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RESUMO

O estudo visa mostrar os motivos da judicializacdo do direito a saude, no que atine
especificamente aos medicamentos de alto custo, frente a inércia dos entes federativos. A
Constituicdo Federal de 1988 elevou ao patamar de fundamento da Republica Federativa do
Brasil o principio da dignidade da pessoa humana. Com esse propdsito, o texto constitucional
trouxe um rol de direitos fundamentais que visam assegurar uma existéncia digna ao cidadéo.
Apesar da previsao constitucional, tem-se percebido que o Poder Publico ndo tem cumprido
com esse mandamento constitucional, o que tem levado o cidaddo a busca pela protecédo
jurisdicional, a fim de que o Poder Judiciario possa determinar a concretizagdo desses direitos.
A Salde sob a otica da Organizacdo Mundial de Saude, assegurando ao cidaddo alguns
principios fundamentais, levando-se em conta a responsabilizacdo do Estado na manutencao e
promogdo da Saude Publica. O Judiciario como garantia aos direitos constitucionais, fazendo
cumprir o que o Estado descumpriu ou se omitiu, na busca ao acesso a assisténcia
farmacéutica no fornecimento de medicamentos de baixo e alto custo. O Sistema Unico de
Salde (SUS) em conjunto com a Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME). Utiliza-se
como método de abordagem, o dedutivo.

Palavras-chave: Judicializacdo da Saude; Medicamento de Alto Custo; Dignidade da Pessoa
Humana.

1 INTRODUCAO:

Tem-se observado nos ultimos anos, um crescimento enorme de demandas referentes a
Judicialiacdo da Saude, por conta da necessidade de medicamentos préprios, necessarios a
certos tipos de tratamentos e que ndo estdo na lista de fornecimento gratuito pelo SUS,
obrigando os pacientes uma vez negados de forma administrativa pelos entes federativos
(junto as Secretarias Municipais e/ou Regionais de Saude) a buscarem solu¢do nos moldes
judiciais.

O estudo visa demonstrar a crescente judicializacdo de diversas demandas na busca da
efetividade dos direitos fundamentais, dentre eles o direito a saude, no qual o Poder Judiciario
¢ acionado e torna-se obrigado a se manifestar em diversas questdes sobre alocacdo de
recursos publicos, bem como atos comissivos e omissivos do Ente Pablico, alegando na
maioria das vezes a reserva do possivel.

O acesso a medicamentos e tratamentos sdo elementos que possibilitam a completude
e concretizacdo do direito a saude, que, por garantia constitucional, deve ser respeitado e
colocado a disposicdo dos brasileiros, conforme preconiza a nossa Constituicéo.
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Ao passo que esse aumento efetivo das agdes judiciais, de forma individual ou
coletiva, porém com o0s mesmo objetivos, as quais buscam abranger desde atendimento
médico a procedimentos diagnosticos tem gerado preocupagdes para o Pais, excessivas
judicializagGes da saude.

A Administracdo Publica quando é acionada pelas vias judiciais a prestar/fornecer
atendimento meédico e assisténcia médica, acabam comprometendo os cofres publicos,
abalando o funcionamento daquele ente estatal.

Esse fenbmeno cobra respostas imediatas da Administracdo Publica e do Poder
Judiciario, considerando-se, em alguns casos, o risco de vida do paciente, ora requerente.
ExpBem-se, assim, os limites e as possibilidades institucionais da esfera publica. No caso da
politica de distribuicdo de medicamentos de alto custo, ha que se analisar se trata de demanda
individual ou coletiva e se 0 medicamento se encontra incorporado ou n&o pelo Sistema Unico
de Saude (SUS). Deve-se ponderar, ainda, se esses farmacos possuem indicacdes prescritas
por orgao regulamentadores, como a ANVISA, ou se constituem métodos experimentais ou
paliativos.

Tudo isso precisa ser analisado sob a otica da dignidade da pessoa humana, posto que
tutelar e assegurar o direito a saude em um contexto social excessivamente injusto e
desproporcional na alocacdo de recursos constitui uma forma de garantir as populagdes
carentes a otimizacdo desse mandamento essencial. No que tange aos métodos de pesquisa,
para este estudo, apropriou-se do método hipotético dedutivo de abordagem, e como técnica
de pesquisa, a bibliogréafica.

2 O DIREITO A SAUDE NO ORDENAMENTO JURIDICO BRASILEIRO

Antes de ser normatizado como um Direito Constitucional e Fundamental a todos e
para garantir esse direito, criou-se o Sistema Unico de Saude (SUS), que se baseia em trés
pilares: universalidade, igualdade de acesso e integralidade no atendimento. A criacdo do SUS
foi indiscutivelmente uma grande conquista democréatica. Antes dele, apenas pessoas com
vinculo formal de emprego ou que estavam vinculadas a previdéncia social poderiam dispor
dos servigos publicos de saude. E com a promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988
juntamente com a Lei 8.080/90 que a garantia desse direito passou a ocorrer atraves de acoes
e servicos publicos prestados pelo Sistema Unico de Satde (SUS), que conta como principais
caracteristicas ser um Sistema Unico, Integrado, Universal e Gratuito.

Segundo o ordenamento juridico brasileiro, o Direito a Saude esta relacionado com
varios direitos, € denominado de direito social e foi uma fonte de influéncia de valor para o
equilibrio entre as pessoas. Segundo a Constituicdo Federal de 1988 em seu Artigo 6°, o
Direito a Saude é considerado como um Direito Social Fundamental:

Art. 6° S8o direitos sociais a educacdo, a saude, o trabalho, o lazer, a seguranca, a
previdéncia social, a protecdo & maternidade e & infancia, a assisténcia aos
desamparados, na forma desta Constitui¢cdo. (CRFB 1988)

O direito a satde no Brasil vem ganhando espaco nos meios publicos, especialmente
nos Ultimos anos, por conta do aumento de demandas Judiciais por parte dos cidaddos que
requerem e necessitam que o Estado garanta o acesso a medicamentos, exames, internaces,
entre outros bens e servicos da satde. Foi reconhecido na Constituicdo Federal de 1988 como
um direito de todos e um dever do Estado, tratados na Secdo Il — Da Salde em seus artigos
196 a 200 da referida Constituicdo e em algumas Leis Especificas.



2.1 Conceito de saude pela OMS - Organizacdo Mundial de Saude

Segundo a Fundacgdo Oswaldo Cruz a Saude consta na Declaracdo Universal dos
Direitos Humanos, de 1948, em seu artigo XXV, onde define que todo ser humano tem direito
a um padrdo de vida capaz de assegurar-lhe e a sua familia, satde e bem-estar, inclusive
alimentacdo, vestuario, habitacdo, cuidados médicos e 0s servigos sociais indispensaveis. Ou
seja, o direito a satde é indissociavel do direito a vida, que tem por inspiracéo o valor de
igualdade entre as pessoas.

O direito a satde vai além do atendimento hospitalar ou unidades béasicas de salde.
Embora o acesso a servicos tenha relevancia, como direito fundamental, o direito a salde
implica também na garantia ampla de qualidade de vida, em associacdo a outros direitos
basicos, como educagdo, saneamento basico, atividades culturais e seguranca.

A Organizacdo Mundial de Satide (OMS) define satide como “um estado de completo
bem-estar fisico, mental e social e ndo somente auséncia de afec¢des e enfermidades”. Direito
social, inerente a condicdo de cidadania, que deve ser assegurado sem distin¢do de raca, de
religido, ideologia politica ou condicdo socioeconbmica, a salde é assim apresentada como
um valor coletivo, um bem de todos.

2.2 O direito a saude na legislacéo infraconstitucional brasileira

O SUS conta com uma ampla gama de normas que buscam regulamentar a
Constituicdo Federal e indicar caminhos mais precisos para consecucéao de seus fins.

Apontam-se como principais textos a Lei Federal 8.080, de 19 de setembro de 1990,
conhecida como Lei Organica da Saude (LOS) e a Lei Federal 8.142, de 28.12.1990.

Merecem especial atencdo as normas operacionais do Sistema: a Norma Operacional
Basica de Saude — NOB (Atualmente NOB/96, 01/96, de 05.11.1996) e a Norma Operacional
de Assisténcia a Saude (NOAS-SUS), além da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;
Lei 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que estabelece o0 Medicamento Genérico; Lei 9.961, de
28 de Janeiro de 2000 - Cria a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS); além de uma
série de decretos, portarias e resolucdes. (CONASS, 2003, p. 604)

Apenas a titulo de exemplificagdo, pode-se constatar que muitas ddvidas geradas no
decorrer da investigacao do sentido e alcance da norma constitucional vdo encontrar solucdes
fixadas nas normas infraconstitucionais.

Se por um lado, reside aqui o perigo de se inverter a ordem da interpretacdo, ou seja,
interpretar a Constituicdo de acordo com a legislacdo ordinaria, por outro, ha de se considerar
que a legislacdo deve ser utilizada para preencher de forma legitima os conteudos abertos e
imprecisos estabelecidos na Constituicéo.

3 O ACESSO A MEDICAMENTO COMO CONCRETIZACAO DO DIREITO A
SAUDE E DA DIGNIDADE HUMANA

A forma como provimento da saude pelo Estado, inicialmente, passou pelo aspecto de
freamento de epidemias, nos demonstrando uma relacao da satide com o direito econémico, as
pessoas doentes causavam queda na producdo, conseqlientemente, resultavam em prejuizos
aos industriais e ao Estado. (BRAVO, 2018, v. 36, n. 36)



Com o passar dos séculos, a salde passa a somar ao aspecto de freamento de
epidemias o vinculo com os direitos humanos, no qual hd uma inter-relacdo entre diversas
areas do direito que possibilitam a concretizacdo do direito a satde de forma ampla.

Segundo Patricia Luciane Carvalho (2007, p. 19) o direito a saude corresponde ao
atendimento médico, hospitalar, a realizagdo de exames necessarios para o diagnéstico e
monitoramento de doencas, 0 uso de tratamentos necessarios e eficazes e, inclusive, 0 acesso
a medicamentos, pelo simples fato de no Brasil a saude ser “naturalmente publica”, uma vez
que é responsabilidade do Estado prové-la ao particular, conforme prevé a Constitui¢éo
Federal.

Entretanto, muitas vezes o Estado ndo tem capacidade de produzir determinados
medicamentos ou criar novos tratamentos, devido seu subdesenvolvimento em tecnologias e
pesquisas. Nesta esteira de entendimento, Carvalho tece um comentario concernente a essa
problematica:

O direito ao acesso a medicamentos, diferentemente das outras espécies do direito a
salde, envolve interesse publico e privado, Interesse publico porque se trata de
prestacdo de servico eminentemente publico, correspondente a direito humano,
normalmente incorporado como direito fundamental, entdo com protecdo
constitucional  especial. Interesse privado porque compreende pesquisa,
desenvolvimento e investimento da iniciativa privada para a fabricagdo de
medicamentos.

Considerando que os Estados, principalmente em desenvolvimento e de menor
desenvolvimento relativo, ndo possuem alto nivel de conhecimento técnico-cientifico
que supere a dependéncia as industrias farmacéuticas, resta a eles superar esta
auséncia de capacidade por meio das alternativas que a prdpria ordem internacional e
nacional Ihes oferece mais conhecidas como flexibilidades [...]. Todavia, além das
flexibilidades, é necesséario que os Estados procurem preencher as lacunas existentes
no &mbito nacional, com politicas publicas focadas para 0 acesso a medicamentos.
(CARVALHO, 2007, p. 21)

Ao Estado compete o dever de buscar medidas que visem 0 acesso aos medicamentos,
para que se concretize o direito a satde em sua integralidade, ndo podendo o individuo ficar a
mercé dessa falha administrativa estatal.

A lei 8.080/1990 ndo estabelece apenas um sistema universal de acesso a saude, mas
também a integralidade de assisténcia que nas palavras do legislador (1990, s.p.) deve ser
entendida como “[...] conjunto articulado e continuo das agdes e servigos preventivos e
curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos 0s niveis de
complexidade do sistema”. De tal forma que a integralidade de assisténcia compreende a
assisténcia farmacéutica.

Como bem aponta o Ministro do STF, Celso de Mello, na Pet. 1246 SC:

“entre proteger a inviolabilidade do direito & vida e a saade — que se qualifica como
direito subjetivo inalienavel a todos assegurado pela prépria 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 impdem, ao julgador,
uma sé e possivel opcdo: aquela que privilegia o respeito indeclinavel & vida e a saude
humanas”. (STF, 1997, s.p.)

O acesso a medicamentos e tratamentos sdo elementos que possibilitam a completude
e concretizacdo do direito a salde, que, por garantia constitucional, deve ser respeitado e
colocado a disposicéo dos brasileiros.



3.1 Conceito de medicamento e suas caracteristicas

"A Organizacdo Mundial da Saude define o medicamento como um produto
farmacéutico para recuperacdo ou manutencdo da salde. Dessa forma, isto quer dizer que o
produto na prateleira realmente é mercadoria. Ele passa a ser medicamento no momento que é
orientado para isto, seja por uma prescri¢do ou diagndstico e terapéutica especifica", alertou o
Presidente do Conselho Federal de Farméacia (CFF), Jaldo de Souza Santos.

De acordo com informagdes da ANVISA, o uso indiscriminado de medicamento,
facilitado pelo acesso de uma parte da populacdo "ao comércio”, leva a populacdo a um
processo de risco a saude e até a morte.

Segundo o Conselho Nacional de Salde os medicamentos de maior uso pela
populacdo brasileira sdo: anticoncepcionais, analgésicos, descongestionantes nasais,
antiinflamatdrios e alguns antibidticos, adquiridos no balcdo da farmécia sem nenhuma
dificuldade. Para os especialistas, a populacdo precisa atentar para ao uso desses
medicamentos, pois a utilizacdo inadequada de antiinflamatérios pode levar a faléncia renal e,
de antibidticos, pode causar resisténcia do organismo a substancias que tratam infec¢fes ou
doencas que precisam de medicamentos nesta linha.

Para Murilo Freitas Dias, do departamento de Farmacovigilancia da ANVISA, a busca
do paciente em resolver o seu problema de satde (autocuidado) deve acontecer naturalmente.
Em sua opinido, o habito da populacdo ndo pode levar a um processo de risco. Outra
preocupacdo da Anvisa é quanto ao uso de medicamentos promovidos por propagandas,
recomendacdes de familiares, vizinhos, colegas, que faz parte da cultura do brasileiro e pode
levar a risco e, em alguns casos, até a morte. "Esse consumo facilitado pelo acesso de uma
parte da populacdo aos medicamentos pode estar conduzindo ao uso indiscriminado de
substancias nocivas ao organismo™, lembra Murilo Dias.

Os medicamentos s&o insumos essenciais ao cuidado e uma das principais ferramentas
terapéuticas para manutencdo ou recuperacdo das condi¢bes de saude, contribuindo para
incrementar a qualidade de vida da populacdo, sendo, muitas vezes, condicdo para
manutencdo da vida.

3.2 Medicamentos de baixo e alto custo

Os medicamentos de Baixo Custo sdo entendidos como aqueles em que o cidaddo tem
condicGes de comprar, ou seja, seus custos estdo abaixo de 30% do Salario Minimo, nao
prejudicando a subsisténcia do cidaddo, o que ndo exonera o ente federativo da
responsabilidade de fornecé-los.

No Brasil, a defini¢do empregada pela ANVISA para “medicamentos 6rfaos” diz que
estes sdo medicamentos “utilizados em doencas raras, cuja dispensagdo atende a casos
especificos”. Este conceito ¢ pouco claro e sequer explicita a definicdo de “doenga rara” no
contexto do nosso pais. Chama a aten¢do ndo apenas a defini¢do “sintética” e incompleta
empregada pela nossa agéncia para o termo “medicamentos Orfaos”, mas também a
inexisténcia de uma politica especifica para este grupo de farmacos, alguns dos quais se
encontram inseridos no Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional (CMDE).

Esses medicamentos sdo aqueles utilizados para tratamento de agravos inseridos nos
seguintes critérios: (1) doenca rara ou de baixa prevaléncia, com indicacdo de uso de
medicamento de alto valor unitario ou que, em caso de uso crénico ou prolongado, seja um
tratamento de custo elevado; e (2) doenga prevalente, com uso de medicamento de alto custo
unitario ou que, em caso de uso crénico ou prolongado, seja um tratamento de custo elevado.



O Componente de Dispensacdo Excepcional (CMDE) surgiu, em 1993, com a
denominagdo de “Programa de Medicamentos Excepcionais”, € seu objetivo inicial era o de
disponibilizar gratuitamente a populacdo medicamentos de uso ambulatorial, de alto custo, e
que ndo pudessem ser comprados pelos cidadaos.

N&o existe consenso sobre a definicdo de medicamentos de alto custo; uma das
propostas diz que medicamentos de alto custo sdo aqueles cujo valor unitario mensal esteja
acima de um salario minimo, ou medicamentos de uso crénico indicado para doengas muito
prevalentes (acima de 1% da populagdo) cujo custo mensal seja superior a um ter¢o de um
salario minimo. Este programa/componente é co-financiado pelos governos estadual e federal,
e possui uma lista de medicamentos especifica, definida na prépria portaria de sua criacao.

3.3 O direito do individuo pleitear o acesso ao medicamento administrativamente e na
justica

O acesso a saude é amplamente debatido entre os julgadores, em especial, quando o
tema se volta para que o acesso a saude seja fornecido pelo Estado, pleiteando o amparo pela
via judicial. Quando o cidaddo promove sua via crucis, junto aos 6rgaos de saude do poder
publico, e tem seu pedido negado, nada mais resta sendo a via judicial. De posse da negativa
do orgdo de saude e com prova ja pré-constituida nos autos, de forma robusta quanto ao
direito pretendido, ficam limitadas as alegacGes do Poder Publico, assim como fica restrito
uma maior cogni¢do da demanda. Frequientemente tem o Estado usado como argumento,
frente a uma demanda, o pretexto de s6 pode atuar até o limite orgcamentario permitido, porém
tal argumento ndo encontra guarida frente ao que esta posto na Constituicdo Federal, que traz
como direito de todos, o direito a vida, a saude e séo dever do Estado.

Na auséncia de cumprimento da Constituicdo por omissdo estatal na realizacdo das
politicas publicas, deve o interessado socorrer-se da via judicial como instrumento de
efetivagdo dos direitos fundamentais determinados pelo pacto constituinte.
(FIGUEIREDO, 2007, p. 185)

Traz os Tribunais no Brasil, uma pacifica posicdo de que é dever do poder publico o
fornecimento de tratamentos, remédios e atendimento, que desses dependem a efetiva
aplicacdo do direito a vida, a saude e a dignidade da pessoa humana. Sélida também € a
posicdo de que sdo solidarios e responsaveis pelo acesso a saude a Unido, os Estados e 0s
Municipios, ja que o artigo 196 da Constituicdo Federal traz em seu texto que a salude é dever
do Estado, sem indicar qual o ente federado vai incidir esse dever.

Né&o podera qualquer ente da federacdo eximir-se da responsabilidade de assegurar as
pessoas desprovidas de recursos financeiros o acesso a medicacdo ou congénere
necessario a cura, controle ou abrandamento de suas enfermidades, sobretudo as mais
graves, alegando ser responsabilidade de outro ente federado, ou ainda, de que este
atendimento esta vinculado a previsdo orcamentaria, pois o SUS é composto pela
Unido, Estados-membros e Municipios. (MARTINS, 2008, p. 65).

Algumas vezes cogitou-se de que a intervencdo da justica violaria o principio da
separacdo dos poderes, mas essa tese ndo progrediu, ja que o Poder Judiciario ndo tem
intervencdo na politica da administracdo publica; o judiciario confere ao cidaddo um direito
que ja Ihe é concedido pela Constituicdo Federal do Brasil. Assim nos traz Moraes:

A constituicdo, ao determinar que o Legislativo, o Executivo e o Judicidrio sdo
Poderes da Republica, independentes e harmonicos, adotou a doutrina constitucional
norte-americana do check and balances, pois ao mesmo tempo que previu diversas e



diferentes fungdes estatais para cada um dos Poderes, garantindo-lhes prerrogativas
para o bom exercicio delas, estabeleceu um sistema complexo de freios e contrapesos
para harmoniza-los em prol da sociedade. (MORAES, 2003, p. 187).

Por vezes, tenta o Poder Publico justificar que ndo possui aporte financeiro suficiente,
a chamada reserva do possivel, como justificativa para tornar eficaz seu dever de proporcionar
um digno acesso a saude para o cidaddo, tal tema, traz isen¢do ao cidaddo, que possui um
direito lastreado na Constituicdo Federal, indisponivel e que deve obrigatoriamente ser parte
da prestacdo a ser disponivel pelo aparelho estatal, preparando-se e planejando para fazer
frente a indeclinaveis compromissos.

3.4 Da politica nacional de medicamentos

A Politica Nacional de Medicamentos, foi criada tendo em vista a necessidade de o
Setor da Saude dispor de politica devidamente expressa relacionada a questdo de
medicamentos e cuja elaboracdo envolveu ampla discussédo e coleta de sugestdes, sob a
coordenacdo da Secretaria de Politicas de Saiude do Ministério.

Aprovada pela Comisséo Intergestores e pelo Conselho Nacional de Salude (Portaria
n. 3.916, de 30 de outubro de 1998), a Politica Nacional de Medicamentos tem como
proposito “garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade destes produtos, a promogéo
do uso racional e o acesso da populagdao aqueles considerados essenciais”. Com esse intuito,
suas principais diretrizes sdo o estabelecimento da relacdo de medicamentos essenciais, a
reorientacdo da assisténcia farmacéutica, o estimulo a producdo de medicamentos e a sua
regulamentacéo sanitéria.

A presente Politica observa e fortalece os principios e as diretrizes constitucionais e
legalmente estabelecidos, explicitando, além das diretrizes basicas, as prioridades a serem
conferidas na sua implementacio e as responsabilidades dos gestores do Sistema Unico de
Salde (SUS) na sua efetivacao.

A Politica de Medicamentos tem como base os principios e diretrizes do SUS e
exigird, para a sua implementacdo, a definicdo ou redefinicdo de planos, programas e
atividades especificas nas esferas Federal, Estadual e Municipal.

Esta Politica concretiza metas do Plano de Governo, integra os esforgos voltados a
consolidacdo do SUS, contribui para o desenvolvimento social do Pais e orienta a execucdo
das acOes e metas prioritarias fixadas pelo Ministério da Saude.

Contemplam diretrizes e define prioridades relacionadas a legislacdo — incluindo a
regulamentacdo — inspecdo, controle e garantia da qualidade, selecdo, aquisicéo e distribuicéo,
uso racional de medicamentos, desenvolvimento de recursos humanos e desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico.

3.5 Algumas consideracdes a Lei 8.080 de 1990

Dispde sobre as condicdes para a promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias. Que
em seu Art. 1° diz:

Esta lei regula, em todo o territério nacional, as acdes e servicos de salde,

executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por
pessoas naturais ou juridicas de direito Publico ou Privado. (Lei 8.080 de 19/09/
1990)



A Lei 8080 de 19 de setembro de 1990 determina que “a satde ¢ um direito
fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condigdes indispensaveis ao seu
pleno exercicio.” (Lei 8080, Art. 2°). Sendo assim, a Lei Organica de Salde estabelece que a
salde € um direito de todos.

O Sistema Unico de Salde, portanto, foi criado como parte executiva dessa
regulamentacdo: o acesso a salude por meio do SUS é gratuito e universal, devendo ser
acessivel a todos de maneira justa.

E necessario reconhecer que sempre disputamos diferentes sentidos para esse conceito.
Deve-se, entdo, problematizar a maneira como tem se dado a operacionalizacdo no Sistema
Unico de Saude (SUS) do que define a Constituicdo Federal do Brasil de 1988. Esta
estabeleceu que as acles e 0s servicos publicos de salde pertencem a um sistema Unico
organizado de acordo com as diretrizes de descentralizagdo, atendimento integral e
participacdo da comunidade, e integram a uma rede regionalizada e hierarquizada de salde.
(BRASIL, 1990).

Para algumas perspectivas, € importante construir essa rede tendo em vista a
resolubilidade nos servigcos de saude a partir da perspectiva, por exemplo, de que o nivel
secundario de atencdo a saude tem de assegurar 0 acesso dos usuarios a consultas e exames
especializados, indispensaveis para a continuidade do cuidado realizado na Atencdo Primaria
a Saude (APS). (SERRA; RODRIGUES, 2010, p. 3579).

Para essas formulacdes, um desafio fundamental para os servicos é ter um modelo de
assisténcia que possui como base fluxos ascendentes e descendentes de usuarios acessando
niveis diferenciados de complexidade tecnoldgica, em processos articulados de referéncia e
contrarreferéncias. (FRATINI; SAUPE; MASSAROLL, 2008, p. 65).

Para se chegar a um principio para regular o Sistema Unico de Saude, partiram do
principio da Integralidade. Tal legislacdo concebe-se a integralidade como um conjunto
articulado e continuo de agdes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos,
exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema. Para aléem da
intencdo de se identificar um modo mais adequado de definir integralidade, devemos observar
os efeitos que decorrem de distintas maneiras de se construirem as relagdes entre
trabalhadores e servicos, visando a garantir atencdo o mais ampla possivel aos usuarios.

3.6 Normatizacéao sobre o acesso a medicamentos pelo SUS

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS), desde a década de 1970, estimula a
promocdo de politicas que promovam o acesso a medicamentos, recomendando a adogéo de
listas nacionais por seus paises membros e publicando periodicamente uma lista modelo.

No Brasil a elaboracgéo de listas de medicamentos classificados como essenciais se deu
em 1964, por meio do Decreto n° 53.612, de 26 de dezembro de 1964, que definiu a Relacédo
Basica e Prioritaria de Produtos Bioldgicos e Materiais para Uso Farmacéutico Humano e
Veterinario.

A Assisténcia Farmacéutica na area publica foi historicamente uma atividade
executada de forma centralizada, especialmente a partir da criagio da Central de
Medicamentos (CEME) em 1971. Parcelas significativas da populacdo, especialmente aquelas
portadoras de doencas crbnicas ou raras, que necessitavam de medicamentos de uso
ambulatorial com custo elevado ou por periodos longos, ndo tinham acesso aos mesmos.

Em 1975, por meio da publicacdo da Portaria n° 233 do Ministério da Previdéncia e
Assisténcia Social, a lista foi oficializada como Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME).



Desde entéo, o Brasil vem investindo na publicacdo e no aperfeicoamento de listas de
medicamentos essenciais como instrumento para garantia do acesso a assisténcia farmacéutica
e para promogéo do uso racional de medicamentos. E diversos atos normativos reafirmam a
importancia dessa estratégia no Sistema Unico de Satde (SUS).

A atualizagdo permanente da RENAME, como instrumento promotor do uso racional e
lista orientadora do financiamento e acesso a medicamentos no ambito da Assisténcia
Farmacéutica, torna-se um grande desafio para os gestores do SUS, diante da complexidade
das necessidades de saude da populacdo, da velocidade da incorporacao tecnoldgica e dos
diferentes modelos de organizacdo e financiamento do sistema de salde.

Segundo o Ministério da Saude, por meio da Subcomissdo Técnica de Atualizacdo da
RENAME e do Formulario Terapéutico Nacional e dos demais gestores do SUS, no intuito de
promover a efetividade da RENAME, enquanto ferramenta da politica publica capaz de
garantir a padronizacdo e oferta de medicamentos no SUS realiza constantes trabalhos e
estudos com o intuito de promover o uso racional de medicamentos. (Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais Rename 2022, p. 181)

A criacdo do Sistema Unico de Saude e o crescente processo de descentralizacio das
acOes, em ambiente de amplo debate sobre a assisténcia a saide no pais, e a desarticulagéo e o
descompasso com as mudancas observadas na area da Assisténcia Farmacéutica contribuiram
para a formulacdo de uma politica que incorporasse as prerrogativas estabelecidas pelo SUS.
Apos amplo debate, foi instituida a Politica Nacional de Medicamentos, por meio da Portaria
GM/MS n° 3.916, de 30 de outubro de 1998.

A Politica Nacional de Medicamentos observa e fortalece os principios constitucionais
e legais estabelecidos, tendo como base os principios e diretrizes do SUS. Esta Politica
explicita diretriz e prioridades, merecendo destaque a reorientacdo do modelo de assisténcia
farmacéutica, que deixou de se limitar a aquisicao e distribuicdo de medicamentos.

3.7 Normatizacéao sobre o acesso a medicamentos de alto custo no Brasil

A ampliacdo da Assisténcia Farmacéutica a partir das acbes desenvolvidas pela
CEME, com crescimento da lista de medicamentos ofertados, abriu espaco para a entrada dos
medicamentos que, posteriormente, viriam a ser denominados ‘“excepcionais”. Normas da
CEME estabeleciam que:

3.2 Em carater excepcional, os servicos, prestadores de assisténcia médica e
farmacéutica poderdo adquirir e utilizar medicamentos ndo constantes da RENAME,
quando a natureza ou a gravidade da doenca e das condicdes peculiares do paciente o
exigirem e desde que ndo haja, na RENAME, medicamento substitutivo aplicavel ao
caso. 3.3 A prescri¢do excepcional de que trata o subitem 3.2 ser obrigatoriamente
objeto de justificativa, a ser apresentada, por escrito, pelo médico assistente do caso, e
homologada posteriormente, pelo 6rgdo de auditoria médica da instituicdo prestadora
do atendimento. (SILVA, 2000 in Pontarolli, 2003)

Originariamente, o financiamento e o gerenciamento dos medicamentos de alto custo,
também denominados medicamentos ‘“excepcionais”, era de responsabilidade do Instituto
Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social (INAMPS), a época resumindo-se a
poucos itens. Estavam contemplados medicamentos para transplantados, renais cronicos e o
horménio de crescimento. A prestacdo de contas desta modalidade de aquisicdo no INAMPS
era feita pelas unidades através das notas fiscais de compra.

Em 1990, com a passagem do INAMPS do Ministério da Previdéncia Social (MPS)
para 0 Ministério da Salde, as atividades de assisténcia farmacéutica foram gradativamente
sendo descentralizadas aos Estados. A partir de 1991, as atividades de assisténcia



farmacéutica desenvolvidas pelo INAMPS foram extintas, entre elas o gerenciamento dos
medicamentos “excepcionais”.

O Ministério da Saude passou a definir os medicamentos a serem contemplados pelo
Programa, tendo sido abrangidos pelo mesmo aqueles medicamentos de elevado valor
unitarios ou que, pela duragdo do tratamento, tornam-se excessivamente caros.

Ficou determinado que os medicamentos de dispensacdo em carater excepcional, por
se tratar de um programa cuja aquisicdo e disponibilizacdo sdo de responsabilidade dos
Estados, a distribuicdo possivelmente estara relacionada ao nivel de organizacao interna das
préprias Secretarias Estaduais da Saude.

Existem situacbes em que todo o programa é desenvolvido no nivel estadual; em
outros casos, parte do programa esta sob a coordenacdo direta do Estado, como a selecdo,
programacéo, aquisicdo, o armazenamento e a distribuicdo, e parte das atividades, como a
dispensacéo, sob a responsabilidade dos municipios.

Nos Estados que mantém o gerenciamento dos medicamentos ‘“excepcionais”
exclusivamente sob sua responsabilidade, ha aqueles que centralizaram seu gerenciamento na
cidade sede da Secretaria Estadual de Saude, especialmente quando o volume de pacientes
ndo é elevado ou as estruturas regionais ndo apresentam capacidade para dispensa-los. Em
outros, algumas etapas sdo realizadas nas chamadas Diretorias ou Unidades Regionais de
Saulde, pertencentes a estrutura organizacional das Secretarias Estaduais.

3.8 Da reserva do possivel e o direito a saude

Com o intuito de resposta para a nao efetivacdo do direito fundamental a satde, muitas
das vezes o Estado alega a clausula da reserva do possivel, aduzindo auséncia de recursos
financeiros. PENA (2011) explica que o instituto da reserva do possivel esta consubstanciado
na ideia de que o dever impossivel ndo pode ser exigido. Este instituto tem inicio na doutrina
constitucionalista alemé& do controle ao acesso ao ensino universitario de um estudante.

Neste caso, a referida Corte alema observou a demanda judicial promovida por um
grupo de estudantes que ndo haviam sido permitidos estudarem em escolas de medicina de
Hamburgo e Munique por causa da politica que delimitava o nimero de vagas em cursos
superiores adotada pela Alemanha no ano de 1960.

Ao dirimir a questdo, o Tribunal Constitucional compreendeu que o direito a prestacédo
positiva, 0 acréscimo do nimero de vagas na universidade, sujeita-se a reserva do possivel, no
curso sobremaneira daquilo que o individuo pode esperar, na conjuntura racional, da
sociedade.

Preconiza, SARLET (2003, p. 265), o Tribunal alemao entendeu que:

[...] a prestacdo reclamada deve corresponder ao que o individuo pode

razoavelmente exigir da sociedade, de tal sorte que, mesmo em dispondo o estado de
recursos e tendo poder de disposicdo, ndo se pode falar em uma obrigacéo de prestar
algo que se mantenha nos limites do razoavel.

Constata-se, em vista disso, que a reserva do possivel, em sua origem, ndo esta
relacionada unicamente a existéncia de recursos materiais e/ou financeiros, eficazes para a
concretizacdo dos ditos direitos sociais, mas, sim, a ponderacdo do convencimento proposto
frente a sua concrecdo. Desta forma, a reserva do possivel comecou a ser recorrida de forma
imoderada, sendo aplicada ndo com proporcionalidade ou razoabilidade para renlincia do
Estado na consumacéo dos Direitos Fundamentais, mas como uma forma de justificativa para
a escassez de tais recursos. Segundo cita o Ministro do Superior Tribunal de Justica Celso
Melo:
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Nesse sentido, o contetido do minimo existencial deve compreender o conjunto de
garantias materiais para uma vida c ondigna, no se ntindo de algo que o Estado ndo
pode subtrair ao individuo (dimensdo negativa) e, 20 mesmo tempo, algo que cumpre
ao Estado assegurar, mediante prestagbes de natureza material (dimensdo positiva).
(SARLET; MARIONINI; MITIDIERO, 2012, p. 574).

Nas acOes judiciais que tém como tema a concretizacdo de direitos fundamentais
sociais, em sua maioria, o Estado alega falta de recursos financeiros como justificativa. A
reserva do possivel é uma argumentagdo ocasionalmente apresentada pelo Estado em resposta
a demandas judiciais cujo objeto é o cumprimento de obrigacfes previstas em normas que
atribuem aos cidadaos algum direito fundamental, sendo seu objetivo ajustar tais pretensdes as
possibilidades financeiras do Estado (ROCHA, 2005).

Assim, compreende-se que a concretizacao desses direitos depende das possibilidades
financeiras do Estado nos dispéndios com a sociedade, isto é, a existéncia de recursos
financeiros disponiveis pelo setor puablico. A definicdo de reserva do possivel ¢ uma
construcdo da doutrina alema que estabelece, em linhas gerais, que os direitos ja previstos s6
podem ser assegurados quando houver recursos publicos. Tais gastos sdo gerados pelo Estado
por meio da cobranca dos impostos pagos por todos os individuos (ROCHA, 2005).

Os recursos financeiros séo repassados através do "fundo a fundo”, ou seja, do Fundo
Nacional de Saude para o Fundo Municipal de Saude, que passa a ser a acdo dos direitos
fundamentais. Como é sabido, o repasse financeiro existe e esse recurso gera a negativa
quando o direito pleiteado ndo € cumprido pelo governo, ao se procurar por servicos de saude
que estdo além de seu alcance financeiro (ROCHA, 2005).

Dessa forma, a reserva do possivel aplicada no Brasil, contudo, ndo cuida da
focalizacdo da discussdo na proporcionalidade e razoabilidade como na Alemanha. Tem como
tema os custos desses direitos em face da limitacdo dos recursos puablicos como um empecilho
a concretizacao dos direitos sociais (SOUSA, 2022).

Atualmente, é praticamente impossivel assegurar por completo a efetividade de todos
os direitos fundamentais sociais dos cidaddos que buscam uma solucdo para as questdes de
salde publica e precisam de tratamento, cabe ao Poder Publico fazer escolhas, determinando
as prioridades e os critérios a serem trilhados, por meio da implementacdo de politicas
publicas. Desse modo, Franco pontua que as politicas publicas sdo agdes para que os direitos
sejam cumpridos, para que as necessidades sejam atendidas, para que as determinacGes
constitucionais e legais deixem de ser meras palavras no papel e se tornem uma realidade util
para os governados (FRANCO, 2012).

No Brasil, pode-se citar a arguicdo de preceito fundamental sob nimero 45 como
sendo uma das mais importantes decisdes sobre o tema, menciona-se que a ADPF 45
reconhece que a reserva do possivel e 0 minimo existencial conseguem conviver de maneira
civilizada no ordenamento juridico e econémico, fazendo a observacdo peculiar do binbmio
razoabilidade da demanda x disponibilidade or¢camentaria do Estado:

[...] E que a realizag&o dos direitos econdmicos, sociais e culturais - além de
caracterizar-se pela gradualidade de seu processo de concretizagdo - depende, em
grande medida, de um inescapavel vinculo financeiro subordinado as possibilidades
orcamentarias do Estado, de tal modo que, comprovada, objetivament e, a
incapacidade econdmico - financeira da pessoa estatal, desta ndo se podera
razoavelmente exigir, considerada a limitacdo material referida, a imediat a efetivacdo
do comando fundado no texto da Carta Politica.

N&o se mostrara licito, no entanto, ao Poder Publico, em tal hip6tese - mediante
indevida manipulacdo de sua atividade financeira e/ou politico-administrativa - criar
obstéculo artificial que revele o ilegitimo, arbitrario e censuravel propésito de fraudar,
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de frustrar e de inviabilizar o estabelecimento e a preservacdo, em favor da pessoa e
dos cidadaos, de condigdes mat eriais minimas de existéncia.

Cumpre advertir, desse modo, que a clausula da "reserva do possivel" - ressalvada a
ocorréncia de justo motivo objetivamente aferivel - ndo pode ser invocada, pelo
Estado, com a finalidade de exonerar -se do cumprimento de suas obrigacdes
constitucionais, notadamente quando, dessa conduta governamental negativa, puder
resultar nulificacdo ou, até mesmo, aniquilacdo de direitos constitucionais
impregnados de um sentido de essencial fundamentalidade. ADPF 45. (STF - ADPF:
45 DF, Relator: Min. CELSO DE MELLO, Data de Julgament o: 29/04/ 2004,

Data de Publicacdo: DJ 04/05/ 2004 PP-00012 RTJ VOL-00200-01 PP-

00191)

O Judiciario ao receber uma demanda associada a salde, deve verificar se esta pautada
ao minimo existencial, ou seja, se 0 pedido realmente é essencial a sobrevivéncia do cidadao,
caso esteja, esse pedido ndo podera ser negado mesmo que o ente federativo tenha usado
como argumento para a negativa, a reserva do possivel.

4 DA JUDICIALIZACAO DO DIREITO A MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO NO
BRASIL

Os medicamentos excepcionais, também chamados de medicamentos de alto custo,
medicamentos de dispensacdo em carater excepcional ou componentes especializados da
assisténcia farmacéutica sdo conceituados pela Politica Nacional de Medicamentos como
farmacos utilizados em doencas raras, geralmente de custo elevado, cuja dispensacdo atende a
casos especificos.

Como refere Renilson Souza (2002, p. 22), os medicamentos excepcionais ou Sdo
aqueles “de elevado valor unitario, ou que, pela cronicidade do tratamento, se tornam
excessivamente caros para serem suportados pela populacdo. Utilizados em nivel
ambulatorial, a maioria deles é de uso crénico e parte deles integra tratamentos que duram por
toda a vida.

De acordo com o entendimento de KAUSS, o medicamento excepcional é definido
como aquele utilizado no tratamento de doencas crénicas, consideradas de carater individual e
que, a despeito de atingirem um nimero reduzido de pessoas, requerem tratamento longo ou
até mesmo permanente, com o uso de medicamentos de custos elevados. Por serem, em sua
maioria, medicamentos excessivamente onerosos, sdo também chamados de medicamentos de
alto custo. (KAUSS, 2021, p. 124)

Com isso, 0s medicamentos excepcionais se diferenciam dos medicamentos comuns,
0S quais, como visto anteriormente, é listado na RENAME e integram a farméacia basica, com
baixo custo unitario e destinacdo ao tratamento da maior parte das enfermidades que
acometem a populacéo brasileira.

E de suma importancia uma ressalva feita pelo Ministério da Saude, no sentido de que
embora sejam excepcionais, tais medicamentos ndo deixam de ser essenciais, a medida em
que, dentro de sua excepcionalidade, asseguram a vida e o bem-estar do usuario (BRASIL,
2006).

Por tal motivo, o art. 6° da Lei n° 8.080/90 preconiza que estdo incluidas ainda no
campo de atuacdo do Sistema Unico de Saude a execucdo de acBes de assisténcia terapéutica
integral, inclusive farmacéutica, nos termos e condi¢oes estabelecidos em Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas elaborados sob a coordenacdo do Ministério da Saude (BRASIL,

1990).
Art. 6° Esto incluidas ainda no campo de atuacio do Sistema Unico de Satide (SUS):
| - a execucdo de acles:
a) de vigilancia sanitéria;
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b) de vigilancia epidemioldgica;
c) de salde do trabalhador; e
d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Nos termos da Legislacdo acima, para obter o medicamento excepcional, o usuério
deve estar munido dos seguintes documentos: cartdo nacional de salde; cartdo do SUS;
registro do PIS/PASEP; laudo de solicitagdo de medicamentos excepcionais; receita médica; e
termo de consentimento informado, assinado pelo profissional e pelo paciente ou responsavel,
atestando que foram dadas as orientac6es acerca do uso racional e adequado do medicamento.

Logo, antes de solicitar o medicamento excepcional, o usuério deveréd se submeter a
atendimento por um dos médicos do SUS ou de clinica conveniada, que, ap6s a constatacdo
da enfermidade por exames comprobatorios, confeccionard o laudo contendo a identificacdo
do beneficiario, a patologia diagnosticada acrescida ao Codigo Internacional de Doengas, as
indicacdes da dosagem e a forma de utilizacdo durante o tratamento, além do nome completo
do profissional e nimero do seu cadastro no Conselho Regional de Medicina.

Caso 0 medicamento excepcional tenha sido prescrito para uso continuo, o usuario
devera retira-lo mensalmente, durante o periodo maximo de 03 (trés) meses. Apos esse tempo,
€ necessario refazer a solicitacéo, repetindo todo o processo de diagnostico medico.

O problema acerca do tema surge quando o usuario necessita de medicamento de alto
custo que ndo se encontre contemplado no Programa de Medicamentos de Dispensacdo em
Carater Excepcional e que, por isso, tenha a sua concessao negada.

Com efeito, a situacdo é agravada quando o usuario ndo possui condi¢des econdmicas
de custea-lo e, diante disso, fica impedido de realizar o tratamento que tanto necessita para
recuperar a sua saude e, por conseguinte, salvaguardar a sua vida.

4.1 Do acesso ao medicamento como direito a vida

A relacdo de continéncia entre o direito a vida e o direito a saude e entre eles o direito
ao acesso aos medicamentos, produtos farmacéuticos da mais alta relevancia, ja ficou
evidenciada pela exposicdo feita até aqui acerca dos direitos humanos fundamentais a vida e a
salde, consagrados pela Constituicdo Federal Brasileira.

Segundo XAVIER, a respeito da fundamentalidade do direito ao acesso aos
medicamentos, bem como sua relacdo com outros direitos humanos fundamentais, em
especial com o direito a satde, o Professor ensina que:

Atualmente, h4 muitos instrumentos normativos e 6rgdos de implementagdo, tanto
nacionais como internacionais, e ja sdo muitos os tribunais e leis que tém protegido e
garantido o acesso aos produtos farmacéuticos argliindo distintos direitos
fundamentais, direitos tdo distintos como o direito a vida, & liberdade de movimentos,
o direito a salde e o direito de participar do progresso cientifico e técnico. Entre os
direitos argiiidos para garantir o acesso a produtos farmacéuticos sobressai o direito a
salde, pelo qual se entende o direito ao mais alto nivel possivel de salde fisica e
mental e que remete a uma série de obrigacdes estatais, tanto de caréater negativo como
positivo. (Acceso a medicamentos como derecho humano : Impacto de las
disposiciones Adpic-Plus [texto impreso] / XAVIER Seuba . - [s.d.] 2010. - p. 75-88.)

Conforme entendimento da Organizacdo Mundial de Saide (OMS), os medicamentos
constituem um tema complexo, que envolvem muitos interesses — politicos, sanitarios,
sociais, entre outros. Por esta razdo, a OMS recomenda que 0s paises formulem e
implementem uma politica nacional de medicamentos (PNM), que deve promover a equidade
e a sustentabilidade do setor farmacéutico, tendo como principais objetivos a promocéo do
acesso, da qualidade e do uso racional de medicamentos.
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Ressaltando a importancia, GARCIA pontua que os medicamentos sdo insumos de
extrema relevancia para os seres humanos. Para 0os médicos, sdo instrumentos terapéuticos
essenciais, e para 0s pacientes muitas vezes vitais:

Nada valoriza a gente mais do que o medicamento. De maneira tal que, se ele ndo esta
assegurado as pessoas que 0 necessitam, a percepcao social € de injustica mais do que
mera desigualdade. Seguramente, nada mais é vivido como uma injustica social
inaceitavel, diferentemente da posse ou caréncia de outros bens, do que a persisténcia
do sofrimento ligado a enfermidade pela caréncia do medicamento que aliviaria 0s
sintomas ou curaria a enfermidade. GARCIA, 2004, p. 13.

O simples fato de um medicamento e/ou tratamento ser caro ou ndo estar incluso no
protocolo do SUS néo ¢ justificativa para a sua ndo concessao.

4.2 Do acesso ao medicamento como concretizacdo do principio da dignidade da pessoa
humana

O texto constitucional vigente foi construido a partir da proposicdo jus filosofico
norteadora da dignidade da pessoa humana e, conseqlientemente, possui em seu arcaboucgo
normativo dispositivo referente aos direitos fundamentais nas suas mais variadas geracoes.
Como reflexo disso, temos o reconhecimento da carga ideoldgico-democratica da garantia do
minimo existencial aos brasileiros. A esse preceito, resguarda-se o direito a saude, que
constitui um direito fundamental de natureza social, individual e coletiva, cujas diretrizes e
garantias sdo estabelecidas na Constituicdo. A salde representa, assim, um direito social e,
como tal, institui-se como direito de todos e dever do Estado. O reconhecimento de sua
natureza social, dimensdo coletiva e individual decorre de extenso processo histdrico de
construcdo da teoria dos direitos fundamentais ao longo dos paradigmas dos Estados Liberal,
Social e Democratico de Direito. (COSTA, MOTA, ARAUJO, 2017, p.857)

A judicializacdo das politicas publicas desenvolveu-se principalmente na esfera dos
servicos de saude. Tal fato se justifica porque, as dimensdes constitucionais e
infraconstitucionais acerca desse direito, somadas ao contexto da realidade precaria da saude
brasileira, couberam ao Judiciario definir os parametros da prestacao de tais servi¢cos publicos.
Observa-se 0 fenémeno da judicializacdo da politica quando o Judiciario, no desempenho
normal de suas funcdes, tem sua atuacdo afetada de modo significativo devido as condicdes
de carater politico. Reside, pois, em questdes relevantes de cunho politico, moral e social que
s&0 objetos de apreciacdo judicial em caréter final. (COSTA, MOTA, ARAUJO, 2017, p.860)

Todos sabem que € dever do ente estatal a efetivacdo dos direitos sociais, de modo a
garantir a concretizacdo do principio da dignidade humana, fundamento da Republica
Federativa do Brasil.

Entretanto, apesar de o legislador constituinte ter elevado a dignidade da pessoa
humana a categoria de fundamento do Estado brasileiro, na pratica o poder publico tem
encontrado dificuldades em cumprir esse mandamento constitucional, ensejando, assim, a
necessidade de intervencdo do Poder Judiciario, por meio de provocagdo do jurisdicionado,
para viabilizar a concretizacdo desses direitos. Dessa forma, o cidaddo ndo vendo a satisfacéo
do seu direito, tal como previsto no texto da Lei Maior, busca o Judiciario para que seja
determinada a observancia do texto da Constituicao.
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4.2.1 Da obrigagdo constitucional de fornecimento de medicamento de alto custo pelo
Estado como concretizacdo da dignidade da pessoa humana

A Constituicdo Federal de 1988, diz que o direito a saude se trata de um direito
fundamental, conforme previsto em seus arts. 196 e 227, para tanto, se estabelece a
responsabilidade solidéaria da Unido, Estados e Municipios a prestar o atendimento necessario
na rea da saude:

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acfes e servigos para sua promocdo, protecdo e
recuperacéo. (CRFB 1988)

Art. 227. E dever da familia, da sociedade e do Estado assegurar & crianca, ao
adolescente e ao jovem, com absoluta prioridade, o direito a vida, a sal(de, a
alimentacdo, a educacdo, ao lazer, a profissionalizacdo, a cultura, a dignidade, ao
respeito, a liberdade e a convivéncia familiar e comunitéaria, além de coloca-los a salvo
de toda forma de negligéncia, discriminacdo, exploragdo, violéncia, crueldade e
opressdo.( Redacdo dada Pela Emdenda Constitucional n® 65, de 2010)

A judicializagdo dos medicamentos de alto custo se faz necessaria primeiramente para
que o0 paciente, ora requerente, dé inicio ou seguimento ao seu tratamento, uma vez que tal
medida lhe é assegurada por Lei e de total direito mediante obrigacdo do ente federado
conforme preceitua o artigo 196 da Constituicdo Federal de 1988, acima descrito.

Os Direitos Fundamentais foram construidos para servir de escudo ao cidaddo de
arbitrariedades praticadas pelo Estado, mormente pelas atitudes fundadas genericamente na
supremacia do interesse publico que ndo encontrava perimetros solidos de afericao.

De inicio, € importante sinalizarmos que a Constituicdo Federal levantou como pilar
supremo de sua fundamentacdo, a dignidade da pessoa humana (Artigo 1°, 111, CRFB/88).

Assegurar e tutelar o direito a saude € assegurar 0 minimo necessario para a protecao
da dignidade da pessoa humana, ainda mais hoje em dia, onde convivemos com um sistema
social excessivamente injusto e desproporcional na reparticdo das riquezas e uma carga
tributaria densa em prol do Estado que tem condicGes perfeitamente de orquestrar de modo
mais efetivo as necessidades sociais o0 aparelhamento estatal referente a satde publica.

Para a concessdo de medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS,
exige-se a presenca cumulativa de varios requisitos, quais sejam:

() a comprovagdo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos
fornecidos pelo SUS;

(1) a incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; e

(1) a existéncia de registro na ANVISA do medicamento, observados 0s usos
autorizados pela agéncia.

Analisando o relatério médico o Juiz precisa identificar se restou demonstrado o
requisito acima, tendo o subscritor do laudo médico indicado os motivos pelos quais
prescreveu referido medicamento. Além disso, em consulta a nota técnica n. 2272/2021
NATJUS-TIMG, verifica-se que ndo ha no momento terapia similar disponivel no SUS.
Vejamos:

Os pacientes acometidos por essa variante de cancer de pulmdo, assim como 0s
portadores de outras mutagfes chamadas de driver (como EGFR, ROS1, BRAF, entre
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outras), podem alcancar beneficio com terapia alvo-dirigida contra as alteracdes
moleculares, em compara¢do com quimioterapia tradicional. A aprovagdo para 0 uso
do Cloridrato de Alectinibe foi baseada no estudo ALEX de fase 111, que demonstrou
superioridade do alectinibe em relagdo ao tratamento padrdo, o crizotinibe, com
reducdo de risco de progressdo de doenca ou morte de 53%. O farmaco demonstrou
também uma boa penetragdo no sistema nervoso central e reduziu o risco de
progressdo em 84% para pacientes com metastase cerebral. O farmaco tem toxicidade
manejavel, e menos eventos adversos graves comparados ao crizotinibe. E
comercializado sob o nome comercial de Alecensa®. Recentemente, a Agéncia
Nacional de Satde Suplementar (ANS) aprovou, em reunido realizada em 24/02/2021,
a atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde, que determina a
cobertura minima obrigatoria por parte dos planos de saide. O Cloridrato de
Alectinibe foi incluido para o tratamento do cancer de pulméo.

No caso concreto, conforme relatorio, o paciente apresenta status funcional

preservado (Ecog 0), e a terapia proposta, embora possua carater paliativo, estd em
conformidade com o0 uso proposto e aprovado para o farmaco, pela ANVISA.
(Processo n° 50026065720218130707 TIMG)

No caso em tela, o paciente cumpriu com as exigéncias para postular a acao judicial
visando o custeio do tratamento, declinando aos entes federativos a responsabilidade pelo
mesmo, fazendo jus ao direito fundamental de acesso a saude frente a inércia do Poder
Pablico.

4.2.2 Das decisdes recentes sobre a solidariedade no fornecimento de medicamento de
alto custo

Por conseguinte, é obrigacdo dos Entes Federativos darem assisténcia a salde e dar 0s
meios indispensaveis para o tratamento médico, conforme recente precedente do STF:

CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. EMBARGOS DE DECLARACAO
EM RECURSO EXTRAORDINARIO COM REPERCUSSAO GERAL
RECONHECIDA. AUSENCIA DE OMISSAO, CONTRADICAO OU
OBSCURIDADE. DESENVOLVIMENTO DO PROCEDENTE. POSSIBILIDADE.
RESPONSABILIDADE DE SOLIDARIA NAS DEMANDAS PRESTACIONAIS
NA AREA DA SAUDE. DESPROVIMENTO DOS EMBARGOS DE
DECLARACAO. 1. E da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal que o
tratamento médico adequado aos necessitados se insere no rol dos deveres do Estado,
porquanto responsabilidade solidaria dos entes federados. O polo passivo pode ser
composto por qualquer um deles, isoladamente, ou conjuntamente. 2. A fim de
otimizar a compensacao entre os entes federados, compete a autoridade judicial, diante
dos critérios constitucionais de descentralizagdo e hierarquizagéo, direcionar, caso a
caso, o cumprimento conforme as regras de reparticdo de competéncias e determinar o
ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro. 3. As a¢Bes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverdo necessariamente ser
propostas em face da Unido. Precedente especifico: RE 657.718, Rel. Min. Alexandre
de Moraes. 4. Embargos de declaracéo desprovidos. (STF RE 855.178. ED. Rel. Min.
LUIZ FUX. DJe 16/04/2020, #84329277) #4329277

Conforme decisdo emitida pelo Rel. Ministro Gurgel de Faria da 12 Turma do Superior
Tribunal de Justica, precedente sobre: Competéncia e legitimidade passiva. Ac¢bes que
discutem a obrigatoriedade de fornecimento de medicamento ndo constante da Relacdo
Nacional de Medicamentos (RENAME) do SUS:

No julgamento dos embargos de declaragdo do RE 855.178/SE-ED (tema 793), o STF
consolidou o entendimento de que 'os entes da federacdo, em decorréncia da
competéncia comum, sdo solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na
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area da salde, e diante dos critérios constitucionais de descentralizacdo e
hierarquizacdo, compete & autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as
regras de reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o
onus financeiro'. [..] Hipdtese em que a corte de origem ndo afastou a
responsabilidade solidaria dos Entes da Federagdo para fornecimento de medicacao,
mas apenas determinou o envio dos autos a Justica Federal, com base na interpretacéo
da tese definida pelo Supremo Tribunal Federal em repercussdo geral (RE 855.178),
uma vez que o farmaco pleiteado pela autora, embora registrado na Anvisa, ndo consta
da lista do SUS. Agint no AREsp 1.880.784/MS, Rel. Ministro Gurgel de Faria,
Primeira Turma, julgado em 16/11/2021, DJe 09/12/2021.

Destarte, verifica-se, no contexto brasileiro atual, o0 aumento do volume de acdes
judiciais visando a obtencdo de decisdes para compelir o Estado a arcar com o custeio de
medicamentos excepcionais, ainda que ndo previstos para a dispensacio pelo Sistema Unico
de Saude, a fim de propiciar a realizacdo do tratamento requerido pelo usuério.

Ha pouco tempo, foi realizada a primeira Sec¢do que fixa teses sobre legetimidade e
competéncia em a¢des com pedido de medicamento, assim estabelecidas:

No julgamento do Incidente de Assungdo de Competéncia (IAC) 14, a Primeira Secao
do Superior Tribunal de Justica (STJ) estabeleceu teses a respeito de qual ente federativo deve
responder acdo na qual se pede acesso a medicamento ndo incluido nas politicas publicas, mas
devidamente registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Em razdo da responsabilidade solidaria dos entes federativos na prestacdo da saude, o
colegiado entendeu que:

a) nas hipéteses de acdes relativas a saude intentadas com o objetivo de compelir o
poder publico ao cumprimento de obrigacdo de fazer consistente na dispensacdo de
medicamentos ndo inseridos na lista do Sistema Unico de Saude (SUS), mas
registrados na Anvisa, devera prevalecer a competéncia do juizo de acordo com os
entes contra 0s quais a parte autora elegeu demandar;

b) as regras de reparticdo de competéncia administrativa do SUS ndo devem ser
invocadas pelos magistrados para fins de alteracdo ou ampliacdo do polo passivo
delineado pela parte no momento da propositura da a¢do, mas tdo somente para fins de
redirecionar o cumprimento da sentenca ou determinar o ressarcimento da entidade
federada que suportou o 6nus financeiro no lugar do ente publico competente, nédo
sendo o conflito de competéncia a via adequada para discutir a legitimidade ad
causam, a luz da Lei 8.080/1990, ou a nulidade das decisbes proferidas pelo juizo
estadual ou federal — questfes que devem ser analisadas no bojo da agéo principal; e

c) a competéncia da Justica Federal, nos termos do artigo 109, I, da Constituicdo
Federal, é determinada por critério objetivo, em regra, em razdo das pessoas que
figuram no polo passivo da demanda (competéncia ratione personae), competindo ao
juizo federal decidir sobre o interesse da Unido no processo (Simula 150 do STJ), ndo
cabendo ao juizo estadual, ao receber os autos que lhe foram restituidos em vista da
exclusdo do ente federal do feito, suscitar conflito de competéncia (Simula 254
do STJ).

Recentemente o Plenario do Supremo Tribunal Federal (STF) referendou, por
unanimidade, a decisdo proferida em 17/04/2023 (RE 1366243 TPI-REF / SC) em liminar do
Ministro Gilmar Mendes que estabeleceu parametros para o julgamento de acfes judiciais
sobre o fornecimento de medicamentos pelo Sistema Unico de Salde (SUS). Em sessdo
virtual extraordindria, a Corte referendou, também, a suspensdo nacional de recursos ao STF e
ao Superior Tribunal de Justica (STJ) em que se discute a responsabilidade solidaria da Uniao
nas agoes movidas contra os Estados para essa finalidade.

A decisdo liminar se refere aos Medicamentos ndo Incorporados no SUS, a presente
liminar referendada foi deferida pelo ministro Gilmar Mendes em 17/4. Ela define que, até o
julgamento definitivo do Recurso Extraordinario (RE) 1366243, com repercussdo geral (Tema
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1.234), as acOes judiciais relativas a medicamentos ndo incorporados pelo SUS devem ser
processadas e julgadas pelo juizo (Estadual ou Federal) ao qual foram direcionadas pelo
cidadao.

Até o julgamento definitivo do recurso, que discute se Unido deve responder,
solidariamente, pelo fornecimento desses medicamentos, fica vedada a declinagdo da
competéncia ou a determinacdo de inclusdo da Unido no polo passivo dessas acOes. (RE
1366243 do STF)

Tivemos também uma recente decisdo no Tribunal Regional Federal versando sobre
fornecimento de medicamento que n&o estava previsto na lista do SUS, vejamos:

Com diagnostico de melanoma maligno de pele metastatico (um tipo de cancer de pele
que se espalha para outros lugares do corpo), um homem acionou a Justica Federal
para garantir que o Estado forneca o medicamento Pembrolizumab, de alto custo, para
o0 tratamento do paciente.

Apesar de o remédio ndo estar previsto na lista do Sistema Unico de Satde (SUS), a 52
Turma do Tribunal Regional Federal da 12 Regido entendeu que a Unido, o estado de
Minas Gerais e 0 municipio de Uberlandia/MG devem fornecer o medicamento, pois o
“tratamento médico constitui obrigagdo solidaria de todos os entes da federagdo”.

Com base no entendimento do Superior Tribunal de Justica (STJ), a relatora,
desembargadora federal Daniele Maranhdo, explicou que o fornecimento de remédio
que ndo esteja na lista do SUS pode acontecer excepcionalmente, desde que sejam
cumpridos trés requisitos: demonstrar a necessidade do remédio e a ineficacia dos
medicamentos fornecidos pelo SUS; comprovar que o0 paciente ndo tem recursos para
adquirir o medicamento sem comprometer sua subsisténcia e, por fim, haver
aprovacao do medicamento pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
TRF - Processo: 1000857-32.2022.4.01.3803, Data do julgamento: 10/08/2022

No caso em questdo, de acordo com a Magistrada, os trés requisitos foram cumpridos,
ja que ha a necessidade de uso do medicamento comprovada por relatério medico, o remédio
é aprovado pela ANVISA e o paciente ndo possui condi¢cdes de arcar com a compra da
medicacéo.

Sendo assim, a Turma garantiu nos Autos do Processo: 1000857-32.2022.4.01.3803,
de forma unanime, o direito do paciente de receber, do Estado, o remédio de alto custo ainda
que a medicacgdo ndo conste em lista do SUS.

5 CONSIDERACOES FINAIS:

Conforme pdde ser verificado no decorrer do presente trabalho, a Saude € um direito
fundamental social, de dimensdo individual e coletiva. E por mais que ndo esteja devidamente
transcrito em Lei, o direito a tratamento por medicamento de alto custo se encaixa neste
conceito, mesmo que tal medicamento ndo esteja incluso na lista do SUS mas com aprovacéo
da ANVISA, estando inserido e garantido neste contexto do direito a Salude, segundo a
Constituicdo Federal Brasileira, responsabilizando os Entes Federativos a garantia no
fornecimento.

Ao Estado cabe o dever de garantir a todos o0 acesso a politicas publicas de satde que
sejam condizentes com o principio da dignidade da pessoa humana. Argumentos econdmicos,
orcamentarios e ndo convencionais ndao podem ser utilizados como referenciais para o
Judiciario justificar a ndo implementacdo e concretude do direito fundamental a saude,
considerando-se que se trata de direito de grande importancia frente aos demais direitos
fundamentais previstos no plano constituinte.

Foram demonstradas algumas situacdes em que houve omissdo dos entes federativos
(Executivo e Legislativo) em implementar politicas publicas de salde que sejam condizentes
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com o texto constitucional, amparando indistintamente todas as pessoas que dela precisarem,
tem gerado um numero significativo de acGes judiciais pleiteando individualmente o exercicio
de tal direito fundamental.

O Judiciéario brasileiro, é um recurso constitucional e democratico e tem o dever de
garantir o exercicio dos direitos fundamentais previstos no plano instituinte a todos aqueles
cidaddos que tiveram tais direitos negados pelo Estado, sejam por meio de condutas proibidas
Ou omissivas.

Como o atendimento a satde deve ser integral, contemplando todas as necessidades do
cidadédo, o fendmeno também é observado quando o paciente recorre a justica para garantir o
direito de acesso a medicamentos que deveriam ser fornecidos gratuitamente pelo poder
publico e ndo séo.

Observa-se que as politicas publicas tém sido omissas no sentido de fazer valer um
direito constitucional, usando de argumentos ora defazados, escassos, negando 0 acesso, 0
fornecimento de medicamentos de alto custo através do viés da reserva do possivel,
protelando o tratamento do paciente.

A judicializagdo mostrou-se como um dos ultimos recursos utilizados pelo cidaddo na
peregrinacdo em busca do tratamento medicamentoso em qualquer pesquisa. Percebe-se que
s80 necessarias acdes publicas no sentido de promover a ampliacdo do acesso aos
medicamentos para a populacdo, através de uma melhor estruturacdo dos servicos e
disponibilizacdo de recursos para tal, para que os cidaddos possam efetivamente ter um
sistema de saude pautado nos principios da universalidade e da integralidade.

E necessario observar que o constante aumento das demandas judiciais pleiteando o
acesso a medicamentos de alto custo se deve muitas vezes ao descaso do Poder Publico
através de seus entes federativos, uma vez que comprovada a necessidade, 0s requisitos
necessarios para a obtencdo dos mesmos a Justica poderia ser mais célere e incisiva no
andamento das mesmas, exigindo o cumprimento imediato das medidas.

S&o acOes que deveriam ser tratadas pelos Magistrados utilizando o devido tramite de
urgéncia em seu carater excepcional, sendo fundamental para a sadde do paciente, a solugédo
imediata desses conflitos.
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