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RESUMO

O presente trabalho versa sobre o direito a saude, em especial no tocante a assisténcia
farmacéutica. A esséncia da analise advém dos julgamentos, em sede de repercussido geral, pelo
STF acerca do fornecimento de medicamentos frente ao dever do Estado de garantir as politicas
sociais e econdmicas para viabilizar o acesso de todos a satde dentro de um sistema universal
e igualitario, conforme preceitua a Constituigdo Federal de 1988. Assim, por meio do método
de pesquisa bibliografico, o presente artigo discorre sobre a evolucdo da problematica.
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1 INTRODUCAO

O direito a satide ¢ um tema complexo, de altissima relevancia que merece ser debatido
com afinco, principalmente no Brasil, um pais com grande extensdo territorial ¢ uma
diversidade de problemas regionais de saude publica que demandam muita atengao do Poder

Publico, em especial pela agravante da desigualdade social.

O presente artigo ndo tem a menor pretensdo de esgotar o tema, objetiva-se promover
uma reflexdo, a partir das garantias estabelecidas no texto constitucional acerca do direito a
saude, os principios que regem a matéria, bem como as decisdes do STF, em sede de repercussao

geral, com énfase na assisténcia farmacéutica.

O momento ¢ oportuno, visto que nos ultimos anos o direito a saude gerou diversas
questdes que proporcionaram inumeros debates acerca da matéria a partir da decretagao do
estado de emergéncia pela OMS (Organizagdo Mundial de Satde) ocasionada pela Covid-19

no mundo, assim como a crescente judicializagdo da matéria no Brasil.

Cumpre esclarecer, para delimitar o objeto deste artigo, que a matéria relacionada a
Covid-19 ndo sera objeto de estudo desse trabalho, uma vez que o foco da abordagem seguira
no tocante as questdes relativas a judicializacdo em matéria da satide pleiteando assisténcia

farmacéutica, em julgamentos com reconhecida repercussao geral pelo STF.

Nesse espeque, foram selecionados os julgados que trataram dos seguintes temas: (1)
fornecimento de medicamentos de alto custo para portador de doenga grave; (i1) competéncia
dos entes federados em matéria de saude; (iii) fornecimento pelo SUS de medicamento ndo

registrado na ANVISA.

A selegdo foi no intuito de delimitar o objeto entorno da assisténcia farmacéutica dada

a amplitude do direito social ora em estudo.

2 ODIREITO A SAUDE A PARTIR DA CONSTITUICAO DE 1988 E A CRIACAO
DO SUS



A Constituicio Federal de 19882 reconheceu no seu artigo 6°, no rol dos direitos sociais,
a saude como direito fundamental de 2* dimensdo, um direito positivo, do qual se exige uma

prestagao por parte do Estado.

Na li¢ao de Alexandre de Moraes:

A defini¢ao dos direitos sociais no titulo constitucional destinado aos direitos e as
garantias fundamentais acarreta duas consequéncias imediatas: subordinagdo a regra
da autoaplicabilidade prevista no § 1° do art. 5° e suscetibilidade do ajuizamento
do mandado de injung@o, sempre que houver a omissdo do poder publico na
regulamentacdo de alguma norma que preveja um direito social e, consequentemente,
inviabilize seu exercicio. 3(grifo nosso)

Além disso, o texto constitucional estabeleceu no artigo 196 que

a saude ¢ 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 € ao acesso
universal e igualitario as agdes e servigos para sua promog¢ao, protecao e recuperagao.

Desse modo, o legislador originario dedicou a secdo II do Titulo VIII da Constituicao
Federal a satide, impondo ndo s6 principios ideologicos como o “acesso universal e igualitario *
as acdes e servigos para promog¢do, protecdo e recuperagdo da saude, que resultam na
“integralidade do atendimento”, como também principios organizativos como a

“descentralizacdo, hierarquizacdo e a regionaliza¢do”, conforme preconiza o artigo 198.

Assim sendo, a partir do advento da constitui¢do de 1988 o sistema publico de saude
passou a ser gratuito, ter um carater ndo contribuitivo, e sem qualquer tipo de restri¢do, portanto,

um direito de todos os seres humanos.

Nesse espeque, em 19 de setembro de 1990, foi sancionada a Lei 8080° que “dispde
sobre as condi¢des para a promog¢do, protecdo e recuperacdo da saiude, a organizagdo € o

funcionamento dos servigos correspondentes”.

2 BRASIL. [Constituigdo (1988)]. Constituigio da Republica Federativa do Brasil de 1988. Brasilia, DF:
Presidéncia da Republica, [2020]. Disponivel
em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm. Acesso em 10 maio 2023.

3 MORAES, Alexandre de. Direito Constitucional. Barueri/SP: Grupo GEN, 2023. E-book. ISBN 9786559774944,
Disponivel em: https://integrada.minhabiblioteca.com.br/#/books/9786559774944/. Acesso em: 11 mai. 2023.
Pag. 257.

“BRASIL. [Constituicio (1988)]. Constituicio da Republica Federativa do Brasil de 1988. Brasilia, DF:
Presidéncia da Reptblica, [2020]. Disponivel
em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm. Acesso em 10 maio 2023.

SBRASIL. Lei 8080/90, de 19 de setembro de 1990. Servicos de Satde. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/18080.htm. Acesso em: 03 maio 2023.


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm

A referida legislacdo ndo sé regula as agdes e os servicos de satde no territorio

brasileiro, como também regulamentou a criagdo do SUS — Sistema Unico de Saude, e trouxe

importantes definicdes que norteiam o Sistema de Satde brasileiro.

O SUS — Sistema Unico de Satde é o maior sistema ptiblico de satide do mundo. Possui

mais de 30 anos de existéncia e atende mais de 190 milhdes de pessoas, das quais 80%

dependem exclusivamente deste Sistema, segundo os dados da UNA-SUS®.

As agdes dos SUS sdao muito abrangentes, envolvem desde a atencao primaria que pode

resolver de 80 a 90% das necessidades de satide de um individuo ao longo de sua vida até os

atendimentos de alta complexidade como os tratamentos de cancer’.

O artigo 200 da Constitui¢do Federal elencou as competéncias do Sistema Unico de

Saude, as quais foram regulamentadas em 1990 com a edig@o das Leis n° 8.808/90 e n°® 8.142/90:

Art. 200. Ao sistema Unico de salde compete, além de outras atribui¢des, nos termos
da lei:

I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a
salide e participar da producdo de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos,
hemoderivados e outros insumos;

Il - executar as a¢des de vigilancia sanitaria e epidemiol6gica, bem como as de salde
do trabalhador;

111 - ordenar a formacéo de recursos humanos na area de satde;

IV - participar da formulacdo da politica e da execucdo das acdes de saneamento
bésico;

V - incrementar, em sua area de atuacdo, o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico
e a inovagéo; (Redagdo dada pela Emenda Constitucional n° 85, de 2015)

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor
nutricional, bem como bebidas e aguas para consumo humano;

VII - participar do controle e fiscalizacdo da producéo, transporte, guarda e utilizagdo
de substancias e produtos psicoativos, téxicos e radioativos;VIIIl - colaborar na
protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.

A norma de criacdo, Lei n® 8080/90, no caput do artigo 4° impde um modelo de sistema

descentralizado® e participativo, compartilhado entre todos os entes da federagdo - Unido,

Estados, Distrito Federal e Municipios.

6 UNA-SUS (BRASIL). Disponivel em: https://www.unasus.gov.br/noticia/maior-sistema-publico-de-saude-do-

mundo-sus-completa-31-

anost:~:text=Esse%20momento%20marcava%200%20nascimento,19%20de%20setembro%20de%201990.

Acesso em: 03 maio 2023.

7 UNA-SUS (BRASIL). Disponivel em: https://www.unasus.gov.br/noticia/maior-sistema-publico-de-saude-do-

mundo-sus-completa-31-

anos#:~:text=Esse%20momento%20marcava%200%20nascimento,19%20de%20setembro%20de%201990.

Acesso em: 03 maio 2023.
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Noutro giro, a Lei n° 8.142/90 “dispde sobre a participagdo da comunidade na gestao do
Sistema Unico de Satde (SUS) e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos

financeiros na area da saude”.

3 O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS PELO SUS

Com base no artigo 6° da lei que regulamenta os servigos de satide, o SUS € um sistema,
que se traduz em um conjunto de agdes e servicos de saude®, que inclui em seu campo de atuagio
a “execucao de agdes de vigilancia sanitaria, vigilancia epidemiolodgica, de saude do trabalho,

de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica™??.

Frise-se acerca da assisténcia farmacéutica estabelecida como um dos campos de
atuacdo do SUS. Assim, como ¢ dever do Estado garantir o direito a satde, logo, a assisténcia

farmacéutica se torna indissociavel dessa obrigacao.

No entanto, conforme lecionam Gilmar Ferreira Mendes e Jodo Trindade Cavalcanti
Filho!!, “o grande problema dos direitos sociais ¢ a efetivacio de tais direitos”, diante da

necessidade de recursos financeiros, o que se contrapde a teoria alema da “reserva do possivel”.

Tal teoria preconiza que o “Estado se reserva o direito de realizar os direitos sociais na

9912

medida do possivel, nas medidas das disponibilidades financeiras e orgamentarias”*<, o que de

certo modo poderia resultar no esvaziamento do direito j4 que os recursos publicos sdo
inversamente proporcionais as demandas assistenciais. Os autores ainda acrescentam a

importante divisdo doutrindria acerca da reserva do possivel:

A doutrina costuma dividir a reserva do possivel em dois aspectos: a) reserva do
possivel fatica — a limitacdo da efetivagdo de direitos sociais em virtude de
inexisténcia de recursos orgamentarios (autorizagdo legal para a despesa) ou
financeiros (inexisténcia de “dinheiro em caixa”); e b) reserva do possivel juridica —
consistente na razoabilidade da pretensdo, isto é, em saber se é exigivel que a
sociedade inteira arque com aquele custo®®,

® BRASIL. Lei 8080/90, de 19 de setembro de 1990. Servicos de Satide. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/I8080.htm. Acesso em: 03 maio 2023.

10 BRASIL. Lei 8080/90, de 19 de setembro de 1990. Servigos de Saude. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/18080.htm. Acesso em: 03 maio 2023.

11 MENDES, Gilmar F.; FILHO, Jodo Trindade C. Série IDP - Linha Doutrina - Manual Didatico de Direito
Constitucional. [S3o Paulo]: Editora Saraiva, 2021. E-book. ISBN 9786555591088. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/#/books/9786555591088/. Acesso em: 10 mai. 2023. Pag. 139

12 MENDES, Gilmar F.; FILHO, Jodo Trindade C. Série IDP - Linha Doutrina - Manual Didatico de Direito
Constitucional. [Sao Paulo]: Editora Saraiva, 2021. E-book. ISBN 9786555591088. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/#/books/9786555591088/. Acesso em: 10 mai. 2023. Pag. 139.

13 MENDES, Gilmar F.; FILHO, Jodo Trindade C. Série IDP - Linha Doutrina - Manual Didatico de Direito
Constitucional. [S3o Paulo]: Editora Saraiva, 2021. E-book. ISBN 9786555591088. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/#/books/9786555591088/. Acesso em: 10 mai. 2023. Pag. 139
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Noutro giro, o proprio STF, no julgamento da ADPF n° 45, em decisdo monocratica do
Ministro Celso de Mello, j& admitiu a teoria da reserva do possivel, mas destacou a sua
inaplicabilidade pelo Estado como forma de justificar o descumprimento de obrigagdes

constitucionais®®.

Nessa linha, a Politica Nacional de Medicamentos tem o propdsito de garantir “a
necessaria seguranga, eficacia e qualidade destes produtos, a promog¢do do uso racional e o

acesso da populagdo aqueles considerados essenciais™®.

Assim, o fornecimento de medicamentos nao sé visa a promogao da satide, mas também

a sua manutengao e recuperacao, em especial no tocante a aten¢ao primaria.

Apesar disso, e de tantas normas para garantir o direito a satde, é patente o crescente
nimero de demandas judiciais no intuito de impor ao Estado o cumprimento de seu dever,

resultando no denominado fenomeno de “judicializagdo da satide”!®

, principalmente quando
envolve fornecimento de medicamentos de alto custo pelo SUS frente as negativas do Estado

em sua concessao.

3.1 Os principios que regem o direito a saude

A definicdo do ambito de protecdo do direito fundamental a satide prescinde de uma
interpretagdo sistematica, envolvendo as disposi¢des constitucionais, outros direitos, assim

como os principios?’.

Assim sendo, apds analisada a Constituicdo e algumas legislagdes, ¢ imperiosa uma
breve analise acerca de alguns principios que regem o direito a satide, em especial, os derivados

do artigo 196 da Constitui¢dao Federal: universalidade; equidade e integralidade.

14 MENDES, Gilmar F.; FILHO, Jodo Trindade C. Série IDP - Linha Doutrina - Manual Didatico de Direito
Constitucional. [S3o Paulo]: Editora Saraiva, 2021. E-book. ISBN 9786555591088. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/#/books/9786555591088/. Acesso em: 10 mai. 2023. Pag. 140.

15 POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf. Acesso em: 05 maio 2023.

16 VITORINO, S. M. A. O fendmeno da judicializagio e o acesso a medicamentos de alto custo no Brasil: uma
revisdo sistematica da literatura. Revista da Defensoria Publica da Unido, n. 13, p. 209-232, 30 jun. 2020.

17 MENDES, Gilmar F. Direitos fundamentais e controle de constitucionalidade - Estudos de Direito
Constitucional, 4* edi¢do. Sao Paulo: Editora Saraiva, 2012. E-book. ISBN 9788502134249. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/#/books/9788502134249/. Acesso em: 12 mai. 2023. Pag. 35.


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf

3.1.1 Universalidade

Segundo Marcelo Figueiredo'® “O termo “universal”, “universalidade” tem origem
latina. Os filosofos gregos como Platdo, Aristoteles, Séneca, e mesmo Cicero e Sao Tomas de

Aquino trabalhavam a ideia do universal”.

A Constituicdo Federal do Brasil, no artigo 196*° estabelece que

a saude ¢ 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 € ao acesso
universal e igualitario as agdes e servigos para sua promog¢ao, protecao e recuperagao.

Destaca-se que ¢ um direito de todos, garantido o acesso universal mediante politicas

publicas.

A OMS? define a cobertura universal da saide como sendo a possibilidade de acesso

por todas as pessoas a

[...]a gama de servicos de satide de qualidade de que precisam, quando e onde
precisam, sem dificuldades financeiras. Abrange todo o continuum de servigos
essenciais de satde, desde a promog¢do da saude até a prevengdo, tratamento,
reabilitacdo e cuidados paliativos.

Nesse sentido, torna-se imprescindivel o estabelecimento de politicas publicas
“comprometidas com investimentos na cobertura universal”, porém esse comprometimento
requer melhora inclusive no “bem-estar e na qualidade de vida”, uma vez que diante da
magnitude que envolve o direito a satde ¢ impossivel dissocid-la dessa conceituagdo

ampliada®®.

3.1.2 Equidade

18 FIGUEIREDO, Marcelo. Identidade Constitucional. Sdo Paulo: Editora Saraiva, 2021. E-book. ISBN
9786555597714. Disponivel em: https://integrada.minhabiblioteca.com.br/#/books/9786555597714/. Acesso em:
12 mai. 2023. Pag. 23.

19 BRASIL. [Constituigdo (1988)]. Constituicio da Republica Federativa do Brasil de 1988. Brasilia, DF:
Presidéncia da Republica, [2020]. Disponivel
em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm. Acesso em 10 maio 2023.

20 OMS. Disponivel em: https://www.who.int/health-topics/universal-health-coverage#tab=tab 1. Acesso em: 06
maio 2023.

21 OMS. Disponivel em: https://www.who.int/health-topics/universal-health-coverage#tab=tab 1. Acesso em: 06
maio 2023.
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José Afonso da Silva?? ensina que: “levando em conta apenas a igualdade dos individuos
e ndo a igualdade dos grupos, acaba por gerar mais desigualdades e propiciar a injustiga [...]”.

Nesse sentido, a Constitui¢ao Federal de 1988 ao estabelecer os direitos sociais, busca

a “igualizacdo dos desiguais”?®.

Marcelo Figueiredo®® ao abordar acerca da participagdo igualitiria nas institui¢des

sociais ensina que:

[...]de um lado, todos os membros de uma democracia liberal tém (a0 menos
formalmente), direitos e oportunidades iguais; de outro, todos tem, também, o direito
de ser diferentes, podendo as minorias, inclusive, manter suas especificidades
culturais e serem visiveis dentro da esfera publica, resguardados todos os seus direitos,
como por exemplo, o de ter curriculos escolares adaptados a sua singularidade cultural
e linguistica.

Para o SUS? a equidade se consubstancia em “oferecer mais a quem mais precisa e

menos a quem requer menos cuidado”:

No Sistema Unico de Saude (SUS) a equidade se evidencia no atendimento aos
individuos de acordo com suas necessidades, oferecendo mais a quem mais precisa e
menos a quem requer menos cuidados. Busca-se, com este principio, reconhecer as
diferencas nas condigdes de vida e saude e nas necessidades das pessoas, considerando
que o direito a saude passa pelas diferencgas sociais e deve atender a diversidade.

3.1.3 Integralidade do atendimento

A Constituicdo Federal no artigo 196 garante o acesso as agdes € servigos para
promocao, prote¢do e recuperacao da saude, considerando cada pessoa como um todo, devendo
existir uma atuacao intersetorial com reflexos ndo s6 na satde, mas também na qualidade de

vida®.

22 SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional Positivo/José Afonso da Silva -42. ed., rev. e atual./
até¢ a Emenda Constitucional n. 99, de 14.12.2017. — S8o Paulo: Malheiros, 2019. Pag. 216.

2 SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional Positivo/José Afonso da Silva -42. ed., rev. e atual./
até¢ a Emenda Constitucional n. 99, de 14.12.2017. — S8o Paulo: Malheiros, 2019. Pag. 213.

24 FIGUEIREDO, Marcelo. Identidade Constitucional. Sdo Paulo: Editora Saraiva, 2021. E-book. ISBN
9786555597714. Disponivel em: https://integrada.minhabiblioteca.com.br/#/books/9786555597714/. Acesso em:
12 mai. 2023. Pag. 24.

3 UMA-SUS. Disponivel em: https://www.unasus.gov.br/noticia/voce-sabe-o-que-e-equidade. Acesso em: 12
maio 2023.

%Brasil. TRF-2. Disponivel em: https://www10.trf2.jus.br/comite-estadual-de-saude-rj/o-
sus/#:~:text=Integralidade%3 A%20este%20princ%C3%ADpio%20considera%?20as,0%20tratamento%20e%20a
%20reabilita%C3%A7%C3%A30. Acesso em: 12 maio 2023.


https://www.unasus.gov.br/noticia/voce-sabe-o-que-e-equidade
https://www10.trf2.jus.br/comite-estadual-de-saude-rj/o-sus/#:~:text=Integralidade%3A%20este%20princ%C3%ADpio%20considera%20as,o%20tratamento%20e%20a%20reabilita%C3%A7%C3%A3o
https://www10.trf2.jus.br/comite-estadual-de-saude-rj/o-sus/#:~:text=Integralidade%3A%20este%20princ%C3%ADpio%20considera%20as,o%20tratamento%20e%20a%20reabilita%C3%A7%C3%A3o
https://www10.trf2.jus.br/comite-estadual-de-saude-rj/o-sus/#:~:text=Integralidade%3A%20este%20princ%C3%ADpio%20considera%20as,o%20tratamento%20e%20a%20reabilita%C3%A7%C3%A3o
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O principio da integralidade é definido pelo SUS?” como sendo um principio que:

[...] considera as pessoas como um todo, atendendo a todas as suas necessidades. Para
isso, € importante a integracdo de acdes, incluindo a promocao da saude, a prevencao
de doengas, o tratamento e a reabilitagdo. Juntamente, o principio de integralidade
pressupde a articulagdo da satide com outras politicas publicas, para assegurar uma
atuacgdo intersetorial entre as diferentes areas que tenham repercussio na satude e
qualidade de vida dos individuos.

Esses principios visam garantir que a assisténcia a satde seja prestada com base na

necessidade de cada individuo e ndo com base em critérios de vulnerabilidade, apenas.

3.1.4 Principios organizativos

Os principios organizativos estao explicitos no artigo 198 do texto constitucional, a qual

estabelece as diretrizes organizacionais que norteiam as acdes e servicos publicos de saude.

Art. 198. As ac0es e servicos publicos de salde integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema Gnico, organizado de acordo com as seguintes

diretrizes: (Vide ADPF 672)

| - descentralizagdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo
dos servicos assistenciais;

I11 - participacdo da comunidade.

4 A EVOLUCAO DA ATUACAO DO JUDICIARIO, O DIREITO A SAUDE E A
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Na li¢do de Gilmar Mendes e Jodo Trindade %:

O grande problema dos direitos de 2% gerag@o ndo € a previsdo na Constituigdo (como
se vé do amplo rol de direitos do art. 7°), mas sim a transformacdo dessas declaragdes
em realidade. Em outras palavras: o grande problema dos direitos sociais ¢ a
efetivacdo de tais direitos [...].

Em busca dessa efetivagdo, recorrer ao judiciario, com base no artigo 196 da
Constitui¢ao Federal do Brasil, para pleitear a garantia do direito integral a saude tem se tornado

frequente.

ZBrasil. TRF-2. Disponivel em: https://www10.trf2.jus.br/comite-estadual-de-saude-rj/o-
sus/#:~:text=Integralidade%3 A%20este%20princ%C3%ADpio%20considera%20as,0%20tratamento%20e%20a
%?20reabilita%C3%A7%C3%A30. Acesso em: 12 maio 2023.

2 MENDES, Gilmar F.; FILHO, Jodo Trindade C. Série IDP - Linha Doutrina - Manual Didatico de Direito
Constitucional . Sao Paulo: Editora Saraiva, 2021. E-book. ISBN 9786555591088. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/#/books/9786555591088/. Acesso em: 09 mai. 2023.


http://www.stf.jus.br/portal/peticaoInicial/verPeticaoInicial.asp?base=ADPF&documento=&s1=672&numProcesso=672
https://www10.trf2.jus.br/comite-estadual-de-saude-rj/o-sus/#:~:text=Integralidade%3A%20este%20princ%C3%ADpio%20considera%20as,o%20tratamento%20e%20a%20reabilita%C3%A7%C3%A3o
https://www10.trf2.jus.br/comite-estadual-de-saude-rj/o-sus/#:~:text=Integralidade%3A%20este%20princ%C3%ADpio%20considera%20as,o%20tratamento%20e%20a%20reabilita%C3%A7%C3%A3o
https://www10.trf2.jus.br/comite-estadual-de-saude-rj/o-sus/#:~:text=Integralidade%3A%20este%20princ%C3%ADpio%20considera%20as,o%20tratamento%20e%20a%20reabilita%C3%A7%C3%A3o
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Conforme definido pela OMS, a saude possui uma conceituagdo ampla, ndo se trata de
simples auséncia de doenca ou enfermidade, mas sim uma juncdo de fatores relacionados ao

bem-estar fisico, mental e social®®.

Nesse espeque, a assisténcia farmacéutica possui um relevante papel na garantia do
direito a saude com agdes que ndo se limitam a simples aquisicdo e distribuicdo de
medicamentos, mas envolve elaboragdo de planos, programas e outras atividades, com base nas

competéncias de cada Ente Federativo™.

No entanto, apesar de diversos avancos terem ocorrido nesse sentido desde a
promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988, ha muito mais ainda ha ser feito diante das

crescentes demandas®!.
Gilmar Mendes®? ensina que:

Quanto mais amplo for o &mbito de prote¢do de um direito fundamental, tanto mais
se afigura possivel qualificar qualquer ato do Estado como restricdo. Ao revés, quanto

mais restrito for o ambito de protecdo, menor possibilidade existe para a configuragdo

de um conflito entre o Estado e o individuo'?.

E certo que as demandas judiciais ndo se limitam a assisténcia farmacéutica, no entanto
com o escopo de delimitar o objeto da andlise, ¢ sobre esse aspecto que esse artigo ird se

debrugar no préximo topico.

4.1 Assisténcia farmacéutica

2 https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-brasil/eu-quero-me-exercitar/noticias/2021/0-que-significa-ter-
saude#:~:text=Seguindo%20essa%?20linha%?20mais%?20abrangente,com%?20a%20defini%C3%A7%C3%A30%?2
0de%20sa%C3%BAde.

30Brasil. Conselho Nacional de Secretéarios de Saude. Assisténcia Farmacéutica no SUS / Conselho Nacional de
Secretarios de Saude. - Brasilia : CONASS, 2007. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores livro7.pdf. Acesso em 12 maio 2023.

31Brasil. Conselho Nacional de Secretarios de Saude. Assisténcia Farmacéutica no SUS / Conselho Nacional de
Secretarios de Saude. - Brasilia : CONASS, 2007. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores livro7.pdf. Acesso em 12 maio 2023 Disponivel
em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores livro7.pdf. Acesso em 12 maio 2023.

32 MENDES, Gilmar F. Direitos fundamentais e controle de constitucionalidade - Estudos de Direito
Constitucional, 4* edi¢do. Sao Pualo: Editora Saraiva, 2012. E-book. ISBN 9788502134249. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/#/books/9788502134249/. Acesso em: 12 mai. 2023. Pag.34.


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf
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Conforme ja mencionado as ac¢des da satide acerca da assisténcia farmacéutica ndo se
limitam a simples aquisicao e distribui¢do de medicamentos, mas envolve elaboragdo de planos,

programas e outras atividades, com base nas competéncias de cada Ente Federativo®.

A Constitui¢do de 1988 algou o direito a saude ao rol dos direitos sociais, mas a
assisténcias farmacéutica ndo ¢ uma inovagao como politica publica, uma vez que desde 1971,
por meio da Central de Medicamentos (CEME), o Estado fornece medicamentos a populacao

sem condigdes de adquiri-lo**.

Em 1998, por meio da Portaria GM/MS n. 3916, foi aprovada a Politica Nacional de

Medicamentos (PNM)®, a qual tem como principais objetivos:

e  Garantir a necessaria seguranga, a eficacia e a qualidade dos medicamentos;
e A promocdo do uso racional dos medicamentos;

® O acesso da populagdo aqueles medicamentos considerados essenciais.

A Politica Nacional de Medicamentos estabelece diretrizes para alcangar esses objetivos
propostos, dentre os quais sdo consideradas prioridades:

a revisdo permanente da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), a

reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica, a promo¢do do uso racional de

medicamentos e a organizagdo das atividades de Vigilancia Sanitiria de
medicamentos.

29 ¢

A Constituicdo Federal sempre serd a “fonte Gltima”, “a grande matriz” das politicas

publicas®.

Em 2004, o Conselho Nacional de Satde aprovou através da Resolugdo 338, a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), que estabelece principios e estratégias

“norteadoras para a formulagao de politicas setoriais™’.

$3Brasil. Conselho Nacional de Secretarios de Saude. Assisténcia Farmacéutica no SUS / Conselho Nacional de
Secretarios de Saude. - Brasilia : CONASS, 2007. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf. Acesso em 12 maio 2023.

34 Brasil. Conselho Nacional de Secretarios de Satde. Assisténcia Farmacéutica no SUS / Conselho Nacional de
Secretarios de Saude. - Brasilia : CONASS, 2007. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores livro7.pdf. Acesso em 12 maio 2023. Pag. 15/16.
35 Brasil. Conselho Nacional de Secretarios de Satide. Assisténcia Farmacéutica no SUS / Conselho Nacional de
Secretarios de Saude. - Brasilia : CONASS, 2007. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores livro7.pdf. Acesso em 12 maio 2023. Pag. 15/16.
36 MENDES, Gilmar F.; FILHO, Jodo Trindade C. Série IDP - Linha Doutrina - Manual Didatico de Direito
Constitucional. Sdo Paulo: Editora Saraiva, 2021. E-book. ISBN 9786555591088. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/#/books/9786555591088/. Acesso em: 12 mai. 2023. Pag. 146.

37 Brasil. Conselho Nacional de Secretarios de Salide. Assisténcia Farmacéutica no SUS / Conselho Nacional de
Secretarios de Saude. - Brasilia : CONASS, 2007. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores livro7.pdf. Acesso em 12 maio 2023. Pag. 18.


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf
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O financiamento da assisténcia farmacéutica ¢ constituido por trés componentes: (i)
componente basico da assisténcia farmacéutica — inseridos na rede de cuidados da atencao
basica, ou seja, de baixa complexidade; (i1) componente estratégico da assisténcia farmacéutica
— controle de endemias, como tuberculose, maléria etc; (iii)) componentes de dispensagao

excepcional — grupo de medicamentos da tabela de procedimentos ambulatoriais®.

4.2 Os limites estabelecidos pelo STF, em sede de repercussao geral, apos a Constituicao

Federal de 1988

O controle do judiciario sobre a atuagdo administrativa de implementacao de politicas
publicas, que sdo fungdes tipicas dos poderes Legislativo e Executivo, € objeto de comentarios

divergentes e criticas®.

Em desfavor da atuagdo judicial, alega-se afronta ao principio da separa¢ao dos poderes
e a inviabilidade do controle judicial por auséncia de base técnica para apreciar as questoes
atinentes as politicas publicas, bem como por nao ter condigdes de solucionar a falta de

I'eCLll"SOS4O.

Contrapondo os argumentos desfavoraveis, tem-se o artigo 5°, inciso XXV, da
Constituicao Federal prevendo que “a lei ndo excluirad da aprecia¢do do Poder Judiciario lesdo
ou ameaca a direito”. Logo, trata-se do exercicio da fungdo tipica do judiciario, ao qual cabe
proteger os direitos violados sem que isso seja considerado uma afronta ao principio da

separagio dos poderes*.

Quanto a falta de recursos, ha uma ponderacao se ¢ caso de insuficiéncia ou de mé

administracao®?.

38 Brasil. Conselho Nacional de Secretarios de Saude. Assisténcia Farmacéutica no SUS / Conselho Nacional de
Secretarios de Saude. - Brasilia : CONASS, 2007. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores livro7.pdf. Acesso em 12 maio 2023. Pag.31...

3% MENDES, Gilmar F.; FILHO, Jodo Trindade C. Série IDP - Linha Doutrina - Manual Didatico de Direito
Constitucional . S3o Paulo: Editora Saraiva, 2021. E-book. ISBN 9786555591088. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/#/books/9786555591088/. Acesso em: 09 mai. 2023. Pag. 145.

40 Idem.

4 Idem.

42 Idem


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf
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Em uma visdo do Poder Executivo acerca da judicializagdo da saude, Maria Paula e
Clarice Seixas® entendem que a atuagio do judicidrio resulta em um “direito a satde de uns

oposto ao direito a saude de muitos”.

Na li¢do de José Afonso da Silva** acerca da separagdo dos poderes:

Ha interferéncias que visam ao estabelecimento de um sistema de freios e contrapesos,
a busca do equilibrio necessario a realizagdo do bem da coletividade e indispensavel
para evitar o arbitrio e o desmando de um em detrimento do outro e especialmente dos
governados.

Nessa toada, ¢ oportuno adentrar nas decisdes, com repercussao geral, em que o STF
definiu relevantes teses em prol do direito a saude, no intuito de demonstrar as ponderagdes
realizadas em cada decisdo perante as controvérsias ja apresentadas entre o dever do Estado, os

principios e a escassez de recursos.

Para tanto, foram selecionados trés recursos, com repercussao geral, em que o STF
abordou o tematica da saude e delimitou atuacao do Estado acerca da assisténcia farmacéutica

pelo SUS.

Inicialmente, tem-se o julgamento do RE 566471 RG* em que, em sintese, questionava-
se aresponsabilidade do Estado em fornecer medicamento de alto custo para portador de doenga
grave diante da alegacdo de que a situacdo individual colocaria em risco o todo, a assisténcia

global para prover a saude.

Julgado o RE, firmou-se a tese constante no Tema 6, publicado em 2007, que estabeleceu
a tese de que ¢ “Dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a portador de doenca

grave que nao possui condi¢des financeiras para compra-lo.”

Em 2015, foi publicado o Tema 793 firmando a seguinte Tese:

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

4 BUCCI, Maria Paula D.; SEIXAS, Duarte C. Judicializa¢do da satde — DIG. Sdo Paulo: Editora Saraiva, 2017.
E-book. ISBN 9788547211295. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/#/books/9788547211295/. Acesso em: 11 mai. 2023. Pag. 34.

44 STLVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional Positivo/José Afonso da Silva -42. ed., rev. e atual./
até a Emenda Constitucional n. 99, de 14.12.2017. — Sao Paulo: Malheiros, 2019. Pag. 112.

% BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario RE 566471 RG, Relator(a): MARCO AURELIO,
Tribunal Pleno, julgado em 15/11/2007, DJe-157 DIVULG 06-12-2007 PUBLIC 07-12-2007 DJ 07-12-2007 PP-
00016 EMENT VOL-02302-08 PP-01685.
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Assim, ao julgar o RE 855178 RG* interposto pela Unido em face de acordio prolatado
pelo TRF da 5 Regido, a Unido pretendia o reconhecimento de sua ilegitimidade passiva para
eximir-se do cofinanciamento do medicamento pleiteado, uma vez que havia obrigacao de

custeio imposta na base de 50% para a Unido ao Estado que concedeu a medicagao.

A argui¢do, no mérito, se baseou em possivel afronta aos artigos 2° e 198 da CF/88,
aduzindo que o SUS ¢ guiado pelo principio da descentralizacdo e que o fornecimento da
medicacao seria obrigacao exclusiva dos 6rgaos locais, uma vez que a Unido ja teria cumprido
o seu dever ao liberar os recursos para os demais entes da federacdo e que entendimento

contrario tornaria a Unido uma espécie de “seguradora universal da satde publica”.

No entanto, o STF, pelo voto da maioria, reafirmou o entendimento jurisprudencial
dominante de que o polo passivo pode ser composto por qualquer um dos entes federados,
isoladamente, ou conjuntamente, uma vez que o tratamento médico se insere no rol dos deveres

do Estado, com base no contido no artigo 23, II da CF/88.

Dessa forma, demandas em matéria de satide que tenham como causa de pedir a negativa
pelo SUS ¢ de responsabilidade soliddria da Unido, dos Estados e dos Municipios, sendo,

portanto, todos os entes legitimados passivos.

Por ultimo, em 2020, a mais recente decisdo em sede de repercussao geral, acerca do

847

fornecimento de medicamentos, o STF julgou o RE 657718 e publicou em 2020 o Tema 500

4 JURISPRUDENCIA. O tratamento médico adequado aos necessitados se insere no rol dos deveres do Estado,
porquanto responsabilidade solidaria dos entes federados. O polo passivo pode ser composto por qualquer um
deles, isoladamente ou conjuntamente.

(RE 855178 RG, Relator(a): LUIZ FUX, Tribunal Pleno, julgado em 05/03/2015, PROCESSO ELETRONICO
REPERCUSSAO GERAL - MERITO DJe-050 DIVULG 13-03-2015 PUBLIC 16-03-2015)

47 Ementa: Direito Constitucional. Recurso Extraordindrio com Repercussdo Geral. Medicamentos ndo registrados
na Anvisa. Impossibilidade de dispensagdo por decisao judicial, salvo mora irrazoavel na apreciagao do pedido de
registro. 1. Como regra geral, o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos ndo registrados na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) por decisdo judicial. O registro na Anvisa constitui protegdo a
salde publica, atestando a eficdcia, seguranca e qualidade dos farmacos comercializados no pais, além de garantir
o devido controle de precos. 2. No caso de medicamentos experimentais, i.e., sem comprovacdo cientifica de
eficacia e seguranga, e ainda em fase de pesquisas e testes, ndo ha nenhuma hipétese em que o Poder Judicidrio
possa obrigar o Estado a fornecé-los. Isso, é claro, ndo interfere com a dispensagado desses farmacos no ambito
de programas de testes clinicos, acesso expandido ou de uso compassivo, sempre nos termos da regulamentagao
aplicavel. 3. No caso de medicamentos com eficacia e seguran¢ca comprovadas e testes concluidos, mas ainda
sem registro na ANVISA, o seu fornecimento por decisdo judicial assume carater absolutamente excepcional e
somente podera ocorrer em uma hipdtese: a de mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o pedido (prazo superior
ao previsto na Lei n2 13.411/2016). Ainda nesse caso, porém, sera preciso que haja prova do preenchimento
cumulativo de trés requisitos. Sdo eles: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no
caso de medicamentos drfaos para doengas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento
pleiteado em renomadas agéncias de regulagdo no exterior (e.g., EUA, Unido Europeia e Japdo); e (iii) a
inexisténcia de substituto terapéutico registrado na ANVISA. Ademais, tendo em vista que o pressuposto bdsico
da obrigacdo estatal é a mora da agéncia, as acGes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro
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que trata acerca do dever do Estado de fornecer medicamento ndo registrado pela ANVISA. A
tese firmada, pela maioria dos votos, foi no sentido de que, em regra, o Estado ndo pode ser
obrigado a fornecer medicamentos nao registrados na ANVISA, uma vez que tal registro visa
atestar a seguranca, eficacia e qualidade dos farmacos. Assim, a auséncia de registro na
ANVISA, que ¢ uma protecdo a saude publica, impediria o fornecimento de medicamento por

decisdo judicial, em regra.

No entanto, em situagdes excepcionais, ¢ possivel a concessdo por meio de decisao
judicial. Os parametros estabelecidos pelo STF foram: (i) existéncia de mora irrazoavel da
ANVISA em apreciar o pedido (acima do prazo constante na Lei n® 13.411/2016); (ii) existéncia
de pedido de registro do medicamento no Brasil (exceto medicamentos 6rfaos para doengas
raras e ultrarraras); (iii) existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de

regulacdo no exterior; (iv) inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

Além disso, o STF estabeleceu que “as acdes que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da
Uniao”.

Em sua decisdo, a Corte diferenciou o tratamento dado aos “medicamentos
experimentais” dos “medicamentos sem registros”, uma vez que o primeiro ndo possui
comprovagdo cientifica de eficdcia e seguranca, ja o segundo, possui eficicia e seguranca

comprovadas e testes concluidos.

Assim, de um lado em nenhuma hipétese o Judiciario podera obrigar o Estado a fornecer
os medicamentos experimentais. Por outro lado, de forma excepcional, poderd o Judicidrio
obrigar o fornecimento pelo Estado dos medicamentos sem registro, desde que obedecido os

parametros estabelecidos para sua concessdo que consiste no pressuposto basico de mora

na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido. 4. Provimento parcial do recurso
extraordinario, apenas para a afirmacdo, em repercussdo geral, da seguinte tese: “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 decis3o judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concesséo judicial de
medicamento sem registro sanitdrio, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido de registro
(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 6rfdos para doencas raras e ultrarraras);
(ii) 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 agdes que demandem fornecimento de medicamentos sem
registro na Anvisa deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido”.

(RE 657718, Relator(a): MARCO AURELIO, Relator(a) p/ Acérddo: ROBERTO BARROSO, Tribunal Pleno, julgado em
22/05/2019, PROCESSO ELETRONICO REPERCUSSAO GERAL - MERITO DJe-267 DIVULG 06-11-2020 PUBLIC 09-
11-2020)
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irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido acrescido de prova do preenchimento dos seguintes

requisitos:

(1) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos 6rfaos para doengas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do
medicamento pleiteado em renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e (iii) a
inexisténcia de substituto terapéutico registrado na ANVISA.

O Ministro Marco Aurélio, em seu voto sustentou que obrigar o Estado fornecer um
medicamento sem registro na ANVISA seria uma pratica de descaminho, uma vez que a

comercializacao seria proibida por auséncia de registro.

No entanto, destacou, ainda, a diferenciag¢do entre o caso em tela do caso RE 566471
RG, uma vez que apesar de neste ultimo ter sido decidido que ¢ dever do Estado o fornecimento
de medicamento, a situacdo era diversa, pois ndo se tratava de medicamento sem registro no

orgdo competente, sendo esse registro condi¢ao inafastavel para a concessdo do medicamento.
No entanto, o Ministro foi voto vencido.

O plenario, por maioria, entendeu que a decisdao proferida pelo Tribunal de Justica de

Minas Gerais foi acertada.

5 CONCLUSAO

O presente trabalho teve o escopo de expor ndo s6 conjunto de normas que regem o
direito a satde, mas também adentrar nos aspectos relacionados a assisténcia farmaceéutica,
notadamente no que tange a judicializagdo de demandas como uma forma de garantia desse

direito.

E um tema polémico e complexo, no qual se pode concluir que muitos esforgos ainda
serdo exigidos de todos os entes federativos para reducdo desse crescente processo de
“judicializacdo”, com a adocdo de politicas publicas que prezem pela melhor gestio dos

recursos financeiros destinados a saude.

Quaisquer que sejam as politicas publicas adotadas, estas deveriam priorizar a
universalidade, para que ndo se precise recorrer ao judicidrio nos moldes como ocorre na
atualidade, uma vez que, apesar da CF/88 garantir a inafastabilidade de jurisdi¢do, nem todos
tem acesso a esta garantia, quer seja por questdo afeta a falta de conhecimento, quer seja por

questao econdmica.
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