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“S6 engrandecemos o nosso direito a vida
cumprindo o nosso dever de cidaddos do
mundo.”. (Mahatma Gandhi).



RESUMO

Este trabalho se prop0e a realizar uma analise do fendmeno conhecido como judicializacéo da
salde, especialmente, no que se refere ao dever do Poder Publico em fornecer medicamentos
ndo contemplados nas normativas do Sistema Unico de Salde. Para tanto se pretende
discorrer quanto as implicacdes da universalizacdo da salde sob a Otica constitucional e sem
olvidar da discussdo quanto & desorganizacdo orcamentaria dos entes estatais ante o
deferimento das tutelas para o fornecimento de medicamentos. Na mesma medida, pretende-
se observar criticamente os pardmetros tecidos pelos tribunais para a analise dos pedidos
judiciais. Na elaboracdo deste estudo, portanto, foram utilizados, além de recursos
doutrinérios, pesquisa jurisprudencial que demonstra a tendéncia do judicirio de condicionar
o deferimento a requisitos rigidos. Conclui-se, nessa senda, que o crescente fluxo de
demandas judiciais que buscam obter junto ao Poder Publico a entrega de medicamentos ao
cidaddo tem gerado a necessidade de aprofundamento da discussdao no meio juridico, razdo
pela qual se optou por esse desafio.

Palavras-chave: Judicializacdo. Direito a saude. Medicamentos. Poder Publico. SUS. Tutela
jurisdicional. Ponderagédo. Razoabilidade.



ABSTRACT

This paper proposes an analysis of the phenomenon known as judicialization of health,
especially regarding the duty of the Public Power to provide medicine which is not
contemplated in the regulations of the Sistema Unico de Sadde (SUS). For this it is intended to
discuss the implications of the universalization of health from the constitutional point of view
without forgetting the discussion about the budget disorganization of the state entities before
the approval of the judicial protection for the supply of medicines. In the same way, it is
intended to critically observe the parameters used by the courts for the analysis of judicial
requests. Underlying this ~ study, = were  used,not  onlydoctrinal  resources, but
also jurisprudential research that demonstrates the tendency of the judiciary to condition the
deferment to rigid requirements. It is concluded that the growing flow of lawsuits that seek to
obtain from the Public Government the delivery of medicines to citizens has generated the
need to deepen the discussion in the legal means, which is why this challenge has
been chosen.

Keywords: Judicialization. Right to health. Medicines. Public Power. SUS. Judicial
protection. Weighting. Reasonability.
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INTRODUCAO

A conquista da satude como direito inscrito na Constituicdo de 1988 trouxe a
principiologia da universalidade de acesso, estabelecendo em seu art. 196 que “a saude ¢é
direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que
visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acdes e servigos para sua promogao, prote¢do e recuperac¢do”, enquanto no art. 198, inciso II,
previu que as acoes € os servicos de saude deverdo ser prestados mediante um “atendimento
integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos
assistenciais”.

Por outro lado, tem-se observado que o principio da universalidade e a diretriz
de integralidade ndo ensejam a oferta de qualquer medicamento, tanto que emergiu em nosso
ordenamento uma base normativa para a implementacdo da politica de assisténcia
farmacéutica. Assim, os protocolos do Sistema Unico de Sadde selecionam os medicamentos
que serdo fornecidos gratuitamente aos cidadaos.

Insta salientar, por oportuno, os limites das listas de medicamentos, bem como
0 processo de incorporacdo de tecnologias em saude. Dado pela incompatibilidade entre a
velocidade de desenvolvimento de novas tecnologias terapéuticas e a escassez de recursos dos
orcamentos da salde publica.

Com efeito, as demandas judiciais apoiam-se sob a argumentacao do direito a
vida e sua dignidade, a satde e funcdo social da propriedade industrial, buscando em seus
propositos fazer justica distributiva, igualando as pessoas e buscando uma assisténcia digna e
de qualidade ao pugnar por medicamentos ndo contemplados nas normativas do SUS.

Nesse sentir, em que pese a alteridade desse proposito, ndo se pode olvidar da
provavel desorganizacdo orcamentaria do Poder Publico ante as implicacdes da
universalidade da saude, no que se refere ao fornecimento de medicamentos ndo abrangidos
nos protocolos do SUS, razdo pela qual o presente estudo pretende analisar a viabilidade do
deferimento das tutelas de salde ainda que ndo previstas em normativas do SUS, bem como
tracar parametros equanimes para orientar a analise judicial.

Impende consignar que o fato de existir uma listagem padronizada de
medicamentos, como a de dispensacdo do SUS, ndo impossibilita que outros medicamentos
possam ser recomendados para determinadas situagdes ante as peculiaridades da doenca
acometida ao individuo, ressalvadas as hipdteses de medicamentos em fase experimental e de

medicamentos de uso off label.
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Tal consideragdo é pertinente, haja vista que o medicamento excepcional, ou
seja, aquele ndo incluido nas normativas do SUS ¢é indispensavel para a recuperacdo da saude
do individuo, tendo em vista que sua indicacdo pautou-se nas particularidades do quadro
clinico do paciente e na seguranca de estudos cientificos.

Logo, ndo se deve impor ao SUS o fornecimento de medicamentos de uso
experimental, pois na maioria das vezes, inexiste comprovacdo ou indicios da eficacia do
principio ativo para o combate a dada doenca. No mesmo sentido, o fornecimento de
medicamento de indicacdo off label, na medida em que sua utilizacdo € controvertida na
literatura médica, razdo pela qual sua utilizagdo € incondizente com a protecdo a salde.

Face tais consideraces, o presente trabalho procurara fazer uma analise critica
dos parametros que tém sido utilizados pelos tribunais diante dos pedidos de tutela de saude,
todavia, na observancia dos preceitos constitucionais em conjunto com o principio da
proporcionalidade.

Mediante essa linha de discussdo, se faz oportuna uma reflexdo sobre a
necessidade da efetiva implementacdo do direito constitucional a saude, balizada pelas
dificuldades e condi¢bes econdmicas dos entes estatais. Por oportuno, realizar-se-a também
uma andlise do Tema 106 do STJ e do Tema 6 do STF que sdo afetos ao nosso estudo.

Conforme se V€, o presente estudo almeja, insistentemente, conciliar o
contetdo do direito a salde e a dignidade humana com a legislacdo infraconstitucional e a
estrutura das politicas publicas de salde.

Do trabalho também constara anélise da importancia do conjunto probante que
instrui os autos judiciais, na medida em que o magistrado deve assenhorar-se de todos 0s
elementos constantes do feito para apreciar a matéria, para que se alcance, sobretudo, o
aperfeicoamento do Sistema e, consequentemente, a justica social.

De toda essa discussdo, emergira a possibilidade de solucionar a controvérsia
por meio da Otica do “deferimento ponderado”, o qual se submete o caso concreto a
obediéncia de algumas condicdes para eventual deferimento do medicamento pugnado. Ou
seja, demonstrar-se-a4 que o fornecimento de medicamento pela via judicial ndo implica em
um deferimento indiscriminado de todo e qualquer medicamento e, sim, daquele que atende a
circunstancias razoaveis.

Por fim, cabe frisar que todas as normas que compdem a legislacédo pertinente a
salde devem ser interpretadas sob o filtro da Constituicdo Federal, almejando a preservacao
da vida e a afirmacdo do fundamento da dignidade da pessoa humana. Afinal, é o auténtico

direito fundamental a satide e a vida que reclama a protegéo juridica.
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1 DAS NUANCES DO DIREITO A SAUDE

Compete, para os fins do presente trabalho, versar sobre alguns aspectos que
circundam o direito a salde e, a partir dai, estabelecer a conformacdo desse direito e sua
insercao no sistema constitucional brasileiro.

Inicialmente, remete-se ao entendimento esposado pelo Supremo Tribunal
Federal em Recurso Extraordinario n° 242.859, de 29 de junho de 1999:

O direito a saude — além de qualificar-se como direito fundamental que
assiste a todas as pessoas — representa consequéncia constitucional
indissociavel do direito a vida. O Poder Publico, qualquer que seja a esfera
institucional de sua atuagdo no plano da organizagéo federativa brasileira,
ndo pode mostrar-se indiferente ao problema da salde da populacdo, sob
pena de incidir, ainda que por censuravel omissdo, em grave comportamento
inconstitucional.*

Doutrinariamente, a salde é concebida, de forma explicita, com o advento da
Constituicdo Federal de 1988, como direito de todos, indistintamente, consubstanciando-se
em um dever do Estado, o qual deve garantir mediante politicas sociais e econémicas a
reducdo do risco de doenca e de outros agravos. Nessa linha, o direito a saude rege-se pelos
principios da universalidade e da igualdade de acesso as acdes e servigos que a promovam,
protegem e recuperam (arts. 196 e 197 da CRFB/88), ficando inteiramente sujeitos a
regulamentacdo, fiscalizacdo e controle do Poder Publico.

Registre-se que, assim como nos direitos sociais em geral, o direito a saude
comporta duas nuances: (a) uma de natureza negativa, que consiste no direito de exigir do
Estado (ou terceiros) que se abstenha de qualquer ato que prejudique a saude; (b) outra, de
natureza positiva, que significa o direito as medidas e prestacfes estatais visando a prevencao
das doencas e o tratamento delas. Nessa senda, depreende-se do disposto no art. 196 da
CRFB/88 que se trata de um direito positivo que exige prestacfes do Estado e que impde aos
entes publicos a realizacdo de determinadas tarefas, conforme outrora delineado.

Todavia, esse nem sempre foi o entendimento corrente. Até ser consagrado
pela Constituicdo Cidadd, o direito a salde era entendido como sendo apenas o estado de
auséncia de enfermidade, tendo as atividades publicas e privadas, como norte de atuacéo,
quando do conhecimento das diversas endemias e patologias, o controle de sua evolugédo e a

busca para o retorno a salubridade.

! RE 242859, Relator(a): Min. ILMAR GALVAO, Primeira Turma, julgado em 29/06/1999, DJ 17-09-1999 PP-
00061 EMENT VOL-01963-08 PP-01568.
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Consoante se observara no item adiante, o direito & salde foi sofrendo
modificacbes na abrangéncia de seu conceito segundo o0 momento histdrico e,
inevitavelmente, a partir do desenvolvimento tecnoldgico e social.

Outrossim, a referéncia a Lei 8.080/1990 (Lei do SUS) é de singular
importancia quando se almeja delinear algumas das nuances do direito a satde. Isso porque a
mencionada Lei enuncia quanto as condi¢bes para a promocao, protecdo e recuperagdo da
salde, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes, indica como fatores
determinantes e condicionantes da salde: a alimentacdo, a moradia, 0 saneamento basico, o
meio ambiente, o trabalho, a renda, a educagdo, o transporte, o lazer, o acesso a bens e
servicos essenciais, bem como, o bem estar fisico, mental e social.

Né&o é despiciendo destacar que o direito em questdo passou a ser considerado
como direito subjetivo, ou seja, passivel de ser exigido por meio de tutela jurisdicional. Logo,
quando o Poder Judiciario, intervém, na posicdo de guardido da lei e com escopo de
concretizar tal direito, compelindo o Poder Executivo a fornecer gratuitamente um
medicamento, cumpre o comando constitucional que assegura o direito a saude e, portanto, o
efetiva.

Ponderando, de um lado, o dever constitucional do Poder Publico de oferecer
dignas condic¢des de saude aos cidadaos e, de outro, a classica reparticdo de competéncia entre
0s poderes, desponta a polémica questdo do fornecimento de medicamentos pelo Poder
Judiciério.

Ante o exposto, faz-se pertinente tracar uma timida perspectiva histérica do
direito a satde a fim de introduzir uma analise das implicacdes da universalizacdo da saude

com a promulgacao da CRFB/88.

1.1 Breve perspectiva historica

A Constituinte de 1988 foi responsavel pela proclamacédo de um novo conceito
de acesso a salde, na medida em que incorporou conquistas da civilizacdo, ampliando o rol de
direitos conferidos aos cidad&os, fato clarividente quando confrontada com as duas Cartas
Magnas imediatamente anteriores.

Rememorando as ConstituicOes de 1946 e 1967 emerge o0 seguinte quadro: o
titulo correspondente a declaracdo de direitos restringiu-se aos de 12 geracdo (direitos e

garantias individuais); a ordem econémica e social abarcou a prote¢do do trabalhador; a
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educacdo foi qualificada como direito de todos, e a cultura, como dever do Estado®. A defesa
e a protecdo da salde, por sua vez, tiveram timido tratamento consistente na competéncia
legislativa da Unido (em concorréncia supletiva/complementar com os estados), também
vinculada a instituir um plano nacional de saude, e na obrigatoriedade de assisténcia a
maternidade®.

Conforme se vislumbra, a previsdo do direito a salde restringia-se a
determinada coletividade e era obtido mediante contribuicdo previdenciaria (da Unido, do
empregador e do empregado). Por outro lado, o arranjo constitucional anterior garantia aos
trabalhadores a assisténcia sanitéria, inclusive hospitalar e médica preventiva®.

Logo, grande parte do direito a saude estava alocado no sistema previdenciario,
sendo a assisténcia médica aos trabalhadores com vinculo empregaticio formal, servidores
publicos e contribuintes autbnomos prestada por programas da extinta autarquia: Instituto
Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social (INAMPS).

Ressalvada a cobertura dos planos privados, em polo oposto estava a populagéo
hipossuficiente assistida pelos servigos médico-assistenciais mantidos pelos poucos hospitais
publicos, pelas entidades assistenciais beneficentes e pela Fundacdo Legido Brasileira de
Assisténcia (LBA).

Entretanto, com a redemocratizagdo de 1988 e em decorréncia do movimento
de reforma sanitaria, o direito a satde ganha nova perspectiva juridico-constitucional. Ante a
importante funcéo redistributiva, houve o seu reconhecimento expresso, passando a compor a
seguridade social, ao lado da previdéncia social. O tratamento pormenorizado é realcado pela
previsdo do acesso universal, integral e igualitario, tendo como destinatarios até mesmo 0s
ndo contribuintes.

Nesse contexto, a saude foi consagrada como direito fundamental de todos,
bem como dever prestacional do Estado, a ser garantido por meio de intervenc@es sociais que
garantam sua promogao, protecdo e recuperacdo. A CRFB/1988 ainda disciplinou que as
politicas publicas de satde estariam reunidas no Sistema Unico de Satde (SUS).

Alids, € nessa dimensdo, principalmente com a introdu¢do no ordenamento
juridico de um Sistema Unico, depreende-se a singular relevancia dos principios regentes da
saude: igualdade, universalidade, autonomia, integralidade, expressao do regime democratico

e garantia dos Direitos Fundamentais.

% Vide arts. 141, 142, 143, 144, 157, 166 e 174 da Constituicdo de 1946; e arts. 150, 151, 158, 168 e 172 da
Constituicdo de 1967.

¥ Vide arts. 5°, XV, b, 6° da Constituicao de 1946; e art. 82, XIV e XVII, ¢, §2°, da Constituicao de 1967.

*Vide art. 157, XIV, da Constituicdo de 1946; e art. 158, XV, da Constitui¢do de 1967.
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Por tamanha importancia da implementacdo da Lei do SUS e,
consequentemente, de suas diretrizes, dedicou-se um item para discutir quanto as implicacdes
da universalidade, na medida em que tal principio é recorrente nas justificativas da crescente

judicializacdo e um capitulo para tecer comentarios a referida Lei.

1.2 Anélise das implicagdes da universaliza¢do da saude na Constituicdo Federal de 1988

Numa breve digressdo tem-se que a universalizacdo dos servigos publicos de
saude foi resultado da influéncia do movimento sanitarista na Assembleia Constituinte de
1987, oportunidade em que se discutiu, dentre outros temas, a reformulagdo do sistema
nacional de salde publica, sobretudo, com a ampliacdo da cobertura e dos beneficiarios dos
servicos de saude.

Noutro giro, formulou-se o Sistema Unificado e Descentralizado da Salde
(SUDS) a partir de convénios entre o Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia
Social (INAMPS) e os Estados, esboco do Sistema Unico de Sadde (SUS), trazido pela
Constituicao Federal de 1988.

Assim, com a CRFB/88 emerge o SUS com uma organizagdo administrativa
destinada a promoc¢do da salde publica brasileira, cujo acesso seria universal e igualitério,
consubstanciando-se numa rede regionalizada e hierarquizada, de acordo, inclusive, com as
diretrizes estabelecidas pela propria Constituicdo (confira arts. 196, 197 e 198°).

Frise-se que o principio em comento ndo esta explicito, no entanto € facilmente
extraido da leitura atenta do art. 196, CRFB/88 que prevé o acesso universal as acdes e
servicos de saude, o que possibilita o ingresso de qualquer pessoa no SUS. Além de universal,

*Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas
gue visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e
Servigos para sua promocéo, protecao e recuperacao.

Art. 197. Sdo de relevancia publica as a¢Bes e servigcos de salde, cabendo ao Poder Publico dispor, nos
termos da lei, sobre sua regulamentacéo, fiscalizacdo e controle, devendo sua execucédo ser feita diretamente ou
através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

Art. 198. As acles e servigos publicos de salde integram uma rede regionalizada e hierarquizada e
constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

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

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

I11 - participacdo da comunidade.
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0 acesso deve ser igualitario, ndo devendo haver distingdo em relacéo a grupo de pessoas, nem
de servigos prestados.

Segundo se observa até o presente estudo, a incorporacdo do principio da
universalizacdo dos direitos sociais se deu de modo tardio no Brasil. Especificamente no caso
do direito a saude, esse conflito acabou tomando maiores proporcoes, pois ao disciplinar essa
matéria, a Carta Magna de 1988 acolheu o principio da universalidade tanto na sua dimenséo
objetiva (atendimento integral e protecdo contra todos 0s riscos) quanto subjetiva (direitos de
todos e dever do Estado).

Como consequéncia, além de uma série de novas obrigacGes juridicas para o
Estado, que teve que organizar a estrutura dos recursos publicos necessarios para poder
respeitar, proteger e implementar o direito assegurado, por meio da criacdo de servicos
publicos, o reconhecimento do direito de todos a protecdo integral acabou se tornando um dos
fatores que mais contribuiram para que o fendmeno da judicializagdo ganhasse grande
impulso na &rea da satde. Afinal, em caso de omissao, qualquer dimensdo do direito a salude
podera, ao menos em tese, ser exigida via judicial.

Sobre a universalidade no acesso a saude, é digno de nota a garantia a
igualdade. Remetendo ao Sistema Unico de Satde, a universalidade representa a garantia da
gratuidade do uso dos servicos, possibilitando o acesso aos servi¢os sem qualquer Gbice a
populagéo, devendo, entretanto, considerar os fatores como o transporte, a necessidade de
aquisicdo de medicamentos, exames de alta complexidade, dentre outros que dificultam a
fruicdo integral dos servicos prestados através do Sistema pelos usuérios hipossuficientes
financeiramente.

Nessa linha, argumenta Ricardo Augusto Dias da Silva:

Nesse particular se verifica a cruel realidade social brasileira, da qual se
depreende que os mais pobres enfrentam inimeras dificuldades de acesso ao
Sistema e esses mesmos individuos ndo terdo facilidade de acesso ao
Judiciario, enquanto os mais abastados utilizam os servicos de salde pela
rede privada e acessam o Poder Judicidrio sem maiores dificuldades, com
grandes chances de decisdes favoraveis, que em diversas oportunidades
determinam ao Estado a prestacdo de servicos ou aquisicdo de
medicamentos, custeados com dinheiro do SUS.®

Sob essa Otica, é valido refletir sobre eventuais ponderacdes acerca da

universalizacdo da saude frente a judicializacdo. Isso porque tal debate remete, comumente,

® SILVA, Ricardo Augusto Dias da. Direito fundamental & satide: o dilema entre o minimo existencial e a
reserva do possivel. Belo Horizonte. Ed. Férum, 2010, p.83.
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ao minimo existencial e a reserva do possivel. Todavia, 0 presente estudo questiona se a
universalizacdo frente a uma judicializacdo patoldgica ndo deveria atender com maior
amplitude apenas os usuarios do Sistema de menor poder aquisitivo.

Certamente, o estabelecimento do referido parametro provocaria inflamadas
discussdes concernentes a afronta ao principio da isonomia e da prdpria desnaturacdo do
principio da universalidade. Por outro lado, € mister destacar que com relagdo ao sistema
constitucional, depreende-se que deve-se tratar “os desiguais na medida de sua desigualdade”
a fim de melhor promover a equidade.

Nesse contexto, remete-se a leitura de Luis Roberto Barroso, quanto a
ocorréncia de conflitos principioldgicos, no sentido de que a atuagdo do Judiciario ultrapassa
0 mero controle objetivo da legalidade ao analisar a compatibilidade entre meio/fim, e as
nuances de necessidade/proporcionalidade da medida adotada. Acrescenta ainda que, no
Brasil, 0 apego excessivo a certos dogmas da separacdo dos Poderes impds ao principio da
razoabilidade uma trajetéria relativamente timida, numa critica direta & atuacéo do Judiciario.’

Portanto, ndo nos parece uma afronta a isonomia ou uma deshaturacdo da
universalidade promover a oferta de medicamentos de forma mais ampla aos hipossuficientes,
na medida em que estar-se-ia maximizando o acesso a uma existéncia digna ao individuo
hipossuficiente através de um exame da proporcionalidade do pleiteado diante do caso
concreto. Mais adiante delinear-se-a melhor tal tese.

'BARROSO, Luis Roberto. Interpretacdo e aplicagdo da Constituicdo. Disponivel em:
<https://docslide.com.br/search/?g=BARROS0%2C+Luis+Roberto.+Interpreta%eC3%A7%C3%A30+e+Aplica
%C3%A7%C3%A30+da+Constitui%C3%A7%C3%A30.pdf> . Acesso em: 29 ago. 2017.
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2 DA JUDICIALIZACAO DA SAUDE

O reconhecimento da saude como um direito fundamental universal e um dever
do Poder Publico influenciou o aumento das demandas judiciais (judicializacdo do direito a
salide®) propostas por cidaddos para compelir os entes publicos a fornecerem bens e servicos
de saude de acordo com as necessidades concretas dos demandantes, conforme ja fixado neste
estudo.

Desse contexto infere-se uma significativa ampliacdo do exercicio da
cidadania, por outro lado, o dilema entre 0 minimo existencial e a reserva do possivel, seja
para o Poder Judiciario, seja para os administradores que executam as politicas publicas,
compelidos a cumprir ordens judiciais, garantindo as mais diversas prestacdes, que, via de
regra, representam recursos publicos e acarretam consequéncias na gestdo do Sistema Unico
de Saude.

De acordo com um estudo realizado pelo Conselho Nacional dos Secretérios de
Saude, o aumento das demandas judiciais por medicamento se deve ou a falta de
determinados medicamentos, ou a recusa de se efetuar o fornecimento em razéo da indicacao
estar em desacordo com os protocolos clinicos, ou ainda, por se tratar de medicamento nédo
padronizado e ndo disponivel no mercado nacional®.

Diante desses conflitos, propomo-nos a discutir, oportunamente, as nuances
que envolvem os pedidos de tutela de urgéncia nas demandas por salde e as tentativas de
uniformizacdo das decisdes judicias, para mais adiante discutirmos a politica de distribuicao

de medicamentos e as competéncias dos entes estatais.

2.1 Tutelas de urgéncia nas demandas de saude

Tratando-se da judicializacdo da saude, discute-se fervorosamente quanto a
concessdo exagerada de tutelas provisorias de urgéncia ou de evidéncia, bem como a
imposicdo de multas e demais penalidades ante o descumprimento da ordem judicial. Segundo

Maria Paula Dallari Bucci:

¥ Segundo Silvia Badim Marques, “judicializagdo da saude” é o confronto do direito individual com o coletivo e
com a politica publica estabelecida em matéria de salde, os meios colocados a disposicdo dos ju[izes para
balizar as decisGes (MARQUES, Silvia Badim. Judicializacdo do direito a salde. Revista de Direito Sanitario,
Séo Paulo, v.p, n.2, p. 67, jul./out. 2008).

9 COLECAO CONASS — Progestores — Para entender a gestao do SUS — Assisténcia Farmacéutica no SUS. 1.
Ed. Brasilia, v.7, 2007.
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O volume de acbes é consequéncia dessa pratica, na medida em que o
deferimento sisteméatico das antecipacdes de tutela faz do Judiciario o
caminho mais curto para a obtencdo do medicamento, com baixissimo indice
de recusa, a despeito da possivel ilegitimidade dos pedidos, em muitos casos.

Deferida a liminar, que determina a entrega do medicamento, ndo ha mais
sentido na peca de defesa, perdem forga os argumentos baseados no
regramento do SUS como direito & saude coletiva. I1sso sugere que o juizo,
em geral, dedica reduzida atencdo aos argumentos de defesa trazidos pelo
Poder Publico.*

Com a devida vénia, o posicionamento da autora prima a visdo do Poder
Executivo. Discordamos que a defesa do ente publico perde efetividade, pois deferido o
medicamento, observados parametros minimos, pode-se mais adiante em sede de pericia
discutir outras linhas de tratamento que onerem menos o setor publico.

A grande questdo é que, parece-nos, que a autora olvidou que, na maioria dos
casos, os profissionais da saude fornecem aos pacientes um formulério para judicializagdo, no
qual constam a evolucdo da doenca e as linhas de tratamento ja utilizadas e que ndo surtiram
efeito, para assim indicarem o medicamento que possivelmente trara melhor expectativa de
vida para o individuo®*.

Refuta-se ainda os argumentos de lobby das industrias farmacéuticas, na
medida em que os tribunais deferem os pedidos de medicamentos pelo seu principio ativo e
ndo por marca.

Alias, as recomendacOes para o adiamento do deferimento para momento
posterior ao do recebimento da defesa conflitam com o principio da dignidade humana, na
medida em que a postergacdo pode implicar o 6bito ou o agravamento da doenca do
requerente ao longo da instrucdo do feito.

Fato é que a propria sistematica processual ja indica os procedimentos para a
cognicdo sumaria, conforme arts. 294 e s do Codigo de Processo Civil. Na possibilidade de
tutela provisoria de urgéncia (arts. 300 e s), a probabilidade do direito se consubstancia na
qualidade do jurisdicionado de usuario do SUS, bem como a prova da necessidade do
medicamento frente a enfermidade acometida; o dano irreparavel consubstancia-se na

possibilidade de agravamento da doenga ou mesmo morte do demandante.

19 BUCCI, Maria Paula Dallari. Contribuicdo para a reducdo da judicializacdo da Satde. Uma estratégia
juridico-institucional baseada na abordagem de direito e politicas publicas. In: BUCCI, Maria Paula Daallari;
DUARTE, Clarice Seixas (Org.). Judicializacdo da Saude: a visdo do Poder Executivo. Sdo Paulo: Saraiva,
2017, p.65.

1 Tal premissa foi constatada a partir da pratica de estagio na 3% Vara Federal da Subsecao Judiciaria de Juiz de
Fora/MG, oportunidade em que pude analisar demandas por salide sob supervisao.
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Noutra banda, a tutela de evidéncia (arts. 311 e s), por exemplo, socorre aos
jurisdicionados que pugnam por medicamentos reconhecidamente fornecidos pelo SUS e que,
no entanto, receberam uma recusa injustificada.

Obviamente, ndo se defende um deferimento indiscriminado das tutelas
provisorias tampouco se defende o estabelecimento de pardmetros rigidos para a analise das
liminares. A questdo afeta é a razoabilidade do pleito ante ao caso concreto.

Acredita-se que a demanda por medicamento deve observar, a principio, a
hipossuficiéncia financeira do demandante, ao depois, a imprescindibilidade do medicamento,
a auséncia de outras op¢des com 0 mesmo principio ativo pleiteado, a atual situacéo clinica do
enfermo e o grau de evolugdo da doenca.

Vale ressaltar que a preservacdo da salde de uns pode se dar mediante
cuidados mddicos e previsiveis e, portanto, previamente contemplados com recursos
orcamentarios. Entretanto, existem casos que demandam elevados aportes financeiros,
considerando a evolugdo drastica da doencga, a exemplo dos casos de neoplasia maligna.

Apoia-se no ideario de que os recursos financeiros quando cotejados com a
vida humana jamais devem ser sobrelevados. Frise-se que o governo constantemente transfere
recursos ou aumenta a taxa tributaria para conter gastos com outros setores que nao a salde.

Ilacdo outra ndo é possivel, portanto, sendo a de que a vida € bem juridico de
valor insuperavel no sistema vigente, que afasta, de pronto, outras normas com ela
colidentes®. Este, inclusive, foi o entendimento perfilhado pelo Supremo Tribunal Federal na
apreciacdo do Recurso Extraordinario n® 267612-RS, sob relatoria do Ministro Celso de

Mello. Vale conferir excerto do aresto:

Tal como pude enfatizar, em decisdo por mim proferida no exercicio da
Presidéncia do Supremo Tribunal Federal, em contexto assemelhado ao da
presente causa (Pet 1.246-SC), entre proteger a inviolabilidade do direito a
vida e a salde, que se qualifica como direito subjetivo inalienavel
assegurados a todos pela propria Constituicdo da Republica (art.5°, caput e
art.196), ou fazer prevalecer, contra essa prerrogativa fundamental, um
interesse financeiro e secundario do Estado, entendo — uma vez configurado
esse dilema — que razdes de ordem ético-juridica imp&e ao julgador uma so6 e
possivel opcédo: aquela que privilegia o respeito indeclinavel a vida e a saude
humana, notadamente daqueles, como os ora recorridos, que tém acesso, por
forca de legislagdo local, ao programa de distribuicdo gratuita de
medicamentos, instituido em favor de pessoas carentes.

2 DUARTE, Luciana Gaspar Melquiades. Possibilidades e limites do controle judicial sobre politicas
publicas de saude. Editora Forum, 2011.
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Nestes termos, defende-se reiteradamente que, mais do que analisar se o
medicamento pleiteado compde os atos normativos do SUS, a questdo de ordem é analisar a
situacdo socioeconémica do jurisdicionado a fim de justificar o tratamento desigual e a partir
dessa constatacdo discutir, em sede de pericia, a linha de tratamento mais adequada ante a
situacdo do doente. Acredita-se, convictamente, que tal ponderagdo nao fere o principio da
igualdade, justamente por igualar aqueles que ndo dispdem de aporte financeiro para comprar

medicamentos imprescindiveis a cura ou abrandamento da moléstia.

2.2 Parametros para a uniformizagao das decises

Tratando-se de tutela judicial, certamente, as palavras de ordem sdo seguranca
juridica e equidade a fim de promover uma uniformizacdo das decisbes prolatadas pelos
magistrados. No entanto, a cognicao judicial é tarefa ardua, exigindo do analista do direito
uma constante interpretacdo das normas para posterior aplicagdo ao caso concreto.

Observa-se, entdo, que a tarefa dos magistrados exige tanto o dominio de
legislacdo, como também um constante juizo de ponderacédo e razoabilidade frente aos casos
postos em julgamento. Nesse sentido, € importante que sejam estabelecidos parametros, ainda
gue minimos, para nortear 0s pronunciamentos judiciais, principalmente, quando se trata de
questdes que agucam a sensibilidade do jurista e a0 mesmo tempo envolvem conflitos de
principios.

Fato ¢ que inexiste uma “férmula” para uniformizacdo das decisdes, conforme

enuncia Sueli Gandolfi Dallari:

A realizagdo do direito a salude — a0 mesmo tempo um direito individual,
coletivo e difuso — na sociedade complexa do inicio do século XXI sempre
exigira, portanto, a apreciacdo de situaces faticas. Além disso, a salde,
como qualquer outro direito nas sociedades democréaticas, €
progressivamente mais exigida, pois — como afirmou Norberto Bobbio —
vivemos a “era dos direitos”.® Impde-se a judicializacdo da sadde e seu
coroléﬂo, a compreensdo, em cada caso, do alcance e dos limites do direito a
salde.

13 Norberto Bobbio, A era dos direitos, Rio de Janeiro, Campus, 1992.

“ DALLARI, Sueli Gandolfi. O poder normativo em matéria de saiide e a “judicializacio da saide”. In:
COSTA, José Augusto Fontoura; ANDRADE, José Maria Arruda de; MATSUO, Alexandra Mery Hasen (Org),
Direito: Teoria e experiéncia. Estudos em Homenagens a Eros Roberto Grau, Tomo |, Editora Malheiros, 2013,
p.642-663.
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Com o reconhecimento de uma judicializagdo patolégica, momento que pode
ser fixado em 2009, quando se realizou a Audiéncia Pablica n°. 4, no Supremo Tribunal
Federal, o Judiciario mobilizou-se no sentido de estabelecer critérios mais racionais.

Nessa linha de racionalizacdo, pode-se dizer que a lista de medicamentos é a
questdo central quando se trata do dever do Poder Publico na assisténcia farmacéutica a
populacéo.

Em continuidade a Audiéncia Publica, ocorreram as Jornadas de Saude I e 11 do
Conselho Nacional de Justica, em maio de 2014 e maio de 2015, no sentido de estabelecer
orientacOes de carater geral. Isso pode ser visto, por exemplo, na criacdo, pelo CNJ, da |
Jornada de Direito a Saude, com a elaboracdo de enunciados que buscam racionalizar o
fendmeno da judicializagdo, como o enunciado 3, o qual define: “recomenda-se ao autor da
acao, a busca preliminar sobre disponibilidade do atendimento, evitando-se a judicializacédo
desnecessaria”®.

Vale remeter ainda, para iluminar a presente discussdo, ao voto do Ministro
Gilmar Mendes no julgamento do agravo regimental na STA 175, com a elaboracdo de
parametros objetivos, bem como a recomendacdo n°. 31/2010 e a Resolucdo n°. 107/2010 do
CNJ.

Pode dizer que STA 175 foi o primeiro grande julgado envolvendo o tema do
direito a satde no STF apds, evidentemente, a realizacdo da Audiéncia Publica n° 4. As
conclusbes do acérdao, conforme outrora mencionado, sinalizavam a direcdo a ser seguida
pelo Judiciario no deferimento de prestacdes referentes a saude.

Dentre esses parametros, destacam-se 0s seguintes:

1) E necessario, inicialmente, perquirir se ha uma politica pablica estatal que
abranja a prestacdo de saude pleiteada pela parte. Nestas hipoteses, o
judiciario deve intervir para seu cumprimento no caso de omissGes ou
prestacao ineficiente.

2) Caso o primeiro ponto ndo esteja presente, em seguida, 0 juiz precisa
verificar se a prestacdo de saude pleiteada esta contida nos protocolos do
SUS, caso ndo esteja, é preciso distinguir se:

2.1) A ndo prestacdo decorre de uma omissdo legislativa ou administrativa,
de uma decisdo administrativa de ndo fornecé-la, ou de uma vedagéo legal a
sua dispensacdo. No caso de omissdo administrativa, o registro na ANVISA
é condicdo imprescindivel para o fornecimento de medicamentos, impedindo
sua importacdo (com excecdo dos medicamentos adquiridos por intermédio
de organismos multilaterais internacionais, desde que utilizados em

1 Os enunciados estdo disponiveis no sitio eletrbnico do CNJ:
http://www.cnj.jus.br/files/conteudo/destaques/arquivo/2015/05/96b5b10aec7e5954fcc1978473e4cd80.pdf.
Acesso em: 22 ago. 2017.
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programas em salde publica do Ministério da Salde). Na hipotese de
decisdo administrativa de ndo fornecer, o juiz deve analisar se 0 SUS fornece
tratamento alternativo, que sera privilegiado em detrimento de outros.
Porém, podera haver contestacdo judicial do ponto no caso de ineficacia do
tratamento;

2.2) Os medicamentos e tratamentos sdo experimentais; caso 0 sejam, 0
Estado ndo esta obrigado a fornecé-los;

2.3) Os tratamentos novos ainda ndo foram incluidos nos protocolos do SUS,
mas sdo fornecidos pela rede particular de salde. Nesses casos, 0S
tratamentos podem ser deferidos, desde que seguidos de ampla instrucéo
probatdria e com reduzida possibilidade de deferimentos cautelares.

E bem verdade que o estabelecimento de pardmetros para a judicializacdo da
salde € um ponto importante para que a sociedade saiba quais sdo os deveres do Estado para
com a concretizacdo desse direito (art. 196, da CRFB). Entretanto, € importante consignar que
0s parametros ndao podem colidir com o principio da dignidade humana e direito a vida do
individuo.

Nessa linha de razoabilidade, citamos o entendimento do STF no sentido de
que, muito embora os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do SUS sejam importantes,
pois conferem seguranca ao sistema e a salde publica, a auséncia de um medicamento neles
ndo é empecilho para o deferimento de um pedido. O argumento € o de que tais protocolos
ndo sdo facilmente atualizados, tornando-se obsoletos diante do avancgo célere da Medicina, e
por isso ndo podem ser limitadores para a concessao de um tratamento ou medicamento.

Esse entendimento foi defendido pelo Plenario do STF, no Pedido de
Suspensdo de Liminar no AReg 815/SP (DJe 05/06/15). Neste caso, o STF entendeu pela
obrigacdo do fornecimento de medicamento de alto custo para tratar o virus da Hepatite
genotipo “C” ainda ndo registrado pela ANVISA, pois necessario para preservar a vida do
paciente, além de ter argumentado a ndo comprovacdo do grave risco de lesdo a economia
publica. Situacdo semelhante ocorreu no julgado da STA n° 761/DF (DJe 29/05/15), quando o
STF manteve o mesmo entendimento acima evidenciado, reafirmando a obrigatoriedade da
concessao de medicamento de alto custo para tratar doenga genética rara, mesmo sem registro
na ANVISA e, consequentemente, ndo fornecido pelo SUS.

E com fundamento em decisdes desse tipo que nos parece que o fornecimento
de medicamentos ndo abrangidos nas listas do SUS é medida de justica e ndo ofende 0 acesso
igualitario e universal, pois o deferimento desses medicamentos proporciona aos cidaddos em
delicados quadros de saude melhor qualidade de vida equiparando-se aos demais.

J& o0 advento da Recomendacdo n° 31/ 2010 do CNJ pautou-se nos seguintes

fatores: (1) elevado numero de processos judiciais sobre o tema da saude; (2) alto impacto
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orcamentario para cumprimento das decisdes; (3) relevancia da matéria diante da finalidade
de assegurar vida digna aos cidaddos; (4) caréncia de informacdes clinicas prestadas aos
juizes do Brasil sobre os problemas de saude; (5) necessidade de prévia analise e registro da
Anvisa para a comercializacdo de medicamentos no Brasil, nos termos do art. 12 da Lei
6.360/76 c/c a Lei 9.782/99; (6) reivindicagOes dos gestores para que sejam ouvidos antes da
prolacdo de decisbes judiciais; (7) importancia de assegurar a sustentabilidade e o
gerenciamento do SUS.

As providéncias foram assim estabelecidas:

I. Recomendar aos Tribunais de Justica dos Estados e aos Tribunais
Regionais Federais que:

a) até dezembro de 2010 celebrem convénios que objetivem disponibilizar
apoio técnico composto por médicos e farmacéuticos para auxiliar os
magistrados na formagdo de um juizo de valor quanto a apreciacdo das
questdes clinicas apresentadas pelas partes das agdes relativas a salde,
observadas as peculiaridades regionais;

b) orientem, por meio das suas corregedorias, aos magistrados vinculados,
que:

b.1) procurem instruir as acgdes, tanto quanto possivel, com relatorios
médicos, com descrigdo da doenca, inclusive CID, contendo prescri¢cdo de
medicamentos, com denominagdo genérica ou principio ativo, produtos,
Orteses, proteses e insumos em geral, com posologia exata;

b.2) evitem autorizar o fornecimento de medicamentos ainda nao registrados
pela Anvisa, ou em fase experimental, ressalvadas as excegdes
expressamente previstas em lei;

b.3) oucam, quando possivel, preferencialmente por meio eletrénico, os
gestores, antes da apreciagdo de medidas de urgéncia;

b.4) verifiquem, junto & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisas (Conep),
se 0s requerentes fazem parte de programas de pesquisa experimental dos
laboratdrios, caso em que estes devem assumir a continuidade do tratamento;
b.5) determinem, no momento da concessdo de medida abrangida por
politica publica existente, a inscricdo do beneficidrio nos respectivos
programas;

c) incluam a legislagdo relativa ao direito sanitario como matéria
individualizada no programa de direito administrativo dos respectivos
CONCursos para ingresso na carreira da magistratura, de acordo com a relagao
minima de disciplinas estabelecida pela Resolu¢do 75/2009 do Conselho
Nacional de Justica;

d) promovam, para fins de conhecimento pratico de funcionamento, visitas
dos magistrados aos Conselhos Municipais e Estaduais de Saude, bem como
as unidades de salde publica ou conveniadas ao SUS, a dispensarios de
medicamentos e a hospitais habilitados em Oncologia como Unidade de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — Unacon ou Centro de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — Cacon;

Il. Recomendar & Escola Nacional de Formacdo e Aperfeicoamento de
Magistrados — Enfam, & Escola Nacional de Formacg&o e Aperfeicoamento de
Magistrados do Trabalho — Enamat e as Escolas de Magistratura Federais e
Estaduais que:
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a) incorporem o direito sanitario nos programas dos cursos de formacéo,
vitaliciamento e aperfeicoamento de magistrados;

b) promovam a realizacdo de seminarios para estudo e mobilizacdo na area
da saude, congregando magistrados, membros do ministério publico e
gestores, no sentido de propiciar maior entrosamento sobre a matéria.*®

Posteriormente, 0 CNJ publicou a Resolugdo n°. 107/2010, que instituiu o
Férum Nacional do Judiciario para monitoramento e resolucdo das demandas de assisténcia a

salde — Forum da Saude, ao qual foram destinadas as seguintes atribuicdes:

I — o monitoramento das ac¢fes judiciais que envolvam prestacdes de
assisténcia a saude, como o fornecimento de medicamentos, produtos ou
insumos em geral, tratamentos e disponibilizacdo de leitos hospitalares;

Il — o monitoramento das ac@es judiciais relativas ao Sistema Unico de
Saude;

Il — a proposi¢do de medidas concretas e normativas voltadas a otimizagdo
de rotinas processuais, a organizacao e estruturacdo de unidades judiciarias
especializadas;

IV — a proposicdo de medidas concretas e normativas voltadas a prevencéo
de conflitos judiciais e a definicdo de estratégias nas questdes de direito
sanitario;

V — 0 estudo e a proposicdo de outras medidas consideradas pertinentes ao
cumprimento do objetivo do Férum Nacional.’

Conforme se vé, as recomendacOes ora citadas sdo no sentido de evitar a
concessdo de medicamentos ndo aprovados pela ANVISA, aliés, providéncia unissona na
doutrina. Ademais, é de singular importancia a apresentacao de relatérios e exames médicos
para embasar a lide.

Entretanto, enfatiza-se que a lista do SUS ou relatérios técnicos por entidades
conveniadas ao Conselho Nacional de Justica (relatérios do Nucleo de Apoio Técnico - NAT
ou da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias - CONITEC) ndo sdo parametros
unicos a serem considerados na avaliacdo da necessidade do fornecimento de um
medicamento em um caso sub judice que depende, essencialmente, de uma avaliacdo médica.

Outras iniciativas do CNJ foram a criagdo do Ndcleo de Apoio Técnico (NAT),
elaboracdo de enunciados e cartilhas, bem como a recomendacdo de criagdo de varas
especializadas em salde publica.

No que se refere ao NAT, sdo 6rgdos compostos por profissionais das areas
médica, farmacéutica e de assisténcia social e por membros das Secretarias Estaduais e

Municipais de Saude, que tém por finalidade auxiliar os magistrados na deliberacdo sobre

1° Disponivel em: <http://www.cnj.jus.br/programas-de-a-a-z/saude-e-meio-ambiente/forum-da-saude>.
7 Disponivel em: <http://www.cnj.jus.br/programas-de-a-a-z/saude-e-meio-ambiente/forum-da-saude>.
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processos envolvendo temas de salde. Nesses casos, ap6s a distribuicdo da acdo, o juiz pode
encaminhar copia da peticdo inicial e dos documentos ao NAT ou & Camara Tecnica, que se
manifesta sobre a matéria. Examina, por exemplo, se 0 medicamento postulado esta registrado
na ANVISA,; se ¢ eficaz e eficiente ao tratamento da doenca; se existe outro medicamento
com menor prego, com 0 mesmo principio ativo, ou ja fornecido administrativamente pelo
SUS.

Outra iniciativa de destaque é a elaboracdo de enunciados que contemplem
resumos de medidas de sucesso e sugestdes para os diversos atores do sistema judicial e do
sistema de saude.

Alguns Comités Estaduais do Forum da Saude também passaram a editar
cartilhas, aglutinadoras de pensamentos sobre o tema da satde. A exemplo do Comité do Rio
Grande do Norte que elaborou uma cartilha sobre oncologia no SUS e do Comité do Rio
Grande do Sul que também editou cartilha, em que se apresenta, v.g., termo de acordo
celebrado entre todos os atores envolvidos com a saude da aludida unidade da federacdo para
um planejamento e uma gestéo sistémicos.

Outra providéncia emanada do plenario do Conselho Nacional de Justica foi a
deciséo, proferida por unanimidade na Sessdo de 06.08.2013, para recomendar aos Tribunais
brasileiros a especializacdo de varas da Fazenda Publica para processar e julgar acGes cujo
objeto seja o direito a saude.

Reitera-se que, mais do que analisar os relatorios acerca dos medicamentos
fornecidos pelos canais do CNJ (CONITEC e NAT) ou se o medicamento integra listagem do
SUS, ¢ imprescindivel a analise do caso concreto, ou seja, o atual quadro de saide do
jurisdicionado e as linhas de tratamento que ja se submeteu anteriormente para so, entao,

embasar eventual negativa de medicamento em decisdo de mérito.
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3 REPARTICAO DE COMPETENCIAS E A LEI DO SUS

Da leitura da Constituicdo Federal de 1988, infere-se que a partilha da
competéncia, em matéria de salde, é afeta a todos os entes componentes da federagédo
obrigados na denominagdo Estado (art. 196). Alis, restou consignado que o Sistema Unico de
Saude serd financiado com recursos do orcamento da seguridade social, da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, alem de outras fontes.

Ato continuo, em interpretacdo conforme a constituicdo, o Superior Tribunal de
Justica j& firmou o entendimento acerca da responsabilidade solidaria dos trés entes
federativos pelo fornecimento de medicamentos, de forma que qualquer deles pode ser
demandado para tanto™.

Embora reconhecida a solidariedade, é notéria que grande parte da protecdo a
salde se realiza no espaco local, razdo pela qual emerge a importancia do municipio como
Poder Publico na garantia desse direito.

Com efeito, a importancia municipal em matéria de saude se amolda com o
processo de municipalizacdo dos servicos de salde. Os municipios possuem a tarefa de
execucdo, defesa e protecdo da salde, essencialmente considerando que a esfera municipal
constitui instancia federativa mais proxima do cidaddo e base do SUS, consoante enuncia a
Lei n®8.080/90 (Lei do SUS).

De mais a mais, cumpre dizer que as atribuicdes comuns e competéncias
especificas de cada nivel de governo na organizacdo e gestdo do SUS, em seu ambito
administrativo estdo definidas no texto da mencionada lei (8.090/90).

Nessa senda, segundo o teor do art. 15, da Lei do SUS, pode-se afirmar que as
responsabilidades comuns aos trés entes sdo aquelas relacionadas as fungdes publicas
governamentais de planejamento, regulacdo, financiamento e prestacdo de servicos.

Do aludido diploma legal, infere-se que cabe aos trés niveis de governo
exercer, sob a esfera administrativa, as seguintes atribuicfes: (a) organizacédo, e administracao
de sistemas de informacdo; (b) elaboracdo de normas técnicas, padrdes de qualidade e
pardmetros de custos para a realizacdo da assisténcia; (c) organizacdo e implementagdo de
mecanismos e procedimentos de controle, avaliacdo e fiscalizacdo das acOes de saude; (d)

colaboracdo na formulacdo, e em alguns casos, na implementacdo, de politicas de outros

18 «O Sistema Unico de Satde ¢ financiado pela Unido, Estado e Municipio, sendo solidaria a responsabilidade
dos referidos entes no cumprimento dos servigos publicos prestados a populag¢do” (REsp n°439833/SP, 1* Turma,
rel. Min. Denise Arruda, DJ 24.04.2006).
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setores governamentais (meio ambiente e saneamento); (e¢) ordenamentos dos recursos
humanos; (f) gestdo orcamentéria e financeira dos servicos privados de saude; (g) regulacdo
das atividades dos servicos privados de saude; (h) desenvolvimento cientifico e tecnologico,
dentre outras.

Quanto essa reparticdo de competéncia administrativa, observa Maria Angélica
Borges dos Santos que existe uma tendéncia a especializacdo do SUS em tecnologias de
cuidados de baixa complexidade, a exemplo as da atencdo basica e persiste a utilizacdo de
redes de servigos privadas menos valorizadas no mercado e com menor grau de incorporacao
tecnoldgica, as quais vém gradativamente se atrelando uma rede publica de hospitais de
pequeno porte e baixo grau de complexidade™®.

Em relacdo aos objetivos e os campos de atuacdo do SUS, observamos dos arts.
5° e 6% da Lei n° 8.090/90 os seguintes preceitos: identificar e divulgar os fatores
condicionantes e determinantes da saude; formular a politica de sadde destinada a promover,
nos campos econdmicos e social, a reducéo de riscos de doencas e de outros agravos, e, ainda,
estabelecer condi¢cdes que assegurem 0 acesso universal e igualitario as acdes e aos servicos
para sua promocdo, protecao e recuperacdo, bem como assistir as pessoas por meio de a¢oes
assistenciais e das atividades preventivas.

Logo, vislumbra-se que o SUS deve atuar através da elaboracdo de politicas e
da execucdo de acdes de vigilancia sanitaria, epidemioldgica e ambiental, salde do
trabalhador, assisténcia terapéutica integral (inclusive farmacéutica), vigilancia nutricional,
orientacdo alimentar e saneamento, e as relativas a politica de sangue e de hemoderivados.
Ademais, deve programar o desenvolvimento tecnolégico e cientifico, bem como ordenar e
formar recursos humanos na érea (art. 6° da Lei do SUS).

Ndo se pode olvidar que, na mesma medida, compete ao SUS expedir
principios éticos, normas e condi¢cBes de funcionamento para os servicos privados de
assisténcia médica no pais e realizar convénios ou estabelecer contratos de direito publico
quanto as suas disponibilidades forem insatisfatorias para promover a cobertura assistencial
em determinada area.

Em dltima andlise, compreende na atuacdo do SUS, as atividades de
articulacdo de politicas e programas de interesse para a salde no ambito de Comissdes

Intersetoriais de ambito nacional, criadas com essa finalidade e subordinadas ao Conselho

19 SANTOS, Maria Angélica Borges dos. As segmentacdes da oferta de servicos de saide no Brasil: arranjos
institucionais, credores, pagadores e provedores. Revista Ciéncia e Salde Coletiva, Rio de Janeiro, v.9, n.3,
jul./set, 2004. Disponivel em: < http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1413-
81232004000300030&script=sci_abstract&ting=pt>. Acesso em: 28 ago. 2017.
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Nacional de Saude, assim como atividades direcionadas a integracdo entre servicos de salde e
as instituicdes de ensino profissional e superior.

Comentando ainda quanto a estruturacdo do SUS, € forcoso remeter ao advento
da Lei n°. 8.142/1990 que dispde da participacdo comunitaria na gestdo do SUS, que instituiu
em seu art. 1°, duas instancias colegiadas: a Conferéncia de Saude e o Conselho de Saude. As
mencionadas instancias promovem a participacdo dos usuarios dos servigos de saude, dos
prestadores de servigos, profissionais de salde e do governo de forma paritaria.

Em relacdo as Conferéncias de Saude (municipais, estaduais e nacional), sua
convocacao se da pelo Poder Executivo, ou extraordinariamente pelos Conselhos de Saude,
devendo ser realizadas a cada quatro anos com representacdo dos segmentos sociais referidos,
para avaliacdo da situacao de salde e proposicao de diretrizes para a formulacéo da politica se
salide nas esferas de governos correspondentes.

No caso dos Conselhos de Salde, observa-se o carater deliberativo e
permanente na formulacdo de estratégias e no controle da execucdo da politica de saude,
inclusive nos aspectos econémicos e financeiros. Em seguimento a Lei n°. 8.142/90 estabelece
0s preceitos para o funcionamento e organizacdo dos Conselhos.

Voltando ao assunto da competéncia do SUS e delineando melhor o tema em
estudo, a assisténcia farmacéutica, que se cinge na garantia do fornecimento de medicamentos
de acordo com uma definicdo técnica de adequacdo e de custo/efetividade, almeja atingir o
maior nimero de pessoas que dependem dos medicamentos.

Diante desse prisma, o eixo do planejamento da assisténcia farmacéutica no
SUS busca proporcionar o acesso a medicamentos da forma mais otimizada e compreendendo
as trés esferas do governo, utilizando as normatizagdes e protocolos clinicos para atingir a
efetividade esperada nos tratamentos.

Cumpre dizer que, embora prime pela seguranca juridica e pela legalidade, a
observancia estrita dessas catalogacdes, por vezes, desprivilegia o direito a vida e a satde, na
medida em que a catalogagdo dos medicamentos no SUS ndo acompanha a evolucdo
cientifica, razdo pela qual as decisbes judicias apresentam-se demasiadamente insensiveis
diante do jurisdicionado.

Um argumento muito utilizado é no sentido de que diante das hipdteses de
dispensacdo de medicamentos que estejam fora da padronizacéo do SUS, implica na alteragédo
da alocagdo de recursos financeiros para poucos em detrimento de beneficios que poderiam

destinar-se a muitos cidad&os, destacando-se que a catalogacdo do SUS baseia-se em



29

evidéncias cientificas comprovadas por andlises estatisticas disponiveis na literatura
cientifica.

Todavia, tal linha argumentativa esquiva-se do fato de que o governo a todo
tempo ante os “rombos” or¢camentarios promove mudancas na alocagdao dos recursos da
maquina publica por razdes menos significantes. Nessa linha, € perfeitamente aceitavel que
haja uma reorganizacdo dos recursos frente a preservacao do direito a vida dos cidadaos.

Defende-se aqui, portanto, o fornecimento de medicamentos que tenham
eficacia comprovada cientificamente ainda que nao reconhecidamente pelas normativas do
SUS, o que exclui, portanto, o deferimento de medicamentos em fase experimental ou de
indicacdo off label, conforme sera tratado no item adiante.

Com efeito, apoia-se no presente estudo que em relacdo ao direito fundamental
a satde compete ao Poder Publico perseguir a garantia de sua efetividade mediante o controle
de politicas publicas justamente porque é uma populacdo saudavel que compde a populacéo

economicamente ativa do pais e a massa dos contribuintes de impostos.



30

4 DA POLITICA DE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

Fixa-se, desde logo, que o principal objetivo deste capitulo é discutir alguns
marcos normativos da politica de assisténcia farmacéutica para iluminar a discusséo.
Sedimenta-se que, embora o cerne da politica de saude brasileira seja definido pela
Constituicdo Federal e pelas Leis n°. 8.080/1990 e n°. 8.142/1990 (Lei Organica da Saude), a
organizacdo administrativa, as ferramentas de gestdo e o contetdo das prestacOes estatais sao
estabelecidos por portarias, expedidas pelo Ministério da Salde e pelas Secretarias Estaduais
e Municipais, bem como por meio de resolugdes de instancias colegiadas, contanto ainda com
representacéo social.

Pois bem. A Politica Nacional de Medicamentos (PNM) tem o dever desafiador
de assegurar 0 acesso aos medicamentos a populacao, resguardando os principios de equidade
e justica social, garantindo a disponibilidade de produtos seguros, eficazes e de qualidade e
promovendo o uso racional por parte dos profissionais de salde e usuarios. E dentro do
contexto da PNM que se definem as prioridades e responsabilidades da assisténcia
farmacéutica, entendida como um conjunto de acgdBes interligadas relacionadas ao
medicamento, compreendendo desde o0 seu processo de selecdo até sua prescricdo e
dispensacdo®.

Diante desse panorama, insta dizer que o principal diploma normativo no
Brasil no que se refere a distribuicdo de medicamentos € a Portaria n°. 3.916 do Ministério da
Salude que define a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) que tem como propdsito
“garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade destes produtos, a promog¢do do uso
racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais”.

Desse diploma normativo recorta-se, dentre outras propostas, a elaboracdo de
listas de medicamentos a serem dispensadas aos cidaddos. Dessa revisdo, emerge a Relacdo
Nacional de Medicamentos (RENAME), a qual contempla os medicamentos considerados
essenciais. Logo, essa relacdo contempla os medicamentos mais simples e de menor custo
para satisfazer as necessidades prioritérias da populacao.

Desde logo, contesta-se a amplitude dessa relacdo, na medida em que o préprio
conceito de medicamento essencial demanda a necessidade da dispensacdo de medicamento
ndo previsto no rol da RENAME. Isso porque, embora a dispensacdo de medicamentos de

maior custo para uma minoria represente, a priori, uma desorganizacdo orcamentaria, na

2 A Politica Nacional de medicamentos. Disponivel em: < http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao>.
Acesso em: 16 set. 2017.
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verdade, trata-se de um tratamento adequado para determinada enfermidade, pois diante
daquele caso concreto certo principio ativo torna-se imprescindivel, ou seja, essencial para a
manutencdo da vida.

Conforme se V&, opina-se que, apesar da regra ser a distribuicdo ampla de
medicamentos de “primeira necessidade”, ¢ necessario o fornecimento de medicamento
considerado de uso excepcional, pois, em certos casos, a primeira linha de tratamento nao
surtiu efeitos esperados, razdo pela qual se opta, por Obvio, por uma segunda linha de
tratamento.

Na oportunidade, esclarece-se que o fornecimento de medicamento
excepcional diferencia-se do de uso experimental, justamente porque quanto a este Ultimo ndo
restou, por ora, demonstrado seu valor terapéutico. No que se refere medicamentos em fase
experimental, a discussdo ndo se cinge unicamente a necessidade do medicamento indicado,
pois nestes casos ainda ndo esté claro se ele serd capaz, de fato, de salvar uma vida. Entéo,
existe a necessidade de verificar a sua eficiéncia e possiveis complica¢cbes 0 méaximo possivel,
para justificar-se uma desorganizacdo orcamentaria, por exemplo. Ou seja, o critério do
beneficio médico necessariamente deve ser aplicado diante das circunstancias concretas.

Em continuidade, consigna-se que, em que pese a extensdo da RENAME, esta
ndo lista todos os medicamentos financiados/fornecidos pelo Poder Publico. Portanto, seu
papel é também de orientar as acOGes de planejamento, selecdo de medicamentos e de
organizacdo da assisténcia farmacéutica no SUS, em todos 0s niveis de atencéo.

O processo de aquisicdo e de distribuicdo de medicamentos denominados
excepcionais incumbe a Unido em conjunto com os Estados e o Distrito Federal, considerando
0 maior custo desses medicamentos e ante a maior disponibilidade de recursos financeiros dos
entes federal e estaduais.

Evidentemente, a listagem de medicamentos é tarefa ardua e, talvez, ingrata,
pois, inevitavelmente, tal catalogacdo necessita de constantes atualizagcdes para acompanhar
0s avancos da ciéncia e, por conseguinte, possibilitar uma efetiva prestagdo farmacéutica,
tornando a judicializacdo o caminho mais célere de acesso.

Portanto, a decisdo do Tema 106 do STJ, que sera adiante discutido,
representard um importante norteador para a politica de dispensacdo de medicamentos e,
seguramente, um subsidio para as decisdes judiciais.

Conforme preceitua o Ministro Barroso, ndo € possivel afirmar que os poderes
Legislativo e Executivo sdo inertes ou omissos no tocante a normatizagéo da politica publica

de medicamentos do SUS, “ao contrario, as listas definidas por cada ente federativo veiculam
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as opgdes do Poder Pablico na matéria, tomadas — presume-se — considerando as
possibilidades financeiras existentes™?".

Por outro lado, valer dizer, sob um viés pratico, que a normatizacdo excessiva
dos medicamentos a serem dispensados provoca um engessamento da atuacdo dos agentes
administrativos e, na mesma medida, um aumento da judicializacao.

Conclui-se nessa linha, considerando que o cidaddo ao se dirigir a Secretaria
Municipal de Saude pleiteando um medicamento ndo inscrito nas normativas do SUS recebe
uma negativa sumaria, sendo orientado a pugnar judicialmente. Ou seja, houve uma

procedimentalizacio de uma situacéo que poderia ser apreciada administrativamente?®.

4.1 Incorporacao de tecnologias em saude

Nesse momento torna-se pertinente compreender a logica segundo a qual a
Administracdo Publica decide pela incorporacdo, ou ndo, de uma tecnologia em salde no
Sistema Unico de Saude.

Tecnologia em satde diz respeito aos “medicamentos, materiais, equipamentos
e procedimentos, sistemas organizacionais, educacionais, de informacfes e suporte, bem
como programas e protocolos assistenciais”?>. Consoante se vislumbra, a atencéo e o cuidado
dispensados aos cidaddos se dao por meio dessas tecnologias em saude.

Cabe esclarecer que o processo de eleicdo de tecnologias que serdo
incorporadas ao SUS considera, além da andlise de beneficios, riscos e custos, aspectos éticos,
revisdo sistematica e criteriosa da literatura disponivel. Ademais, € avaliado a perspectiva de
eficacia, acurécia e seguranca da tecnologia, analise econémica, e impacto no sistema de
satide?”.

Noutro giro, fundamentando-se no direito integral a salde, pacientes,

associacOes de portadores de doencas, sociedades médicas e, atualmente, o préprio judiciario,

21 BARROSO, Luiz Roberto. Da Falta de Efetividade & Judicializacsio Excessiva: Direito & Satide, Fornecimento Gratuito de
Medicamentos e Parametros para a atuagao judicial. Disponivel em: <http:/Aww.ufjf.orfsiddharta_legale/files/2014/07/Barroso-A-
Falta-de-Efetividade-%C3%A0-Judicializa%C3%A7%C3%A30-Excessivapdf>. Acesso em: 22 ago. 2017.

22 Tracou-se tal raciocinio a partir da experiéncia de estagio junto a 3% Vara Federal da Subsec&o Judiciéria de
Juiz de Fora/MG, na qual pude, sob orientacdo de supervisor de estagio, apreciar pleitos por medicamentos.

%% Brasil. Portaria n°. 2.510, de 19 de dezembro de 2005. Institui a Comissdo para a Elaboracdo da Politica de
Gestao Tecnoldgica no ambito do Sistema Unico de Satde.

* BRASIL. Lei n° 12401/11 de 28 de abril de 2011. Disponivel em: http://ww.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2011-
2014/2011/1ei/112401.htm. Acesso em: 08 out. 2017.
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pressionam a administracdo publica para que sejam feitas novas incorporagfes de tecnologias
no SUS.

Destarte, devido a suas implicacfes politicas, econdémicas e administrativas,
constatou-se a necessidade de se institucionalizar um padrdo de processo de incorporagédo de
tecnologias em salde que fosse legalmente sustentado. Razdo pela qual emergiu a Lei
12.401/2011 que alterou a Lei 8.080/1990 dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a
incorporacdo de tecnologias em saude no ambito do SUS, e ainda, estipulou prazos para a
finalizacdo da analise das propostas de incorporagbes de tecnologias, criando a
obrigatoriedade de abertura de processo administrativo para todas as demandas
encaminhadas®.

Tal legislacdo ainda prevé em seu art. 19-Q a criacdo de uma Comissao
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)%.

A vista disso, por meio do Decreto n°. 7.646 de 21 de dezembro de 2011, criou-
se a CONITEC, como sendo um 6érgdo colegiado de carater permanente, integrante da
estrutura regimental do Ministério da Saude, devendo auxilia-lo nas atribuicfes relativas a
incorporacdo, exclusdo ou alteracdo pelo SUS de tecnologias em salde, bem como na
constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Digno de nota é o fato de que essa nova Comissdo conta com a participacdo
social no processo de tomada de deciséo, prevendo a representacdo do Conselho Nacional de
Salde, que retne representantes de entidades e movimentos de usuarios, de trabalhadores da
area da saude, do governo e de prestadores de servicos em saude, aléem da participacdo dos
Estados e Municipios através do Conselho Nacional de Secretéarios de Saude (CONASS) e do
Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS), soma-se ainda a
presenca do Conselho Federal de Medicina (CFM), como érgdo de classe envolvido com as

acdes e procedimentos médicos?’.

% Vide: art. 19-R. A incorporacéo, a exclusdo e a alteragio a que se refere o art. 19-Q seréo efetuadas mediante
a instauracdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias,
contando da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacdo por mais 90 (noventa) dias
corridos, quando as circunstancias exigirem.

% Vide: art. 19-Q. A incorporaco, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constitui¢do ou a alteragdo de protocolos clinicos ou de diretriz terapéutica, sao
atribuicBes do Ministério da Salde, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS.

*"Ministério da Saude. Historico Institucional. CONITEC. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/259-secretaria-
sctie/areas-da-sctie/dgits/conitec/I2-conitec/9009-historico-institucional.>. Acesso em: 08 out. 2017.
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Assim, a incorporacdo de tecnologias em saude pelo SUS é precedida de
processo administrativo que seguiré as regras previstas na Lei do Processo Administrativo n°
9.78419/99, que assegura, inclusive, a figura do recurso contra decisdo desfavoravel,
analisado por uma instancia superior.

O pedido de incorporagdo tecnologias, como por exemplo, de medicamento,
inicia-se com um requerimento de instauracdo de processo administrativo, acompanhado do
numero de validade do registro na ANVISA, das evidéncias cientificas que demonstrem ser,
tal tecnologia, tdo ou mais eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS, de um estudo
de avaliacdo econdmica comparativa as tecnologias ja acessiveis no sistema Unico de saude,
das amostra de produtos, quando cabivel, além do preco fixado pela Camara de Regula¢do do
Mercado de Medicamentos (CMED).?

A CONITEC apés analise dos estudos apresentados pelo demandante produz
relatério que sera encaminhado ao seu Plenério; este, por sua vez, elabora recomendacdes que
sdo submetidas, no prazo de vinte dias, a consulta publica. Apos as contribui¢Bes e sugestdes
colhidas no @mbito da consulta pablica, todas as propostas sdo organizadas e encaminhadas
novamente ao Plenario que prepara parecer conclusivo e o remete ao Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satide para decisdo.?

Impende observar ainda que:

a disponibilizagdo dos relatorios conclusivos sobre as decisdes da
CONITEC a sociedade, além de dar mais transparéncia ao
processo, pode nortear a tomada de decisdo por parte dos demais
gestores do SUS e de institui¢fes de saude, sejam elas publicas ou
privadas. Além destes, o judiciario pode valer desses relatérios
para embasar suas decisdes nos processos que avaliarem.*

A partir da publicacdo da decisdo de incorporacdo de tecnologia, as areas
técnicas terdo 180 dias para efetivar sua oferta no Sistema Unico de Saude. Importa ainda
ressaltar que, em casos de relevante interesse pablico, o Ministro da Salde podera, mediante
processo administrativo simplificado, determinar a incorporagdo ou alteragdo pelo SUS de

tecnologias em Saude.

% BRASIL. Art. 15 8§1° Decreto n° 7.646/11 de 21 de dezembro. Disponivel em
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2011/Decreto/D7646.htm. Acesso em: 08 out. 2017.

2 BRASIL. Art. 19. Decreto n° 7.646/11 de 21 de dezembro. Disponivel em
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2011/Decreto/D7646.htm> . Acesso em: 08 out. 2017.

% Incorporagéo de tecnologias em satide no Brasil: Novo modelo para o Sistema Unico de Sadde. Disponivel em
< http://www.huwc.ufc.br/nats/download/pdf c8699e6b5dec9d175839e503f51cdc7c.pdf>. Acesso em: 09 out.
2017.
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Ante 0 exposto, observa-se que o processo de incorporacdo de tecnologias em
salide compreende um processo lento. Assim, ndo acompanha a evolucéo cientifica.

Podemos concluir que ao lado dos aspectos negativos da judicializacdo, €
necessario que se reconheca a existéncia de aspectos positivos que complementam o processo
de incorporacéo de tecnologias em salde.

A exemplo, (a) o fomento de politicas publicas. Alguns programas de politicas
publicas, como a criacdo do programa nacional de medicamentos para HIV/AIDS, somente
vieram a ser implementados porque grupos organizados da sociedade passaram a provocar o
Estado, por meio da judicializagdo, para o atendimento de necessidades; (b) a revisdo das
politicas. Diversas a¢des administrativas e legais somente foram implementadas por forca da
pauta politica que a judicializacdo gerou, como a publicacdo da Lei n° 12.401/11 ( alteracao
da Lei n° 8.080/90) a qual importou: na revisao da lista RENAME e Portaria n°. 53/2012
(incorpora medicamento); na atualizacdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas;
na criagcdo da CONITEC.

Segundo a linha argumentativa do presente estudo, conclui-se que, embora
exista um processo para a incorporacdo de medicamentos que confere legalidade e
previsibilidade, este ndo pode prevalecer diante do principio da protecdo da saude e da
dignidade da pessoa humana.

Fato é que o processo de incorporagdo de um medicamento envolve apenas
aspectos legais, desconsiderando particularidades como aumento de determinadas doencas
com o envelhecimento populacional, uma tendéncia na atualidade.

Ademais, a existéncia de um processo de incorporacgdo de tecnologia em saide
ndo obsta que o Judiciério, através da instrucdo probatéria e da andlise do caso concreto,
determine que o Poder Publico oferte dado medicamento ao cidaddo, ainda que ndo previsto

nas normativas do SUS.

4.2 Auséncia do medicamento pleiteado judicialmente nas normativas de distribuicdo do
SUS

Consoante j& exposto, a lista de medicamentos é entendida como a principal
referéncia para o dever do Estado na assisténcia farmacéutica a populagdo. Alias, aponta
Barroso:

a) As pessoas necessitadas podem postular judicialmente, em acdes
individuais, os medicamentos constantes das listas elaboradas pelo Poder
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Publico e, nesse caso, o réu na demanda havera de ser o ente federativo —
Unido, Estado ou Municipio — que haja incluido em sua lista 0
medicamento solicitado. Trata-se aqui de efetivar uma decisdo politica
especifica do Estado, a rigor j& tornada juridica.

b) No ambito de agdes coletivas e/ou de acles abstratas de controle de
constitucionalidade, sera possivel discutir a inclusdo de novos
medicamentos nas listas referidas. Tal inclusdo, contudo, deve ser
excepcional, uma vez que as complexas avaliacBes técnicas — de ordem
médica, administrativa e orcamentaria — competem primariamente aos
Poderes Legislativo e Executivo.

c) Nas discussdes travadas em acles coletivas ou abstratas — para a
modificacdo das listas — o Judicidrio sdé deve determinar que a
Administracdo forneca medicamentos de eficdcia comprovada,
excluindo-se os experimentais e os alternativos. Ademais, o Judiciério
deve, como regra, optar por substancias disponiveis no Brasil e por
fornecedores situados no territorio nacional. Por fim, dentre o0s
medicamentos de eficacia comprovada, deve privilegiar aqueles de
menor custo, Como 0s genéricos™.

Isto posto, frente a necessidade de utilizacdo de medicamento ndo abrangido
pelas listagens do SUS, o cidaddo hipossuficiente financeiramente ampara-se na
inafastabilidade da tutela jurisdicional a fim de ter acesso a medicacdo indicada pelo
profissional da salde.

Contesta-se, por ébvio, as negativas de fornecimento das prescrices meédicas
por ndo constarem em nenhuma das listas oficiais, pois defende que as listas de
medicamentos, principalmente, a RENAME sé&o elaboradas como o intuito de nortear a
atuacdo estatal no que tange a dispensacao de medicamentos. Isto é, entendemo-las como um
rol meramente exemplificativo, ressalvada a utilizacdo dos medicamentos experimentais e de
indicacao off label.

Fato é que o Poder Judiciario deve utilizar os critérios da medicina baseada em
evidéncias cientificas para decidir as demandas relacionadas as prestacdes de assisténcia a
salde, em especial quando se tratar de ndo incorporadas pelo Sistema, assim restardo
afastados, desde logo, os pleitos por medicamentos em fase experimental e de indicacdo off
label.

Traga-se a perspectiva de um “deferimento ponderado” dos medicamentos
pleiteados a partir da analise da hipossuficiéncia financeira do demandante, ao depois, a
imprescindibilidade do medicamento, a auséncia de outras op¢des com o0 mesmo principio

ativo pleiteado, a atual situacéo clinica do enfermo e o grau de evolugédo da doenca. Logo, ndo

3 BARROSO, Luiz Roberto. Da Falta de Efetividade a Judicializacdo Excessiva: Direito & Salde,
Fornecimento Gratuito de Medicamentos e Parametros para a atuagéo judicial..., ob. cit.
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significa tal postura uma cobertura indiscriminada e, sim, uma ponderacdo diante de casos
concretos.

Alids, entende-se que 0s requisitos em comento garantem um processo mais
comparticipativo, nos moldes da Legislacdo Processual de 2015, bem como uma equanime
distribui¢do do 6nus da prova.

O que se definiu como “deferimento ponderado” nada mais é do que o
reconhecimento do nucleo essencial do direito a saude como o direito a vida implicando na
protecdo da existéncia digna do individuo “custe o que custar”. De mais a mais, 0
fornecimento de medicamentos promove a satde de maneira proporcional as necessidades de
cada um.

A fim de iluminar a discussdo, passa-se a analisar os parametros do que aqui se
convencionou “deferimento ponderado”. A analise da hipossuficiéncia financeira do

jurisdicionado j& é um ponto com assento no STF*2, vejamos:

DIREITO CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE. AGRAVO
REGIMENTAL EM RECURSO EXTRAORDINARIO COM AGRAVO.
SEPARACAO DOS PODERES. VIOLAGCAO. NAO CONFIGURADA.
OBRIGACAO SOLIDARIA DOS ENTES FEDERATIVOS.
PRECEDENTES. HIPOSSUFICIENCIA. SUMULA 279/STF. 1. E firme o
entendimento deste Tribunal de que o Poder Judiciario pode, sem que fique
configurada violagdo ao principio da separacdo dos poderes, determinar a
implementacdo de politicas publicas nas questBes relativas ao direito
constitucional a satde. 2. O acérdéo recorrido também estd alinhado a
jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal, reafirmada no
julgamento do RE 855.178-RG, rel. Min. Luiz Fux, no sentido de que
constitui obrigacdo solidaria dos entes federativos o dever de
fornecimento gratuito de tratamentos e de medicamentos necessarios a
saude de pessoas hipossuficientes. 3. A controvérsia relativa a
hipossuficiéncia da parte ora agravada demandaria a reapreciacdo do
conjunto fatico-probatério dos autos, o0 que ndo é vidvel em sede de recurso
extraordinario, nos termos da Sumula 279/STF. 4. Agravo regimental a que
se nega provimento.” [destacado] (STF, ARE 894.085 AgR/SP, rel Min.
Roberto Barroso, j. 15.12.2015, Primeira Turma, DJe 16.02.2016) . [g.n]

Por oportuno, € importante consignar 0 posicionamento assente na
jurisprudéncia no sentido de que a hipossuficiéncia financeira é relativa. Com efeito, cabe ao
magistrado, em caso de fundada suspeita em relacdo as condicdes econdmicas do
jurisdicionado, intimé-lo a fim de comprovar tal condicéo a partir de documentos que entenda

como pertinentes.

%2 Veja mais: STF, RE 831.385 AgR/RS, rel. Min. Roberto Barroso, j. 17.03.2015, Primeira Turma, DJe
31.03.2015; STF, Al 553.712 AgR/RS, rel. Min. Ricardo Lewandowski, j. 19.05.2009, Primeira Turma, DJe
04.06.2009; dentre outros.
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J& os pardmetros da imprescindibilidade do medicamento, da auséncia de
outras op¢des com o0 mesmo principio ativo pleiteado, da atual situacdo clinica do enfermo e
do grau de evolucdo da doenca sdo subsidios justificadores para o deferimento, haja vista que
demonstram ao agente publico (ha via administrativa) ou ao magistrado (na via judicial) que
inexiste medicacdo que atenda as necessidades do demandante do que a pleiteada.

Os referidos parametros servirdo, portanto, seguramente, para o deferimento da
tutela de urgéncia, na medida em que o demandante instruira a peticdo inicial com
documentacao nesse sentido, sendo que tais pressupostos serdo reanalisados, eventualmente,
em sede de pericia na fase instrutoria. Em caso de um pleito na via administrativa, o cidad&o
seria analisado por um medico conveniado a rede publica.

Em um segundo momento, isto é, durante a instru¢do probatoria, fomenta-se,
como medida salutar, a realizacdo de um didlogo entre o Poder Judicidrio e entes com
expertise técnica na area de saude, como as camaras e nlcleos de apoio técnico, profissionais
do SUS e CONITEC. Tal didlogo endossard a presenca dos requisitos de dispensacdo do
medicamento e na mesma medida avaliara a possibilidade de sua incorporacdo no ambito do
SUS mediante manifestacdo fundamentada.

Conforme se vé€, os parametros do “deferimento ponderado” primam pela
salde e na mesma medida promovem a seguranca juridica, na medida em que as decisdes
seguiram padrdes estabelecidos.

Noutra banda e em ultima analise, remete-se ao argumento da reserva do
possivel, o qual, certamente, seria usado para criticar a técnica do “deferimento ponderado”.
Insta dizer que ndo cabe falar em aplicacdo da teoria da reserva do possivel diante dos casos
em que ndo restou demonstrada pelo ente publico que o fornecimento do medicamento trara
sério comprometimento orcamentario.

Consigna-se que as defesas dos entes estatais sdo, em suma, bastante genéricas,
baseando-se na existéncia de uma padronizacdo dos medicamentos pela RENAME; na
observancia aos protocolos clinicos; na necessidade de prescricdo por médicos do SUS; na
ofensa ao principio da isonomia; na racionalizagdo dos gastos com salde; e na auséncia de
recursos. Ou seja, defesas incapazes de afastas os argumentos do jurisdicionados que pauta-se

em casos singulares®.

4.3 O uso off label de medicamentos e seu pleito judicial

%% Tal premissa foi constatada a partir da pratica de estagio na 32 Vara Federal da Subsecdo Judiciaria de Juiz de
Fora/MG, oportunidade em que pude analisar demandas por saide sob supervisao.
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No Brasil, todo medicamento para fins de registro deve receber aprovagéo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para uma ou mais indicacdes, as quais
passam a constar na sua bula, e que sdo as respaldadas pela referida agéncia reguladora.

Com efeito, o registro de medicamentos novos € concedido desde que sejam
comprovadas a qualidade, a eficicia e a seguranga do medicamento, sendo as duas ultimas
baseadas na avaliacdo de estudos clinicos realizados para testa-lo para essas indicagdes. Vale
dizer que a aprovacdo de um medicamento para certa indicacdo ndo implica, rigorosamente,
que esta seja a unica possivel. Isso porque, em razdo da evolucao cientifica, outras indicactes
podem surgir, as quais, submetidas & Anvisa quando terminados os estudos, poderdo vir ser
aprovadas.

Além disso, o estudo cientifico em continuidade a aprovacao inicial pode, por
exemplo, ampliar o uso do medicamento para outra faixa etaria, para uma fase diferente da
mesma doenca para a qual a indicacdo foi aprovada, ou para outra doenga, assim como 0 Uso
pode se tornar mais restrito do que inicialmente se aprovou.

Fato é que, uma vez comercializado o medicamento, enguanto as novas
indicacBes ndo sdo aprovadas, seja porque as evidéncias para tal ainda ndo estdo completas,
ou porque a agéncia reguladora ainda as esta avaliando, é possivel que um médico, conforme
seu entendimento, queira prescrever o medicamento para dado paciente. Ou seja, podem
ocorrer situacdes em que o profissional da salde prescreve ao paciente um medicamento a
partir da analise determinada condicdo (sintoma) que, por analogia com outra semelhante, ou
por base fisiopatoldgica, seria eficaz no tratamento ou abrandamento da doenca.

Quando o medicamento € empregado nas situacBes descritas acima esta
caracterizado o uso off label do medicamento, ou seja, 0 uso ndo aprovado, que néo consta da
bula.

Tendo em vista a ndo comprovacao da eficadcia do medicamento ante seu uso

off label os tribunais tem se mostrado resistentes ao deferimento dos pleitos. Vejamos®*:

PROCESSUAL CIVIL. CONSTITUCIONAL. ADMINISTRATIVO.
LEGITIMIDADE PASSIVA DA UNIAO, DO ESTADO DO RIO
GRANDE DO NORTE E DO MUNICIPIO DE NATAL. PORTADOR DE
SINDROME DE ANTICORPO ANTIFOSFOLIPTICA. FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTO DE AUTO CUSTO OFF LABEL. AUSENCIA DE
DEMONSTRACAO DA INDISPENSABILIDADE DO TRATAMENTO E
DA SEGURANCA DE SUA ADMINISTRACAO. 1. Discute-se se 0 autot,

% Consulta no site “Portal da Justica Federal” administrado pelo Conselho Nacional de Justi¢a (disponivel em:
http://www.cjf.jus.br/juris/unificada/. Acesso em: 09 out. 2017) com base nas palavras chave: “medicamento” —
“off label”.
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portador de sindrome de anticorpo antifosfoliptica, faz jus ao fornecimento
do medicamento RITUXIMABE (MABTHERA), nos termos indicados no
relatério médico anexado aos autos; 2. Sendo o SUS composto pela Unido,
Estados e Municipios, imp8e-se a solidariedade dos trés entes federativos no
polo passivo de demandas dessa natureza. Por essa razdo, a qualquer um
deles pode ser pleiteado o tratamento em questdo, assegurado a0 mesmo o
direito de exigir dos demais as respectivas quotas-parte; 3. Embora o
medicamento requerido possua registro na ANVISA, ndo héa indicacéo,
em sua bula, para o tratamento da enfermidade que acomete o autor,
tornando o seu uso off label e, por consequéncia, ndo aprovado pela
referida agéncia reguladora; 4. Ademais, a instrucdo, no 1° Grau, foi
exaustiva, com realizacdo de pericia médica judicial, que demonstrou que
0 uso pretendido para o medicamento em questdo é experimental, ndo
havendo evidéncia de eficacia e seguranca para o tratamento da doenca
gue acomete o0 ora apelante; 5. Apelacdo  improvida.
(AC 00076052120124058400, Desembargador Federal Frederico Dantas,
TRF5 - Segunda Turma, DJE - Data::20/06/2017 - Pagina::55.) [g.n]

EMENTA AGRAVO DE INSTRUMENTO. ADMINISTRATIVO.
DIREITO A SAUDE. CONCESSAO DE MEDICAMENTOS NAO
PADRONIZADOS (XOLAIR E SERETIDE). USO "OFF LABEL".
AUSENCIA DE PROVAS QUANTO A EFICACIA, SEGURANCA,
EFETIVIDADE E CUSTO- BENEFICIO DO REMEDIO. DEFERIMENTO
DO PEDIDO DE EFEITO SUSPENSIVO. 1. Cuida-se de agravo de
instrumento interposto em face de decisdo que, em acdo ordinaria, deferiu o
pedido de tutela antecipada para determinar o fornecimento do medicamento
xolair (principio ativo omalizumabe), que se encontra registrado junto a
Anvisa, porém ndo incorporado ao SUS, e do remédio seretide (principios
ativos xinafoato de salmeterol e propionato de fluticasona), cujos principios
ativos foram incorporados individualmente ao SUS para tratamento de
enfermidade diversa daquela que aflige & demandante (caracterizando-se, in
casu, como medicacdo "off-label™). 2. A dispensacdo de medicamento néo
incorporado depende da observancia do art. 19-O da Lei 8.080/90, que
exige demonstracao: i) da adequacao dos medicamentos ou dos produtos
necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a
saude; ii) de o medicamento, produto ou procedimento de primeira
escolha néo ter sido eficaz ou ter havido intolerancia ou reacdo adversa
relevante; iii) da avaliacdo quanto a eficacia, seguranca, efetividade e
custo-efetividade do medicamento requerido. 3. A juntada de uma
prescricdo médica é insuficiente para autorizar a concessdo do
medicamento ndo incorporado ao SUS. Auséncia de provas quanto a
eficacia, sequranca, efetividade e custo-beneficio do remédio. Requisitos
do art. 19-O, Lei 8.080/90 ndo preenchidos. 4. Agravo de instrumento
provido. (AG 01060220220144020000, RICARDO PERLINGEIRO, TRF2 -
582 TURMA ESPECIALIZADA. Data da decisdo: 22/03/2017. Data da
publicacdo: 29/03/2017.) [g.n]*

¥ N° CNJ : 0106022-02.2014.4.02.0000 (2014.00.00.106022-5) RELATOR : Desembargador Federal
RICARDO PERLINGEIRO AGRAVANTE : UNIAO FEDERAL PROCURADOR : ADVOGADO DA UNIAO
AGRAVADO : DEUSELAINE DE ASSIS DEFENSOR PUBLICO : DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO
ORIGEM : 15? Vara Federal do Rio de Janeiro (01538078020144025101)
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Conforme se observa, ha um direcionamento da jurisprudéncia em indeferir
medicamentos com aplicacdo off label. Tal posicionamento é bastante prudente, na medida
em que ndo se apresentam elementos que justifiguem a desorganizacdo orcamentaria.
Ademais, o uso off label também representa um grande risco a salde das pessoas,
considerando-se que a inexisténcia de indicacOes estd relacionada a insuficiéncia de

informacdes sobre eficacia e seguranca.
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5 DO REPETITIVO 106 DO STJ*

Pertinente & matéria tratada, insta mencionar que a Primeira Se¢do do Superior
Tribunal de Justica afetou o Recurso Especial 1.657.156, da relatoria do ministro Benedito
Gongcalves, para julgamento pelo sistema dos recursos repetitivos.

A questdo sub judice trata da "obrigatoriedade do poder publico de fornecer
medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS", estando o tema cadastrado no
sistema dos repetitivos sob o nimero 106 (anexo).

O acordao foi assim ementado:

ADMINISTRATIVO. PROPOSTA DE AFETACAO. RECURSO
ESPECIAL. RITO DOS RECURSOS ESPECIAIS REPETITIVOS.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. CONTROVERSIA ACERCA
DA OBRIGATORIEDADE E FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
NAO INCORPORADOS AO PROGRAMA DE MEDICAMENTOS
EXCEPCIONAIS DO SUS. 1. Delimitacdo da controvérsia: obrigatoriedade
de fornecimento, pelo Estado, de medicamentos ndo contemplados na
Portaria n. 2.982/2009 do Ministério da Saude (Programa de Medicamentos
Excepcionais .2. Recurso especial afetado ao rito do art. 1.036 e seguintes do
CPC/2015 (art. 256-1 do RISTJ, incluido pela Emenda Regimental 24, de
28/09/2016). (ProAfR no REsp 1657156/RJ, Rel. Ministro BENEDITO
GONCALVES, PRIMEIRA SECAO, julgado em 26/04/2017, DJe
03/05/2017)

Cumpre consignar que a relatoria entendeu que a matéria em lume ja estava
inscrita sob o tema 106, pois o recurso que estava a ele atrelado foi desafetado. Inicialmente, a
questdo controvertida havia sido assim delimitada: “obrigatoriedade de fornecimento, pelo
Estado, de medicamentos ndo contemplados na Portaria n. 2577/2006, do Ministério da Salude
(Programa de Medicamentos Excepcionais)”.

No voto, o distinto Ministro Benedito Goncalves reconheceu que a Portaria n°.
2577/2006 esta revogada, oportunidade em que apontou como sucessora a Portaria GM/MS
2982/2009. Com efeito, o tema foi atualizado sob a seguinte redagdo: “obrigatoriedade de
fornecimento, pelo Estado, de medicamentos ndo contemplados na Portaria n°. 2982/2009 do
Ministério da Satde (Programa de Medicamentos Excepcionais).”.

Ademais, considerando a sensibilidade do assunto, ordenou-se “a suspenséo,
em todo o territdrio nacional, dos processos pendentes, individuais e coletivos, que versem

sobre a questdo ora afetada (art. 1037, inciso Il, do novel Codigo de Processo Civil)”.

% Finalizago dos comentérios em 21/10/2017 sem julgamento da questdo sub judice.


https://ww2.stj.jus.br/processo/pesquisa/?termo=resp+1657156&aplicacao=processos.ea&tipoPesquisa=tipoPesquisaGenerica&chkordem=DESC&chkMorto=MORTO
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Impende ressaltar que em face do referido acorddo foram apresentados
embargos de declaracdo e questdes de ordem, razdo pela qual o feito foi levado a mesa (dia
24.05.2017), implicando em nova alteracdo da descricdo do tema: “obrigatoriedade do poder
publico de fornecer medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS.”.

Considerando a contextualizacdo do acérddo, vale tecer alguns comentarios
que circundam o enfrentamento da questdo.

Inevitavelmente, cabe especular quanto a possibilidade de novos ajuizamentos
de demandas e, via de consequéncia, a apreciacao da tutela de urgéncia.

Pois bem. Insta pontuar que a suspensdo dos processos ja em curso tendo em
vista a matéria afeta ao regime dos recursos repetitivos ndo obsta o ajuizamento de novas
demandas, sob pena de haver afronta a garantia da inafastabilidade da tutela jurisdicional,
inscrita no art. 5°, XXXV, da Constituicdo Federal.

Alias, tal posicionamento tem sede no entendimento do STJ quando, ao
estabelecer condicBes de julgamento de recursos repetitivos ainda sob a égide do Cddigo de
Processo Civil de 1973, consignou que “ndo ha dbice para o ajuizamento de novas demandas,
mas as mesmas ficardo suspensas no juizo de primeiro grau®”.

Na mesma linha, pode-se dizer, sem reservas, que ndo ha impedimento para
apreciacdo dos pedidos de urgéncia, sejam em demandas novas, sejam em feitos suspensos,
conforme o teor dos arts. 300, 314 e 982, §2°, todos do CPC/2015.

A fim de melhor esclarecer sobre essas duas questdes (ajuizamento de novas

demandas e apreciacdo de pedido de urgéncia), anota-se que:

(...) aspecto relevante é notar que, apesar da suspensdo do processo,
admite-se o ajuizamento de novas demandas, mesmo enquanto houver a
pendéncia de julgamento do Incidente de Resolucdo de Demandas
Repetitivas até mesmo para obstar a prescri¢do. Neste caso, entendemos que
0 Juiz deve receber a peticdo inicial e determinar a suspensdo do processo
mesmo antes de determinar a citacdo do réu. O Novo Codigo de Processo
Civil, nada obstante determinar a suspensdo dos processos individuais e
coletivos, pelo prazo de 1 (um) ano, admite a apresentacéo de pedido de
tutela de urgéncia perante o Juizo onde tramita a acdo individual ou
coletiva. Nesta hipétese, 0 andamento serd retomado apenas para apreciagao
da tutela de urgéncia, devendo ser suspenso novamente apds 0 cumprimento
da providéncia judicial. [g.n]*®

" REsp 1.391.198, decisdo de afetacdo, Min. Luis Felipe Salom&o, DJ 03.02.2014
% Lucas Pinto Simdo. O incidente de resolucdo de demandas repetitivas (IRDR). Disponivel em:
http://www.pucsp.br/tutelacoletiva/download/incidente-de-resolucao.pdf. Acesso em: 11 set. 2017.
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Noutro giro, no que concernem 0S processos em que ja houve a concessdo da
tutela provisoria, essa mantém seus efeitos, a despeito da suspenséo do processo (art. 296, par.
unico, do CPC).

Isto posto, ndo se pode olvidar da possibilidade de efeitos negativos da espera
decorrente da suspensdo dos processos, na medida em que a espera indefinida pode implicar
no agravamento da situacdo de saude do jurisdicionado, tornando in6cuo o uso do
medicamento ou haver ampliacdo do custo publico em razdo das tutelas de urgéncia deferidas
desarrazoadamente.

Em que pese tais consideracdes, ha de se reconhecer que segue viavel e, por
vezes, necessario 0 ajuizamento de novas demandas e a formulacdo de pedidos de tutela de
urgéncia (iniciais ou incidentais). Fato é que a suspensdo sé deve ocorrer depois de decidida a
tutela de urgéncia e as decisGes concessivas de tutela de urgéncia seguem em vigor,
ressalvadas as decisdo em contrario.

Os dados aqui expostos foram reconhecidos pelo STJ em nota de
esclarecimento ao publico, bem como no julgamento ocorrido em 24.05.2017.

Humildemente, pretende-se ainda analisar o fundamento constitucional da
controveérsia e a pendéncia de exame da matéria no STF.

Vale rememorar que tematica similar foi enfrentada pelo Supremo Tribunal
Federal. Remete-se a ocasido em que foi realizada ampla audiéncia publica, da qual o Pleno
do STF julgou a STA 175, reconhecendo a possibilidade de que o Poder Judiciario determine
o fornecimento de medicamentos ndo padronizados, ou seja, ndo contemplados nas listas
oficiais dos entes publicos.

Dessa linha, fixou-se que, como regra, devem ser privilegiados os protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas, bem como as listas oficiais de medicamentos dos entes

publicos. Todavia, restou consignado que:

Essa conclusdo ndo afasta, contudo, a possibilidade de o Poder Judiciario ou
de a propria Administracdo, decidir que medida diferente da custeada pelo
SUS deve ser fornecida a determinada pessoa que, por razdes especificas
do seu organismo, comprove que o tratamento fornecido néo é eficaz no
seu caso. Inclusive, como ressaltado pelo préprio Ministro da Saude, na
audiéncia publica, hd necessidade de revisdo periddica dos protocolos
existentes e de elaborago de novos protocolos. Assim ndo se pode afirmar
que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do SUS sdo
inquestionéveis, o que permite sua contestacao judicial. [g.n]*®

% STF, Rel. Min. Gilmar Mendes, julgado em 20.04.2010, publicado em Dje-076 Divulgado em 29.04.2010.
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Com fulcro nessa decisdo e buscando conferir racionalidade as demandas
judiciais referentes & concessdo de medicamentos, o Conselho Nacional de Justica organizou
Jornadas de Direito a Saide. Em consonancia com o entendimento do Supremo, foi aprovado
o0 enunciado n° 4 (I Jornada de Direito a Saude), com redacao atualizada pelo enunciado n° 61

(11 Jornada de Direito a Saude), segundo o qual:

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo elementos
organizadores da prestacdo farmacéuticas, de insumos e de procedimentos, e
ndo limitadores. Assim, no caso concreto, quando todas as alternativas
terapéuticas previstas no respectivo PCDT ja tiverem sido esgotadas ou
forem inviaveis ao quadro clinico do paciente usuario do SUS, pelo principio
do art. 198, Il, da CF, pode ser determinado judicialmente o fornecimento,
pelo Sistema Unico de Sadde, do farmaco, insumo ou procedimento nio
protocolizado.

Ora, consoante se vislumbra, o julgamento da temética pelo STF somado ao
fundamento juridico expressamente invocado pelo enunciado do CNJ demonstram que a
ultima ratio para que se busque, perante o Poder Judiciario, o fornecimento de medicamentos
ndo padronizados é o Texto Constitucional. O que nos parece a medida mais acertada, visto
que todos as decisdes devem passar pelo filtro constitucional.

Aliads, o STF reconheceu a existéncia de repercussdao geral de questdo

semelhante* aquela delineada inicialmente pelo STJ, observe o tema 06:

REPERCUSSAO GERAL - COMPETENCIA DO PLENARIO -
ADMISSIBILIDADE - ASSISTENCIA A SAUDE - FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO - EXTRAORDINARIO DO
ESTADO.

1. O Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Norte desproveu
apelagdo assentando a obrigatoriedade de o Estado fornecer medicamento de
alto custo. Este tema tem-se repetido em indmeros processos. Diz respeito a
assisténcia do Estado no tocante a salde, inegavelmente de contetdo
coletivo. Em outras palavras, faz-se em jogo, ante limites orcamentarios,
ante a necessidade de muitos considerada relagdo de medicamentos, a
propria eficAcia da atuacdo estatal. Em sintese, questiona-se, no
extraordinario, se situacdo individual pode, sob o angulo do custo, colocar
em risco o grande todo, a assisténcia global a tantos quantos dependem de
determinado medicamento, de uso costumeiro, para prover a salde ou
minimizar sofrimento decorrente de certa doenga. Aponta-se a transgressdo

% Fato é que a questdo controvertida do modo como foi inicialmente redigida pelo STJ (aludindo a “programa de
medicamentos excepcionais” e a indicada no STF (“medicamentos de alto custo”) eram equivalentes. E que, no
momento em que ambas as questdes foram inicialmente trazidas (em fevereiro de 2009 pelo STJ; em dezembro
de 2007, pelo STF), o “componente de medicamentos de dispensagio excepcional” era caracterizado pelo seu
“alto custo” e passou-se a utilizar as expressdes como sinénimas.
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dos artigos 2°, 5°, 6°, 196 e 198, § 1° e § 2° da Carta Federal. Impde-se o
pronunciamento do Supremo, revelando-se o alcance do texto constitucional.
2. Admito a repercussdo geral articulada em capitulo proprio no
extraordinario. Submeto aos integrantes do Tribunal a matéria para
deliberacao a respeito.

(Brasilia, 24 de outubro de 2007./Ministro Marco Aurélio - relator)

SAUDE- ASSISTENCIA - MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO -
FORNECIMENTO.

Possui repercussdo geral controvérsia sobre a obrigatoriedade de o Poder
Publico fornecer medicamento de alto custo.

(RE 566471, Relator(a): Min. MARCO AURELIO, 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)

Quando da fixagdo do Tema 06, esse restou assim redigido: “Dever do Estado

de fornecer medicamento de alto custo a portador de doencga grave que ndo possui condi¢des

financeiras para compra-lo”. Incluiram-se, ai, duas variaveis ndo presentes na ementa do

acordao: a referéncia a “doenga grave” e “hipossuficiéncia econdmica do paciente”, consoante

se observa da emente acima transcrita.

E pertinente ainda delinear, ainda que timidamente, quanto ao problema na

delimitacdo da matéria controvertida. 1sso porque no tramite da afetacdo de um feito ao rito

dos recursos repetitivos, deve-se atentar a selecdo do recurso representativo da controvérsia,

como também “deve ser identificada com precisdo a questdo a ser submetida a julgamento

Logo,

41,,

E indispensavel, seja no IRDR, seja nos recursos repetitivos, que se
identifique, com precisdo, a questdo a ser submetida a julgamento. Com isso,
facilita-se o reconhecimento dos demais casos que tenham afinidade com a
guestdo e que devam ser suspensos e, posteriormente, atingidos pela tese
fixada pelo Tribunal. Mas ndo é apenas por isso.

A identificacdo da questdo a ser decidida vincula o tribunal — que ndo podera
decidir outra questéo.

Como sera visto mais a frente, o incidente de julgamento de casos repetitivos
possui dois ndcleos decisorios: fixagdo da tese juridica e julgamento do caso
piloto.

Para ambos, aplica-se a regra geral da congruéncia objetiva, segundo a qual
0 0Orgdo jurisdicional ndo pode decidir fora do objeto litigisoso (art. 141 e
492, CPC)*.

41 Eredie Didier Jr. e Leonardo Carneiro da Cunha. Curso de Direito Processual Civil. Vol. 3, 13a ed., Salvador:

JusPodivm, 2016, p. 616.

“2 Fredie Didier Jr. e Leonardo Carneiro da Cunha. Curso de Direito Processual Civil. Vol. 3, 132 ed., Salvador:

JusPodivm, 2016, p. 616.
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Ante ao exposto, com a devida vénia, a delimitagdo da matéria controvertida no
tema 106 foi problematica, eis que: (a) fez-se referéncia a uma portaria j& revogada (Portaria
GM/MS n° 2982/2009); (b) aludiu-se a politica publica (“programa de medicamentos
excepcionais”) nao mais existente e que fora substituida pelo “componente especializado da
assisténcia farmacéutica”, construido em outras bases e com propoésitos diversos; e, em Ultima
andlise, (c) a portaria citada, além de estar revogada, estava atrelada a outro componente da
assisténcia farmacéutica (o componente basico da assisténcia farmacéutica).

Tais pontuacOes foram levadas ao STJ em sede de embargos de declaracéo e
questBes de ordem. Conforme noticiado neste capitulo, o recurso foi parcialmente acolhido,
para alterar a redagdo do tema controvertido, que deixou de fazer referéncia especifica a
portarias ou a politicas publicas. Assim, passou-se a falar genericamente em fornecimento de
medicamentos “ndo incorporados em atos normativos do SUS”.

Vé-se que 0 novo acérddo ampliou a questdo controvertida, pois, inicialmente a
discussdo cingia-se quanto a uma parcela da politica nacional de assisténcia farmacéutica (o
“componente especializado”); do novo teor, busca-Se, a0 que nos parece, uma analise mais
rebuscada.

O presente levantamento preliminar tem por finalidade chamar atencdo para
problemas que podem dai decorrer, haja vista que a decisdo que afetou o REsp n°
1.657.156/RJ ao rito dos recursos repetitivos é bastante recente. De mais a mais, existem
dificuldades inerentes a compreensdao dos institutos processuais envolvidos na tematica
(também inovadores, em relacdo aos quais ainda ndo ha posicionamentos jurisprudenciais
solidos sobre 0 modo como serdo aplicados).

Em dltima analise, o julgamento do tema em comento sera imprescindivel para
a apreciacdo dos pleitos judiciais por medicamentos ndo incluidos nas normativas do SUS, na
medida em que sera formado um forte precedente.

Feitas as devidas consideracOes, no que se refere o tema 106 do STJ, espera-se
que o Colendo Tribunal paute-se, quando do julgamento, além dos principios da dignidade
humana e da proporcionalidade, essencialmente, no principio da maxima efetividade. Isso
porque o principio da méaxima efetividade impde que a norma constitucional, sujeita a
atividade hermenéutica, deve ser atribuido o sentido que maior eficicia lhe conceda, sendo
vedada a interpretacdo que lhe suprima ou diminua a finalidade. Ao que nos parece a mens

legis constitucional previu uma assisténcia a satde na maior medida possivel.
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CONCLUSAO

Do presente estudo restou claro que a luz dos arts. 196 e 198, da Magna Carta,
a Unido, os Estados-Membros, o Distrito Federal e os Municipios sdo solidariamente
responsaveis pela prestacdo de salde aos cidaddos, o que implica ndo apenas na elaboragdo de
politicas publicas e em uma consistente programacdo orcamentaria para tal &rea, como
também em uma atuacéo integrada entre tais entes, que ndo se encerra com 0 mero repasse de
verbas.

Aliés, restou demonstrado o entendimento do Superior Tribunal de Justica no
sentido de que o funcionamento do Sistema Unico de Salide é de responsabilidade solidaria
dos entes publicos tratando-se de demanda por acesso de medicamentos. Consignou-se ainda
que é assegurado a todos o acesso igualitario e universal aos servicos de saude, bem como a
integralidade de assisténcia, dispondo a lei que a saude é um direito fundamental do ser
humano, devendo o Estado prover as condigdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

Verificou-se ainda que o Ministério da Saude através de sua Politica Nacional
de Medicamento (PNM) e da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) adota
critérios, baseados em estudos multidisciplinares para a padronizacdo de determinados
medicamentos que formam o elenco da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME).

Feitas as devidas digressdes, nota-se, ao longo desse estudo e por intermédio
do filtro constitucional, que o fornecimento gratuito de medicamentos deve atingir toda a
medicacdo necessaria dos necessitados, razdo pela qual sdo devidos os remédios padronizados
pelo SUS, como também todos aqueles que porventura sejam necessarios as particularidades
de cada paciente. A padronizacdo, portanto, significa que os medicamentos listados serdo os
habitualmente fornecidos, o que, evidentemente, ndo impede que o SUS forneca outro tipo de
medicamento indispensavel a cura ou abrandamento da doenca. Logo, entendem-se as
normativas do SUS como rol exemplificativo.

Com efeito, é dever do Poder Publico oferecer os medicamentos, ainda que nao
previstos nas normativas, nestes termos a recusa no fornecimento do medicamento pretendido
pelo cidaddo implica no desrespeito as normas que lhe garantem o direito a saude e, acima de
tudo, o direito a vida, direitos indissociaveis.

Entretanto, é essencial ressalvar os medicamentos em fase experimental ou de
uso off label. Nesses casos, ndo é prudente o deferimento do medicamento, na medida em que

inexiste comprovacao da eficacia e, consequentemente, ndo se vislumbra protecdo da saude
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que justifique, portanto, compelir o poder publico a entregar um medicamento ndo previsto
em suas normativas, sob pena de sequestro de verbas publicas ante o descumprimento da
determinacéo judicial, por exemplo.

Diante dessa tese, a analise do pleito por medicamento, em sede administrativa
ou judicial, deve se embasar inicialmente na hipossuficiéncia financeira do cidad&o para entdo
se passar a andlise dos seguintes parametros: a imprescindibilidade do medicamento, a
auséncia de outras opcbes de medicamento com o mesmo principio ativo, a atual situacdo
clinica do paciente e o grau de evolugdo da doenca acometida.

Conforme se procurou demonstrar, os referidos parametros orientardo o
deferimento da tutela de urgéncia, na medida em que o demandante devera instruir a peticdo
inicial com documentacdo nesse sentido; o julgador deverd analisar o atendimento desses
critérios para eventual deferimento. Ressalta-se que tais pressupostos serdo reanalisados,
eventualmente, em sede de pericia na fase instrutéria. Em caso de um pleito na via
administrativa, o cidadao seria analisado por um médico conveniado a rede publica.

Fixou também que durante a instrucdo probatdria a realizacdo de um didlogo
entre o Poder Judiciario e entes com expertise técnica na area de salde reafirmarad ou ndo a
presenca dos requisitos de dispensacdo do medicamento e na mesma medida avaliara a
possibilidade de sua incorporagdo no &mbito do SUS.

Ou seja, propde-se uma andlise criteriosa que ndo ofenderd principios
constitucionais, muito pelo contrério.

Compete rememorar ainda que a CRFB/88, no art. 5°, inciso XXXV, preceitua
que “a lei ndo excluira da apreciacao do Poder Judiciario lesdo ou ameaga a direito”.

Neste passo, o principio da separacdao dos poderes ndo pode ser utilizado como
Obice a realizacdo de direitos sociais, sendo de singular relevancia a atuacdo do Judiciario
como o6rgdo controlador da atividade administrativa, ordenando o cumprimento de
determinada politica pablica, na medida em que o direito a vida e a salde representa um dever
constitucional do Poder Publico, ndo se encontrando no ambito dos atos discricionarios da
Administragdo Publica.

Por oportuno, corrobora-se com tal tese o julgamento da STA 175, sob relatoria
de Gilmar Mendes, quando o STF entendeu que “ao deferir uma presta¢ao de satde incluida
entre as politicas sociais e econdmicas formuladas pelo Sistema Unico de Satde (SUS), o
Judicidrio ndo esté criando politica publica, mas apenas determinando seu cumprimento”.

Assim, as defesas genéricas do Poder Publico perdem eficécia, haja vista que

exigira uma real contestacdo do que é pleiteado pelo jurisdicionado.
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Entretanto, é importante consignar que o reclame da desorganizacdo
orcamentaria, tese de defesa muito comum dos entes estatais, tem guarida quando se pleiteia
medicamentos experimentais e de uso off label, porque em ambos os casos falta a
certeza/probabilidade de defesa da salde. Razdo pela qual seu deferimento ndo é medida
razoavel.

Alids, adequada é a menc¢do aos enunciados numeros 9 e 50 da | e 1l Jornada

de Direito da Saude do Conselho Nacional de justica, respectivamente, confira:

9 - As acbes que versem sobre medicamentos e tratamentos experimentais
devem observar as normas emitidas pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
ndo se podendo impor aos entes federados provimento e custeio de
medicamento e tratamentos experimentais.

50 - Salvo prova da evidéncia cientifica e necessidade preemente, ndo devem
ser deferidas medidas judiciais de acesso a medicamentos e materiais ndo
registrados pela ANVISA ou para uso off label. Ndo podem ser deferidas
medidas judiciais que assegurem 0 acesso a produtos ou procedimentos
experimentais.

Em outro giro, observa-se que tal defesa ndo prospera diante de medicamentos
excepcionais (ndo compreendidos nas listas padronizadas), pois seu pleito embasou-se em
evidéncias médicas de sua eficacia e seu deferimento judicial passou pelos critérios do
“deferimento ponderado” e larga instru¢@o probatoria. Frise-se ainda o amparo constitucional
para tal demanda.

De mais a mais, 0s entes publicos devem oferecer um servi¢o que atenda as
necessidades sociais dentro da chamada reserva do possivel, no entanto, tal teoria s6 pode ser
invocada quando o ente traz elementos que demonstrem efetivamente que a prestacdo estatal
pleiteada comprometeria o seu orcamento, o que, dificilmente, ocorre.

Conforme se delineia, esta justificativa (comprometimento do orcamento
publico) ndo pode ser aplicada de forma generica ao pleito de medicamento excepcional, sem
qgue sejam, portanto, apresentados pelo Ente Estatal elementos que demonstrem o
comprometimento de seu orgamento no atendimento do medicamento sub judice, ressalvados,
evidentemente, os medicamentos experimentais e de uso off label.

Destarte, com o0 presente estudo procurou-se demonstrar sob uma leitura
constitucional que o postulado da dignidade da pessoa humana intrinseco ao direito a salde
ndo permite, em nenhuma hipotese, o estabelecimento rigido do fornecimento de determinado

medicamento por intermédio de listagens padronizadas, sem chances de flexibilizac&o,
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somente para que assim onere menos o Poder Publico. Segundo se nota, a partir dos
parametros do “deferimento ponderado” ¢ possivel o fornecimento de medicamentos nao
previstos nas normativas do SUS ante a analise do caso concreto, ressalvados os pleitos de
medicamento em fase experimental ou de uso off label.

Afinal, o “direito ndo se interpreta em tiras*”, deve-se confrontar as
circunstancias faticas com a legislacdo infraconstitucional, sem olvidar-se dos preceitos caros

a Constituicdo Federal de 1988.

* Expresséo utilizada pelo ministro Eros Grau em sede da ADPF 101.
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ANEXO | — Tema 106 do STJ

Tema/repetitivo: 106

Situacdo do tema: em julgamento

Questdo submetida a julgamento

Obrigatoriedade do poder puablico de fornecer
medicamentos ndo incorporados em  atos
normativos do SUS.

Anotac6es Nugep

A questdo submetida a julgamento foi ajustada
pela Primeira Se¢do em questdo de ordem
apresentada na sessdo de julgamento do dia
24/05/2017 e publicada no DJe de 31/05/2017.

RESP 1657156/RJ: afetado na sessdo do dia
26/04/2017 (Primeira Secdo).

Em questdo de ordem suscitada na sessdo de
julgamento do dia 24/05/2017 e publicada no
DJe do dia 31/05/2017, a Primeira Secédo, a
unanimidade, deliberou que cabera ao juizo de
origem apreciar as medidas de urgéncia.

RESE 1102457/RJ estava afetado a PRIMEIRA
SECAO.

Informacg6es complementares

Ha determinacdo de suspensdo nacional de todos
0s processos pendentes, individuais ou coletivos
(Art. 1037, 11, CPC).

Repercusséo geral

Tema 6/STF - Dever do Estado de fornecer
medicamento de alto custo a portador de doenca
grave que ndo possui condicBes financeiras para
compra-lo.




ANEXO Il - Tema 06 do STF

Tema/repetitivo: 06

Situacdo do tema: em julgamento

Questdo submetida a julgamento

Dever do Estado de fornecer medicamento de alto
custo a portador de doenga grave que nao possui
condicdes financeiras para compra-lo.

Leading Case

RE 566471.

Descricéo

Recurso extraordindrio em que se discute, a luz
dos artigos 2°, 5° 6° 196; e 198, 88 1° e 2° da
Constituicdo Federal, a obrigatoriedade, ou néo,
de o Estado fornecer medicamento de alto custo a
portador de doenca grave que nao possui
condicdes financeiras para compra-lo.

Informacgdes complementares

Hé repercussdo geral: 03/12/2007.

Acérdao de Repercussdo Geral publicado.
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