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RESUMO

O presente trabalho pretende abordar o tema do direito a satide, com énfase na prestagéo de
servigos de fornecimento de medicamentos, a partir de uma leitura constitucional do referido direito
e dos respectivos servigos postos como dever do Poder Publico na Carta Magna. Pretende-se entéo,
esclarecer o fendbmeno da judicializacdo da saude, observando a construcdo historica-
jurisprudencial do Supremo Tribunal Federal sobre o tema, apontando, ao final, os pardmetros
fixados pela Corte nos casos em que se discutiu o fornecimento de medicamentos por parte do
Poder Publico.
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1. Introdugéo

O direito a satde é um direito fundamental que se consolidou da forma como se apresenta atualmente
a partir da Constituicdo de 1988, que o colocou como fatia para concretizacdo do principio da dignidade da

pessoa humana, epicentro axioldgico do ordenamento juridico.

A prestacdo de servigos publicos de saide passou a ser um dever do Poder Publico a partir da adogdo
de um modelo de satide publica igualitaria e universal, o Sistema Unico de Satde — SUS. Coube a legislagio
infraconstitucional regulamentar o citado sistema, o que ocorreu com o advento da Lei n° 8.080 de 1990, que
organiza o funcionamento dos servicos de salde publica e dispde sobre a promocéo, protecao e recuperacdo
da saude dos cidaddos brasileiros.

O SUS exprime a importancia da concretizacdo do direito a saude, principalmente no que tange a
prestacao de servicos a populacdo economicamente hipossuficiente e socialmente mais vulneravel, porém nédo

esta blindado a falhas.

Diante disso, o presente trabalho busca se debrugar sobre um dos grandes problemas que toda essa
sistematica constitucional da satde desemboca, sua judicializacdo. Tal fendmeno, nada mais €, do que a busca,

através do Poder Judiciario, pela concretizacdo de um direito previsto constitucionalmente.

Esse fendmeno vem se manifestando em linha ascendente ao longo das Gltimas décadas, sobretudo no
que diz respeito ao fornecimento de medicamentos por parte do Poder Publico, que é um dos principais focos
da judicializacdo na seara da salde a vista dos grandes avancos conquistados pela ciéncia e pela industria
farmacéutica nos Gltimos anos. Essas demandas vém crescendo desde o inicio dos anos 2000 com 0s
emblematicos casos de pacientes que pleiteavam os famosos coquetéis medicamentosos para tratamento da
AIDS.

Diante desse panorama, surge o embate entre a essencialidade do direito a salde versus as questdes
orcamentarias e organizacionais da Fazenda Publica, incumbindo ao presente estudo, a anélise do direito a
salde e a sistematica do SUS, bem como o fenémeno da judicializacdo a partir de uma interpretacédo
sistematica, com foco para Politica Nacional de Medicamentos, para que seja possivel tracar um panorama

de como o Supremo Tribunal Federal vem se comportando em meio a essa judicializagdo ao longo do tempo.

Ao final, passa-se a analise dos parametros e critérios ja adotados pelo Supremo Tribunal Federal nos



casos julgados pela corte quanto ao tema do fornecimento de medicamentos pelo Poder Publico, a partir de
uma construcdo, que busca destrinchar as consideracdes tomadas pela jurisprudéncia e que impactam

diretamente a vida dos cidaddos brasileiros.
2. O direito a saude na Constituicédo de 1988

A Constituicdo de 1988 representa um marco na historia constitucional brasileira diante da ampla
gama de direitos por ela positivados e da adogdo de ferramentas para sua efetivagdo. No que tange ao direito
a salde, esteve inserida em uma conjuntura historica da época e foi fortemente influenciada pelos Tratados

Internacionais de Direitos Humanos.

O supracitado direito foi, portanto, posto como direito social-fundamental, presente no art. 6°e no
Capitulo da Ordem Social em diversos artigos, sendo fixado como direito de todos e dever do Estado pelo art.
196, todos da Constituicdo Federal de 1988.

O conceito de saude prescrito foi amplo, objetivando também a integridade da pessoa humana e a
diminuicdo das desigualdades, além de apresentar um carater preventivo e social muito fortes, denotando que
todo o ambiente onde a vida se desenvolve deve ser pensado em prol da promocao e da efetividade da salde

dos brasileiros, em congruéncia com o aspecto conferido pela Declaracdo Universal de Direitos Humanos.

O direito a satde, como previsto na Constituicdo de 1988, se concretiza sobretudo através dos servicos
publicos prestados pelo Estado. Sua previsdo constitucional atribui-lhe aplicabilidade imediata e ja fora
superada pela doutrina a concepg¢do de que seria meramente norma programatica, sendo verdadeiro direito

subjetivo.

Outrossim, da mesma forma que os demais direitos sociais, o direito a satde possui duas facetas, uma
de natureza negativa, exigindo que o Estado e terceiros se abstenham da prética de atos que violem a saude e
outra positiva, que se concretiza por meio do fornecimento por parte do Estado de todas as medidas que

previnam e tratem doencas.

Sendo intrinseco ao fundamento do Estado Democratico de Direito, assim como todos os direitos
sociais, orienta-se por dois principios: o principio da universalidade e da igualdade de acesso, sendo
promovido através do Sistema Unico de Salde, formado por uma rede hierarquizada e regionalizada de

servicos, que € o meio pelo qual o Estado o promove a coletividade.



A universalidade é protecdo destinada ao ser humano enquanto género, sem distingdo e deve orientar
o0 Poder Publico, que pode ser responsabilizado tanto pelas situagdes em que esse direito ndo restar garantido,

como quando prestado de forma ineficiente.

A titularidade do direito a satde pertence a todos, ja que doutrina e jurisprudéncia entendem pelo ndo
acolhimento da interpretacdo restritiva do caput do art. 5° da Constituicdo, que expressa que os direitos ali
previstos sdo garantidos “aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais”, optando por vislumbrar o

ordenamento de maneira sistémica e prestigiado o direito a vida.

A igualdade implica em um mesmo nivel de oferta de cuidados com a saude para todos os que dela
necessitarem. Por fim, a faceta da liberdade dita que todos devem possuir a capacidade e liberdade de
determinar os tratamentos os quais se submeterdo, tendo de ser possivel, perante uma analise médico-

cientifica, optar pela melhor alternativa existente.

A salde, como direito eminentemente social, esta posta na Secéo Il, do Capitulo 11, do Titulo VIII da
Constituicdo Federal e assim sendo, pode-se concluir que o Sistema Unico de Salide esta inserido no sistema
de seguridade social, embora apresente suas diretrizes e principios proprios.

As diretrizes do Sistema Unico de Satde encontram-se no art. 198 da Constituicio Federal e so elas:
a descentralizacdo, a assisténcia integral e a participacdo da comunidade. As trés esferas da federacdo devem
atuar através de uma rede descentralizada, regionalizada e hierarquizada e, além disso, unificadas por uma

direcdo Unica que, em nivel federal é o Ministério da Salde.

A Lei Organica de Saude, regulamenta o Sistema Unico de Saude, suas acdes e servicos, afirmando
constituir o SUS na prestacdo de servicos por parte de 6rgdos e instituicdes nos trés niveis da federacéo,

cabendo a iniciativa privada a participacdo em carater complementar.

O Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, por sua vez, regulamenta a Lei n® 8.080/90 e padroniza
a nivel nacional as aces e servicos, atraves da Relacdo Nacional de AcGes e Servicos de Saude - RENASES
e 0s medicamentos ofertados pelo sistema, através da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAME.

3. A politica de medicamentos do SUS

No que tange especificamente ao servico de fornecimento de medicamentos, ha previsdo de que a



atuacdo do SUS incluiu a assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica e ainda a formulagéo de uma

politica de medicamentos, que é, por sua vez, uma espécie de servico publico de salde.

Em 1998 foi formulada, pelo Ministério da Saude, a Politica Nacional de Medicamentos (PNM),
aprovada pela Portaria n° 3.916, de 1998, que buscou visar a qualidade, seguranca e eficacia dos

medicamentos, bem como o acesso por parte da populacdo daqueles considerados essenciais.

De mais a mais, a legislagdo infraconstitucional repartiu as atribuicGes de cada ente da federacéo
dentro do Sistema Unico de Saude. Com relacdo ao fornecimento de medicamento, a Lei n° 8.080/90 néo
disciplinou essa reparticdo, porém, o Decreto n® 7.508/11 estabeleceu competir a Unido a elaboracdo da

RENAME, uma relagdo nacional de medicamentos que devem ser distribuidos pelo SUS.

Os referidos farmacos sdo divididos da seguinte forma: os medicamentos estratégicos, (Portaria do
Ministério da Saude n° 204/2007), que sdo direcionados a programas especificos do SUS, como, por exemplo,
tratamento para AIDS; os componentes basicos de assisténcia farmacéutica, que destinam-se a atencéo béasica
de saude (Portaria do Ministério da Satde n° 1.555, de 30 de julho de 2013); e 0s componentes especializados
de assisténcia farmacéutica (Portaria n® 1.554 do Ministério da Salde, de 30 de julho de 2013).

Afora isso, a Lei n® 12.401/2011 criou a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Salde (CONITEC), responsavel pela incorporacdo, exclusio e alteracio dos novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteracdo do protocolo clinico ou
diretriz terapéutica no &mbito do SUS, com atribui¢do do Ministério da Saude.

Outrossim, a politica de assisténcia farmacéutica deve observar os parametros impostos pelas normas
de vigilancia sanitaria, somente podendo ser industrializados e comercializados aqueles que possuam 0

registro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

As listas mencionadas devem ser devidamente monitoradas para que haja um controle maior das
necessidades da populacdo e como forma de otimizag&o de gastos publicos, porém ha que se ter em conta que
ndo possuem o conddo de contemplar todo e qualquer tipo de necessidade, isto €, atuam como forma de

organizacéo do sistema e ndo podem ser tidas de maneira taxativa.
4. A judicializagéo do direito a saude

Como elucidado, o direito a salde esta inserido na ordem constitucional brasileira como direito



fundamental, garantido a todos através de um sistema unico, devendo ser prestado de forma integral e

universal.

Ocorre que, cresce, cada vez mais, 0 numero de demandas levadas ao Poder Judiciario como forma de
exigir o cumprimento desse direito. S0, em sua maioria, acdes individuais pleiteando fornecimento de

medicamentos, tratamentos médico-hospitalares, procedimentos cirdrgicos, dentre outras prestacoes.

Através do que muitos autores chamam de doutrina da efetividade, o direito constitucional é norma e
o Poder Publico, por sua vez, ndo pode eximir-se de efetivar os direitos os quais esta obrigado a prestar. Nos
casos em que for percebido um descumprimento de qualquer direito fundamental, seu titular podera buscar

sua reparacdo ou efetivacdo através do canal judicial.

Diante desse panorama, o Poder Judiciario atua como meio concretizador de atividades que, em tese,
seriam tipicamente praticadas pelos Poderes Legislativo e Executivo. Por esse motivo, ha quem entenda o
fendmeno da judicializacdo como uma ameaca a ordem democratica sob a alegacdo de que se transfere ao
judiciario o desenvolvimento de politicas de competéncia da administragdo publica, relativizando o principio

da separacao dos poderes.

Noutro giro, parcela da doutrina e jurisprudéncia enxerga a judicializacdo dos direitos sociais como
aperfeicoamento democratico e, no caso do direito a saide, um mecanismo de desenvolvimento do préprio
SUS. Esse também foi o entendimento do Supremo Tribunal Federal no julgamento do Agravo Regimental
em Recurso Extraordinario n® 39.3175/RS.

Ainda assim, é preciso encarar que, muito embora a judicializacdo seja meio idéneo a concretizar o
direito a saude e o fundamento legal para tanto encontra-se no préoprio texto constitucional, inegavel é gque tal

fendmeno acarreta certas consequéncias préaticas, principalmente no orcamento publico.

Nesse sentido, 0 Poder Judiciario possui uma complexa missao de buscar solugdes para o crescimento
das demandas, como também, nos casos concretos, ponderar os principios da dignidade humana,

essencialidade da satde e limitacdo orcamentéria.

Dessa maneira, resta evidente que o fendmeno da judicializacao da sadde, principalmente no que tange
ao fornecimento gratuito, por parte do Poder Publico, de medicamentos € uma questdo relevante e que merece
ser discutida, principalmente sob o viés que traduz o principio do acesso a justica e se coaduna com a

participacdo democratica, sobretudo, dos grupos que originalmente ndo possuem meios para vocalizar seus



anseios junto ao Poder Politico.
5. Construcdo jurisprudencial do STF sobre o tema

Tendo partido da analise da abrangéncia do direito a saide no ordenamento juridico brasileiro, dos
servicos de saude como dever do Poder Publico a partir da perspectiva da questdo especifica dos
medicamentos e do fendmeno da judicializagéo, passa-se a abordagem de como o Supremo Tribunal Federal

vem tratando a questdo das demandas de medicamentos a partir de uma construgéo historica.

Em um primeiro momento, o Supremo Tribunal Federal adotou um posicionamento extensivo do
direito a saude. Ainda em 1997 no julgamento da Medida Cautelar na Peticdo n° 1.246/RS, que tratava de um
menor, portador de doenca rara, que pleiteava o custeio por parte do estado do Unico tratamento que Ihe
poderia manter vivo, o Ministro Celso de Mello afirmou a prevaléncia do direito a vida em detrimento dos

interesses financeiros do Estado.

Nesse sentido, o Tribunal entendeu, em diversos casos, que o Estado deveria fornecer os
medicamentos pleiteados por aqueles que ndo possuissem condicdes financeiras para arcar com 0s seus custos,
em prol do direito a vida, do principio da dignidade humana e a partir da interpretacdo ampla do art. 196 da
CRFB/88, como verificou-se no julgamento do Agravo de Instrumento n° 238.328/RS e no RE n° 271.286/RS,
guando o Tribunal entendeu que o direito a saude, indissociavel ao direito a vida, caracteriza-se por ser direito
fundamental, sendo dever do Poder Publico a distribuicdo gratuita de medicamentos as pessoas carentes.
Ambas as demandas supracitadas pleiteavam a concessdo de medicamentos para o tratamento da Sindrome
da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS).

Sobre o tema, 0 ano de 1996, foi o grande divisor de aguas no que tange ao posicionamento do Poder
Judiciario em garantir o fornecimento de medicamentos para AIDS. Até entdo, as demandas eram todas
negadas sob a alegacao de que art. 196 da CRFB/88 seria uma norma programatica e por isso insuscetivel de
produzir efeitos juridicos. Posteriormente, tendo em vista a quantidade de demandas levadas ao Poder
Judiciario sobre a tematica e com o advento da Lei n° 9.313 de 1996 e consequente estruturacdo de um

programa nacional para o tratamento da doenga em 1997, os pleitos passaram a ser julgados procedentes.

Assim foi consolidado o entendimento no sentido de que era obrigacao do Estado o fornecimento de
medicamentos aos pacientes que ndo possuissem recursos para sua obtencdo. Além disso, no RE n°

195.192/RS, o relator do caso, Ministro Marco Aurélio, entendeu incumbir ao Estado, enquanto género, a



aquisicdo e o fornecimento de medicamentos em casos de doencas raras, alcancando os trés entes da

federacéo.

Em 2004 houve o julgamento da ADPF n° 45, que, muito embora tenha sido extinta sem andlise de
mérito, oportunizou o Ministro Relator Celso de Mello, na fundamentacdo de sua decisdo monocratica,
discutir, dentre outras coisas, a questdo da interferéncia do Poder Judiciario na implementacdo de politicas

publicas de salde.

O Ministro entdo defendeu, pela primeira vez no ambito do STF, que o Poder Judiciario poderia
interferir na implementacdo de politicas publicas nos casos em que Poder Publico descumprisse com 0s
encargos que lhes sdo atribuidos, de modo a prejudicar a eficacia e integridade de direitos individuais e
coletivos, principalmente dos direitos econdémicos, sociais e culturais, que podem ser violados por agdes ou

omissoes.

Ademais, o supramencionado Ministro, acrescentou que, embora alguns direitos fundamentais,
principalmente os sociais, dependam de recursos financeiros estatais, 0 Estado ndo pode invocar o principio
da reserva do possivel como forma de eximir-se de suas obrigacdes constitucionalmente previstas. Nada
obstante, € possivel perceber uma tendéncia, a partir do ano 2000, de fortalecimento do referido principio

como fundamento restritivo do acesso a saude nos julgados da Corte.

Na mesma linha ampliativa adotada pela Corte em um primeiro momento, em 2007, a Ministra Ellen
Gracie julgou uma Suspensdo de Seguranca e em seu voto entendeu que, em regra, 0s medicamentos
pleiteados em juizo para tratamento daqueles que ndo possuam condicGes financeiras para paga-los devem
conter registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, todavia, se comprovado através de laudos
médicos que as drogas existentes em ambito nacional apresentam-se como inoperantes, merece resposta
positiva do Poder Judiciario o pleito, tendo que haver a comprovacao detalhada por prescricdo médica do

medicamento sem registro.

A frequéncia cada vez maior das demandas, fizeram com que o entdo Presidente do STF, Ministro
Gilmar Mendes, convocasse uma Audiéncia Pablica para discutir as questdes sobre o direito a saude nos

meses de abril e maio de 2009.

A Audiéncia Publica n° 04 do STF promoveu a oitiva de diversos especialistas da area juridica e da

salide, bem como gestores e usuarios do SUS. Seu intuito era facilitar os Ministros da corte a lidar com os



processos a serem julgados sobre o tema e estabelecer diretrizes a serem seguidas pelos demais magistrados

do pais.

Ja com auxilio das conclus6es tidas na audiéncia, no mesmo ano de 2009, no julgamento do Agravo
regimental no Agravo de Instrumento n° 553.712/RS, o STF afirmou a possibilidade de blogueio de valores
dos cofres dos entes publicos a fim de assegurar o fornecimento gratuito de medicamentos em favor de pessoas
hipossuficientes.

No ano seguinte, o Supremo Tribunal Federal teve a primeira chance, apds a Audiéncia Publica, de
expor seu entendimento, em um julgado que tratava da obrigatoriedade de fornecimento de medicamentos
pelo Poder Publico de maneira mais ampla, o0 Agravo Regimental na Suspensao de Tutela Antecipada n° 175.
Dessa forma, a corte interpretou o art. 196 da CRFB/88 e fixou parametros norteadores, mesmo que sem

carater vinculante, para os casos que fossem julgados a partir de entéo.

O Miinistro Relator Gilmar Mendes, ponderou a dimensdo prestacional dos direitos sociais com a
possibilidade de interferéncia do Poder Judiciario na sua concretizacdo, sobretudo, do direito a salde.
Ressaltou que o direito a salde, como esté disposto no art. 196 da CRFB/88, identificado a partir de seu
carater individual e coletivo, ndo pode ser reduzido ao que muitos denominam de mera norma programatica
e incapaz de produzir efeitos. Asseverou ainda que a garantia judicial possivel de tal direito estaria sim

condicionada ao ndo comprometimento do préprio SUS.

Com relacdo ao fato de ser o direito & saide um dever do Estado, entendeu Gilmar Mendes que a
competéncia da prestacdo de servigos de salde € comum, dos trés entes da Federagdo por forca do art. 23, 11
da CRFB/88. Assim, tanto a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios podem figurar como
legitimados passivos nas demandas em que a causa de pedir seja a negativa de prestacfes de saude pelo
Sistema Unico de Satde, afirmando tratar-se de responsabilidade solidaria dos entes da federac&o.

Apreciou-se nessa oportunidade a controvérsia envolvendo os casos em que ndo ha previsao da politica
publica pleiteada. O primeiro parametro estabelecido foi a imprescindibilidade de averiguacdo da negativa.
Isto é, se ha uma omisséo legislativa ou administrativa, se ha uma decisdo administrativa de ndo fornecimento

ou se ha uma vedacéo legal para a dispensacdo do medicamento ou tratamento.

A primeira conclusdo em que se chegou foi a proibicdo da Administracdo Publica fornecer
medicamento néo registrado na ANVISA. A Lei Federal n°® 6.360/76, em seu art. 12, veda a industrializacéo,

venda ou consumo antes do registro no 6rgdo competente, por se tratar de uma questdo de seguranca



econdmica e da propria eficécia e qualidade do farmaco. Entretanto, entendeu a corte que a regra trazida pelo
dispositivo legal mencionado ndo se trata de uma regra absoluta, ou seja, ha a possibilidade de o medicamento

ndo registrado ser autorizado para uso pela propria ANVISA, por 6bvio, em situacdes excepcionais.

Com relacéo a questdo dos medicamentos e tratamentos ndo fornecidos pelo SUS, o Ministro entendeu
que existem duas hipoteses possiveis, a primeira trata dos casos em que existe um tratamento alternativo, mas
que ndo se amolde ao caso especifico do paciente demandante e a segunda quando o SUS realmente ndo

possuir um farmaco que trate da patologia em questéo.

Na primeira hipotese, foi consignado que, ha a possibilidade de, diante do caso concreto, de
fornecimento de tratamento diverso, porém o SUS adota Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas que
definem o diagndstico e tratamento para cada caso a partir de uma medicina baseada em evidéncias e por isso,
devem prevalecer os tratamentos ja fornecidos pelo SUS. Afirmou ainda, que ha necessidade de atualizacéo
periddica dos protocolos do SUS e, com isso, a consequéncia de que ha a possibilidade de os usuarios

contestarem judicialmente tais protocolos.

Quanto a segunda situacao descrita supra, de um tratamento ndo fornecido pelo SUS, deve haver uma
diferenciacédo entre os tratamentos denominados experimentais e aqueles que ainda néo sdo fornecidos pelo
sistema de saude brasileiro. Segundo o Ministro, 0s tratamentos meramente experimentais ndo podem ser
objeto de demandas que possam compelir o Estado a fornecé-los, ja que, como esclarecido por especialistas
na Audiéncia Publica n° 04, esses tratamentos ainda ndo podem ser comprados em nenhum pais do mundo,
ja os tratamentos que ainda nao foram incorporados pelo SUS devem ser tratados de forma diversa, podendo

a omissao administrativa para determinada patologia ser impugnada através de acdes coletivas ou individuais.

Nessa mesma oportunidade, o Plenario do Supremo tribunal Federal indeferiu mais oito recursos do
Poder Publico, para além da Suspensdo de Tutela Antecipada n° 175, contra decisdes judiciais que
determinavam a obrigatoriedade do SUS fornecer medicamentos de alto custo para o tratamento de doengas
graves que ndo possuiam os medicamentos oferecidos pelo sistema de saude publica brasileira, quais sejam
as Suspensdes de Tutela de nimero 211 e 278, as Suspensdes de Seguranca de numero 3724, 2944, 2361,
3345 e 3355 e a Suspensdo de Liminar n® 47,

Trilhando sua construgéo jurisprudencial, o Supremo Tribunal Federal julgou, mais recentemente, o
RE n° 855.178, com repercussao geral reconhecida. O mérito do processo foi julgado e a tese de repercussao

geral fixada. No mérito reconheceu-se que o tratamento médico adequado para aqueles que necessitam é um



dever do Estado, sendo esse dever de responsabilidade solidaria dos trés entes da federagéo, podendo qualquer
um deles figurar o polo passivo da demanda, 0 que acabou por corroborar a jurisprudéncia anterior da Corte,

ja mencionada.

A tese fixada no Tema 793 dita que os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum,
sdo solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na area da salde, tendo em vista os critérios
constitucionais de descentralizacdo e hierarquizagdo. Assim, compete & autoridade judicial direcionar o
cumprimento das prestacbes em cada demanda, conforme as regras de reparticdo de competéncias,

determinado o ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro indevido.

Outro processo importante julgado recentemente foi 0 RE n° 657.718, de relatoria do Ministro Marco
Aurélio, que se encontra no STF desde 2011, quando também foi reconhecida a repercussao geral do tema
constitucional suscitado, qual seja a obrigatoriedade, ou ndo, de o estado fornecer medicamento experimentais
e nao registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Nesse caso, a tese no tema 500 de Repercusséao

Geral foi fixada da seguinte maneira:

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 decisio judicial. 3. E possivel,
excepcionalmente, a concessao 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
oOrféos para doengas 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 a¢des que
demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas
em face da Unido.

Pode-se perceber que houve uma mudanca de entendimento com relacdo a anterior jurisprudéncia da
corte, que ndo impunha tantos requisitos a serem cumpridos nos casos dos medicamentos sem registo na
ANVISA, impondo, a partir do novo entendimento, a mora irrazoavel do 6rgéo administrativo como condicdo
para sua concessao, além do preenchimento de trés requisitos. Ademais, nesses casos, as acdes devem ser

propostas em face da Unido obrigatoriamente.

Por fim, outro processo que merece destaque, € 0 Recurso Extraordinario n°® 566.471, que trata da
obrigatoriedade de o Estado fornecer medicamento de alto custo a portador de doenga grave que ndo possui
condic@es financeiras para compra-lo. O Recurso Extraordinario foi interposto pela Procuradoria Geral do
Estado do Rio Grande do Norte, que foi condenado em primeira e segunda instancia ao fornecimento de

medicamento de alto custo a autora da acéo.



O acoérdéo do Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Norte recorrido manteve a decisao de
primeiro grau e afirmou ainda que a deciséo judicial que obrigou o Estado ao fornecimento do medicamento
ndo violou a legislacdo orcamentaria, posto que a utilizacdo de valores reservados a saude, previstos na lei

orcamentaria estadual, ndo possuem destinatarios pré-definidos.

A existéncia de repercussdo geral no tema suscitado foi reconhecida em plenério virtual em 03 de
dezembro de 2007, por unanimidade, qual seja a obrigatoriedade de o Poder Publico fornecer medicamento

de alto custo a quem ndo tenha condic¢des financeiras.

Em 2008, o Ministério Publico Federal apresentou parecer pelo desprovimento do recurso do ente
estadual, afirmando que o Estado néo pode furtar-se de cumprir com obrigacao que torna efetiva prestacao de
salde a um cidadao, mesmo que o remédio ndo esteja previamente elencado em listas, tendo em conta tratar-

se de pessoa carente e desde que comprovada a imprescindibilidade do tratamento para a vida do cidadéo.

Em 2015, o Estado do Rio Grande do Norte pugnou pelo reconhecimento do prejuizo da demanda,
haja vista que o medicamento objeto da a¢do j& havia sido incorporado ao Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS, porém os ministros entenderam que como o recurso havia tido
repercussao geral reconhecida seria mais coerente decidir por dar sequéncia, de modo que a Corte pudesse

pacificar a matéria.

Todos os ministros entenderam que o Estado s6 esta obrigado a fornecer medicamentos de alto custo,
fora das listas do SUS, em casos excepcionais, porém a tese até hoje ndo foi fixada, apenas tendo cada um

dos ministros, em seus votos, contribuido de certo modo com 0s possiveis parametros.

O voto da lavra do ilustre Ministro Relator Marco Aurélio defende uma manutencédo de entendimento,
visando prestigiar a maxima efetividade dos direitos fundamentais, principalmente os sociais. Acrescenta que
os direitos sociais revelam uma dimenséo muito forte do minimo existencial e por isso podem ser plenamente
judicializaveis. Através de uma construgdo jurisprudencial da Corte, defende que ao longo de mais de duas
décadas o STF vem assegurando o fornecimento de medicamentos aos que ndo possuem recursos para adquiri-
los. Com relacdo aos parametros para fixacdo da tese, defende que os dois principais elementos a serem
analisados conjuntamente séo: a imprescindibilidade do medicamento para a concretizagdo do direito a satde,
gue pode ser comprovada através de laudo médico, e a incapacidade financeira do demandante, que pode ser
demonstrada diante da auséncia de recursos financeiros capazes de custear o medicamento pleiteado,

acrescentando ainda a questdo da solidariedade familiar anterior ao dever estatal.



O voto do Ministro Luis Roberto Barroso, afirmou ndo existir dividas quanto as demandas judiciais
que tenham por objeto medicamento incorporados pelo SUS, pois nesses casos existe a obrigacdo do Estado
de fornecer o medicamento, tendo o requerente que comprovar (i) a necessidade do farmaco e (ii) a prévia
tentativa de obtencdo por via administrativa. Ja nos casos de demandas por medicamentos nao incorporados
pelo SUS, o Estado ndo estaria obrigado a fornecé-los, em regra, sendo excepcionalmente fornecidos se
averiguados no caso concreto cinco requisitos cumulativos: (i) a incapacidade financeira de arcar com 0s
custos do farmaco; (ii) a demonstracdo que a ndo incorporacdo ndo se deu por decisdo expressa do Orgao
competente; (iii) a comprovacao da inexisténcia de substituto incorporado pelo SUS; (iv) a comprovacao da
eficacia do medicamento com base na medicina baseada em evidéncias; e (v) a propositura da demanda

necessariamente em face da Unido.

O voto do Ministro Edson Fachin, em suma, concorda que, em casos excepcionais, o Estado pode ser
condenado ao fornecimento de medicamento ndo incorporado nas listas e diretrizes do SUS, obedecendo 0s
seguintes parametros: (i) a demonstracdo de prévio requerimento administrativo junto a rede publica; (ii)
preferencial prescricdo por médico ligado a rede pablica; (iii) preferencial designacdo do medicamento pela
Denominacdo Comum Brasileira; (iv) justificativa da inadequacdo do medicamento dispensado pelo SUS
para o caso do paciente ou de sua inexisténcia nos programas; e (v) necessidade de laudo meédico indicando a

imprescindibilidade do tratamento, com amparo na Medicina Baseada em Evidéncias.

O Ministro Alexandre de Moraes, defendeu que a tutela judicial sera excepcional e exigira: (i) a
comprovacao de hipossuficiéncia financeira do requerente para o custeio do medicamento; (ii) laudo médico
que comprove a necessidade do medicamento, elaborado por perito de confianca do magistrado e
fundamentado na Medicina com Base em Evidéncia; (iii) certificacdo pela CONITEC da inexisténcia de
indeferimento do medicamento pelo 6rgéo e inexisténcia de substituto ja incorporado pelo SUS; (iv) atestado
emitido pela CONITEC que afirme a eficacia e seguranca do medicamento para as diferentes fases da doenca

ou do agravo a saude do requerente, no prazo maximo de 180 dias.

A Ministra Rosa Weber enfatizou o postulado da dignidade humana e frisou que a Corte deve
prestigiar a jurisprudéncia existente por forca da segurancga juridica. Sendo assim, em caso de litigios judiciais
de medicamentos ndo incorporados pelo SUS, inclusive os de alto custo, o Estado tera a obrigacao de fornecé-
lo em carater excepcional, desde que comprovados cumulativamente os seguintes requisitos: (i) prévio
requerimento administrativo e a comprovacao por laudo medico da rede publica de salde a respeito da
imprescindibilidade do medicamento, bem como da ineficacia dos farmacos fornecidos pelo SUS; (ii)



indicacdo do medicamento na Denominagdo Comum Brasileira; (iii) comprovacdo de que o cidaddo ndo
possuiu condicBes financeiras para obtengdo do farmaco; (iv) a existéncia de registro na ANVISA; e (v) a

veiculacdo da demanda, preferencialmente, por processo coletivo.

Para o Ministro Ricardo Lewandoski os parametros a serem adotados nesse caso seriam: (i)
comprovacao do alto custo do tratamento somado a impossibilidade da familia e do paciente arcarem com
seus custos; (ii) laudo técnico oficial que demonstre a necessidade do remédio no caso; (iii) comprovacédo da
inexisténcia do tratamento no SUS ou de que eventual tratamento disponivel ndo surtiu efeito no caso
concreto; (iv) comprovacao de que a eficacia do medicamento foi testada e aprovada ou da demora irrazoavel
da agéncia reguladora; (v) comprovacdo de que o farmaco nédo tenha sido reprovado pela ANVISA; (vi)

juntada de informes periodicos do paciente por meio de relatorios sobre seu tratamento.

O Ministro Gilmar Mendes, ao proferir seu voto, entendeu que nos casos de medicamentos de alto
custo gue ndo constem na lista de medicamentos dispensados pelo SUS, a principio, ndo ha o dever do Estado
em fornecé-lo, porém em casos excepcionais, pelo principio da justiciabilidade, o Poder Judiciario podera
reconhecer o dever do estado para determinado cidaddo, atendidas as seguintes condig¢Ges: (i) prova
documentada da necessidade do paciente; (ii) laudo pericial indicando a eficiéncia do tratamento; (iii)

inexisténcia de substituto terapéutico no SUS; e (iv) a incapacidade financeira do paciente.

O Ministro Luiz Fux, na sessdao plenaria do dia 11 de marco de 2020, quando proferiu seu voto,
entendeu que como cada integrante da Corte formulou seus proprios requisitos para considerar o carater
excepcional, embora alguns sejam coincidentes, sugeriu que a tese fosse fixada em data posterior,

oportunidade na qual 0s requisitos possam ser reunidos.

Salienta-se que, muito embora o Gltimo caso em comento ainda ndo tenha sido julgado pela Corte,
quando tal fato ocorrer, se encerrara um ciclo de julgados que tratam da questdo da judicializacdo da saude e
fornecimento de medicamentos, com diversas teses fixadas, tornando a questdo preenchida com maior

seguranca juridica até ent&o.

De mais a mais, sobre essa questdo ha uma tese fixada no Tema Repetitivo n® 106 do Superior Tribunal
de Justica , que trata exatamente do mesmo tema, o0 que, por certo, sera norteador também para a fixacao da

tese no ambito do STF.

Para o STJ, a concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS exige a

presenca cumulativa dos seguintes requisitos: (i) a comprovacao, por meio de laudo médico fundamentado e



circunstanciado expedido por médico que assiste 0 paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, assim como da ineficécia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS;
(if) aincapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; e (iii) a existéncia de registro

do medicamento na ANVISA, observados 0s usos autorizados pela agéncia.
6. Concluséo

Conclui-se, portanto, que o direito & saude é um direito fundamental social, posto na Constituigdo
Federal de 1988 e que se caracteriza por ser direito subjetivo e dever do Estado mediante implementacédo de

politicas publicas.

No Brasil, o Sistema Unico de Satde, modelo universal de servigo publico, foi pensado e desenvolvido
para dar efetividade ao mencionado direito, através de atendimento igualitario. Inserido nesse sistema,
encontra-se a Politica Nacional de Medicamentos que pretende organizar a dispensacdo, dos trés entes da

federacdo, de farmacos para atendimento da populacéo.

Noutro giro, hd anos pode-se notar um movimento crescente de demandas junto ao Poder Judiciario
com o fito de possibilitar acesso as mais variadas prestagdes de salde. Esse fendmeno chamado de
judicializacdo da salde recebe muitas criticas, tanto por parte dos proprios atores do Poder Judiciario, da
academia e principalmente de gestores de salde e autoridades governamentais, porém também € visto como

forma democrética de acesso a direitos.

Com uma lupa direcionada para a questdo dos medicamentos, o presente trabalho tentou demonstrar
a construcdo jurisprudencial que se fez ao longo do tempo a partir dos julgados do Supremo Tribunal Federal

sobre a tematica.

Ressalta-se que, recentemente, a corte estabeleceu diversos pardmetros a serem seguidos por
magistrados de todo o pais, para casos diversos envolvendo o fornecimento de farmacos pelo Poder Publico,
tendo adotado a dindmica da Repercussdo Geral, fixando teses que puderam gerar mais seguranca juridica
tanto para os operadores do direito como para o0s jurisdicionados, sendo certo que, como visto, ainda ha um

dos casos, talvez 0 mais emblematico deles, pendente de fixag&o da tese.

Certo € que, a fixacdo das teses nos temas de repercussédo geral pelo STF, ndo pode servir como meio
de inibir o ajuizamento de demandas ou limitar o acesso a justi¢a, mas sim como parametros norteadores em

prol da seguranga juridica e até mesmo como forma de impulsionar os gestores publicos a acompanharem



cada vez mais o0s avangos da ciéncia e medicina.
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