragilidades na
Politica de Assisténcia Farmacéutica.

Conforme observam Soares e Depra (2012):

As lacunas deixadas pelas politicas publicas muitas vezes
inexistentes ou insuficientes fazem com que a populagdo, de
forma justificada e legitima, busque os meios juridicos para
conseguir seu tratamento. E fundamental que o Estado cumpra
seu papel em relagdo as reais necessidades de assisténcia a saude
no pais. Porém, é igualmente importante avaliar até que ponto
outros interesses podem estar também interferindo no processo
de judicializagdo, causando mais danos do que beneficios a saide
da populagdo brasileira.

Nesse sentido, as pesquisadoras nao deixam de reconhecer as falhas da politica de
assisténcia farmacéutica, mas também refletem sobre interesses da industria farmacéutica
e o estreitamento na relacdo com diversas associacGes de pacientes. Ademais, Soares e
Depré evidenciam que a aproximacao das relagdes da farmainddstria e consumidores se
da também por outras estratégias, a exemplo de matérias jornalisticas ndo-isentas e redes
sociais, estratégias essas de dificil controle ou regulamentacdo, e que ndo podem ser
ignoradas quanto ao possivel impacto nos processos de judicializacdo do acesso a
medicamentos.

Assim, como afirmam Soares e Depra (2012) “¢ fundamental, portanto, enfrentar
o desafio de saber e poder diferenciar, no processo, agdes que possam de fato trazer maior
garantia aos direitos de cidadania no Brasil, daquelas que apenas visam a expansdo de
interesses de mercado. Trata-se de garantir o direito legitimo e fundamental de acesso aos
medicamentos e demais acOes e servigos no sentido da promocdao da saude, e ndo de lutar

pelo direito ao consumo de mercadorias em nome da satde”.

3.3 Mitos, partes, instrucéo processual e criticas necessarias

Conforme a rigorosa revisdo sistematica realizada por Izamara Catanheide, Erick

Lisboa e Luis Eugenio de Souza (2016), por meio de estudos empiricos publicados entre
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1988 e 2014, evidencia-se que, ao contrario do que muito se propaga, ndo é possivel
afirmar que uma determinada classe social seria a responsavel pelo fendbmeno da
judicializagdo. Outra revisdo sistematica (FREITAS; FONSECA; QUELUZ, 2020), que
revisou a literatura entre 2004 e 2017, chegou a mesma conclusdo. Enquanto ha estudos
que indicariam que pessoas de classes sociais altas ou que residem em areas de baixa
vulnerabilidade social ou ainda de médio ou baixo risco a saide seriam as que recorrem
a via judicial para acesso a medicamentos, outros estudos apontam justamente em sentido
contrario. Inclusive encontramos estudos recentes que apontam nesse sentido contrario
(BASTOS; FERREIRA, 2019; OLIVEIRA et al., 2021), com representacdo, inclusive, de
advogados publicos em sua maioria (seja por meio da defensoria publica ou de assisténcia
juridica gratuita). Ademais, ndo h& consenso nos estudos sobre a origem da prescricao,
isto é, se predominam prescricbes provenientes do servico publico ou privado
(OLIVEIRA et al., 2021).

Tal antagonismo se da em virtude de a maioria dos estudos apresentar limites
metodoldgicos, seja porque analisaram poucos processos judiciais, seja porque nem
sempre a variavel (renda) estava presente, ou porque limitaram seu estudo a um
determinado territorio. Ha caréncia de estudos de abrangéncia nacional para se confirmar
algumas hipoteses (OLIVEIRA et al., 2021). Assim, ndo se pode afirmar se a
judicializacdo contribui ou ndo para aprofundar a iniquidade social no acesso a
medicamentos.

Conforme concluem Oliveira et al. (2021):

Dados de estudos locais sdo divergentes em pontos como o perfil
socioecondmico dos autores das agdes (ricos ou pobres), sobre o
bem que requerem (medicamentos novos e caros ou aqueles que
deveriam ser disponibilizados por estarem incorporados ao SUS)
e sobre a magnitude dos efeitos da judicializacdo. Ha4 uma
marcante concentracdo dos estudos empiricos realizados nas
regides Sul e Sudeste do pais, 0 que ndo permite extrapolagoes,
principalmente para realidades sociais e econdmicas téo distintas,
como as que se observam nas regides Norte e Nordeste.

Como abordado por diversos estudos (CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA, 2016;
PAIXAO, 2019; OLIVEIRA et al., 2021) a instrucdo dos processos que pleiteiam a
obtencdo de medicamentos é, em regra, precaria, sendo que tutelas provisorias sao
concedidas na quase totalidade dos casos e a prova necessaria e suficiente do
medicamento requerido € a prescricdo de um médico (CATANHEIDE; LISBOA,;
SOUZA, 2016; PAIXAO, 2019; FREITAS; FONSECA; QUELUZ, 2020). Alias, como
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mostramos no capitulo 2 deste trabalho, o Min. Ricardo Lewandowski chamou a atencao
nos debates do julgamento do RE 657.718/MG para a importancia da definicdo do que
seria esperado em termos de provas minimas em processos tais. De alguma forma essa
questdo foi contemplada na parametrizacdo do STF quando, por exemplo, estabeleceu
como critérios para concessao excepcional de medicamentos ndo incorporados ao SUS a
comprovacao da imprescindibilidade do farmaco e a impossibilidade de substituicdo por
outro similar constante das listas oficiais de dispensagéo do SUS.

Oliveira et al. (2021) mostram ainda que, no Rio Grande do Norte (como dito,
estado em terceiro lugar no indice de judicializacdo na area da saude), o percentual de
sentencas favoraveis aos autores foi de 90,2%.

Conforme André Luis Paixdo (2019), os argumentos favoraveis a concessao
geralmente se restringem ao risco de morte e a falta de recursos financeiros dos pacientes.
Revisdo sistematica publicada em 2021 (Lyra et al., 2021), que selecionou artigos em
grandes bases cientificas, de 1990 a 2018, observou maior frequéncia de decisdes
favoréveis aos autores, desconsiderando critérios técnico-cientificos e as listas oficiais de
medicamentos essenciais do governo; além disso, dependendo da instancia judicial e da
doenca, 0 prazo para a concessdo de liminares é curto e ndo oferece condigdes para que
0s servicos farmacéuticos possam recorrer. Conforme ainda os pesquisadores da revisao,
0s magistrados devem ser sensibilizados para utilizar evidéncias cientificas para a tomada
de decisGes (dai também a importancia de se sistematizar critérios objetivos para a
concessdo de medicamentos ndo incorporados) e 0s gestores de salude devem criar
espacos para discutir indicadores para a inclusdo de novas tecnologias em saude.

André Luis Paixdo, em seu artigo "Reflexdes sobre a judicializacdo do direito a
salde e suas implicagdes no SUS" (2019), nos traz um exemplo muito concreto de como
0 Poder Judicidrio pode ser capturado pela falta de expertise em questdes médico-
sanitarias ou auséncia de critérios técnicos mais robustos para a concessdo de
medicamentos. As acdes judiciais para o fornecimento de fatores de coagulacdo para 0s
pacientes hemofilicos do Distrito Federal revelam o quanto o processo de judicializagdo
da saude pode ser questionavel. Segundo o pesquisador o quantitativo de 71 decisdes
judiciais que obrigam o Distrito Federal a fornecer fator de coagulagdo para os pacientes
hemofilicos se subdividem em dois grupos: o primeiro composto por 62 decis@es judiciais
determinando o fornecimento do Fator de coagulacdo VIII em quantidade superior a
prevista no protocolo do Ministério da Saude; e o segundo composto por 9 decisbes

judiciais determinando o fornecimento do Fator de coagulagdo IX recombinante,
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medicamento ndo incorporado ao protocolo do Ministério da Saude. Segundo Paixéo, o
Tribunal de Contas do Distrito Federal demonstrou uma grande incompatibilidade entre
a quantidade de fator de coagulacao fornecida pelo Distrito Federal em relagdo a média
nacional e a média mundial. Conforme o apurado, o consumo de fator de coagulacao VIII
e do fator de coagulacédo IX, no Distrito Federal, é quase 5 vezes superior ao consumo
médio mundial. A Corte de Contas do DF demonstrou ainda que tal descompasso é
amparado no laudo de uma Unica médica. De acordo com Paix&o (2019), apenas no ano
de 2017 o custo do fornecimento do fator IX recombinante para a Secretaria de Saude do
DF foi de aproximadamente R$ 5.000.000,00. Assim, esse caso revela provavelmente
uma alocagéo de recursos de forma ineficiente.

Advertimos que ndo estamos aqui a negar a ac¢ao individual como mecanismo
legitimo, até porque o direito de aco se constitui um direito fundamental (D’AVILA;
ANDRADE; AITH, 2020), mas a evidenciar oportunidades de melhoria para que a acéo
judicial seja realmente utilizada como forma de dar concretude ao direito a satde de forma
justa, isto €, assegurando condicdes béasicas de dignidade.

Conforme observado por Lopes et al. (2019), dentre os principais argumentos
erigidos para a judicializacdo de medicamentos, destacam-se a universalidade e a
integralidade do direito & saude; assim, a dificuldade na delimitacdo dos contornos
concretos desses principios seriam uma das principais causas do crescimento exponencial
do fendmeno da judicializacdo. Logo, o estabelecimento de critérios pelo Supremo
Tribunal Federal para o fornecimento de medicamentos ndo incorporados as listas de
dispensacdo do SUS (situacao configuradora de excepcionalidade) por meio dos temas de
repercussao geral busca justamente dar maior coeréncia e harmonia a decisdes judiciais,

de modo a minimizar seus impactos no SUS.
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CONSIDERACOES FINAIS

Vivenciamos no Brasil um Estado Constitucional, caraterizado pela supremacia
da Constituicdo e cogéncia de suas normas, o que leva o Poder Judiciario a um grande
protagonismo por ser o intérprete Gltimo da CF, com grande poder de intervencédo até
mesmo nos atos tipicos dos demais Poderes; acrescenta-se a isso o fato de nossa Carta
Politica possuir diversos enunciados normativos principioldgicos, impossibilitando o
emprego da técnica de mera subsuncao de um fato a norma, e exigindo do intérprete o
uso da técnica de ponderacdo de interesses para se extrair a norma aplicavel ao caso
concreto (CHAGAS et al., 2019). Além disso, a jurisprudéncia nacional ndo tem se
furtado em dar efetividade ao direito fundamental & saude, sendo bastante firme a sua
posicdo no sentido de compreendé-lo como direito pablico subjetivo (passivel de ser
requerido em acdes individuais contra o Estado), especialmente na obtencdo de
medicamentos (CHAGAS et al., 2019). Ao contrario de outros paises (por exemplo,
Alemanha, Franca, Portugal, Espanha e Italia), no Brasil se reconhece a aplicabilidade
direta de normas constitucionais de direitos sociais (D'IPPOLITO; GADELHA, 2019).

Contudo, como observam D'lppolito e Gadelha (2019), dado a série de obrigacdes
que derivam das normas constitucionais inscritas nos artigos 196 a 198 da CF faz-se
necessaria a formulacéo de politicas publicas que racionalizem a alocacdo dos recursos
orcamentarios; neste sentido, é sabido que a incumbéncia para tal organizagdo
orcamentaria cabe ao Poder Executivo e, assim, eventual intervencdo judicial deve ser
pontual. Como pudemos ver ao longo do capitulo 02, diferentes manifestagdes de
ministros do STF foram nesse sentido ao assentar a validade da atuacdo judicial
subsidiaria em situac6es ndo alcancadas por essas politicas publicas, notadamente no caso
de desidia administrativa. Exemplo mais premente dessa desidia administrativa talvez se
relacione as doengas raras; conforme demonstram D'Ippolito e Gadelha (2019), apesar de
existir uma Politica Nacional de Atencdo Integral as Doencas Raras (que prevé, entre
outras coisas, a garantia aos pacientes, em tempo oportuno, a0 acesso aos meios
diagnosticos e terapéuticos conforme suas necessidades, cuidado integral e
multiprofissional, além de incorporacéo e uso de tecnologias voltadas para a promogéo,
prevencdo e cuidado integral), tais pacientes ainda sofrem uma grande desassisténcia, em
especial farmacoldgica.

O medicamento é uma tecnologia fundamental nos sistemas de salde e a garantia

de sua disponibilidade, acessibilidade, uso racional, relagdo custo-beneficio e a
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sustentabilidade do sistema é um desafio para a maioria dos paises, especialmente para
aqueles que possuem sistemas universais de satde. O desafio se complexifica ainda mais
diante do aumento crescente da demanda em virtude do envelhecimento populacional,
condigdes cronicas associadas, medicalizacdo da sociedade e pressdo do mercado
farmacéutico (OLIVEIRA; NASCIMENTO; LIMA, 2019).

Portanto, como vimos no capitulo 3, a judicializacdo da saiude é um fenémeno
complexo, que resulta, dentre outros fatores, do subfinanciamento do SUS, de
fragilidades ainda existentes na Politica de Assisténcia Farmacéutica, da iniquidade no
acesso aos medicamentos, da lentiddo no processo de incorporagdo de novos farmacos,
de interesses da farmaindustria, de decisdes que desconsideram critérios técnico-
cientificos, da falta de expertise dos membros do Judiciario em questdes médico-
sanitarias e da instrucdo processual em grande medida precéria.

Logo, ao se sistematizar os critérios para a concessdo de medicamentos nédo
incorporados erigidos nos temas de repercussdo geral (quais sejam: ndo se tratar de
medicamento experimental ou de uso proibido/ndo autorizado pela Anvisa; existéncia de
autorizacdo do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo do exterior;
comprovacao da imprescindibilidade do medicamento; impossibilidade de substitui¢do
por outro similar constante das listas oficiais de dispensacdo do SUS; e a incapacidade
econdmica do paciente) e ao se debater e criticar as razdes de decidir a luz da literatura
juridica e sanitaria sobre o fendbmeno da judicializacdo da saude, este trabalho busca se
alinhar a uma tentativa de contribuir na uniformizacao de julgados que tragam “efetivos
ganhos, quer seja para a sustentacdo e organizacdo do SUS, quer seja para orientar 0s
procedimentos do Poder Judiciario”, conforme reflexao posta por Alethele Santos, Maria
Célia Delduque e Ana Valéria Mendonca (2015), quer seja para se resguardar o direito ao
Minimo Existencial e, por conseguinte, a dignidade da pessoa humana.

Como colocado ainda pelas pesquisadoras “o subsistema juridico, representado
pelos magistrados, ¢ colocado em posi¢do de decidir sobre a “vida ou morte’ do individuo,
tendo de lutar com complexidades fora de seu cédigo e que podem comprometer até
programas de satde determinados a coletividade (direito individual x direito coletivo).”
Assim, ha que se cuidar da sustentabilidade do SUS, mas também ndo negligenciar as
necessidades materiais basicas de pessoas que ndo tenham condicdes de fazé-lo por si

mesmas; ha que se garantir condi¢Oes basicas para uma vida digna.
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