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Dedico o presente trabalho a minha familia e

a todos que lutam pela justica social.



“O Cristo do Corcovado desapareceu, levou-
o Deus guando se retirou para a eternidade,
porque nao tinha servido de nada pé-lo ali.
Agora, no lugar dele, fala-se em colocar
quatro enormes painéis virados as quatro
direcBes do Brasil e do mundo, e todos, em
grandes letras, dizendo o mesmo: UM
DIREITO QUE RESPEITE, UMA JUSTICA
QUE CUMPRA”.

(José Saramago)



RESUMO

A Constituicdo Federal de 1988 é considerada a “Constituicao Cidada” pelos diversos
artigos relacionados aos direitos fundamentais, a exemplo do art. 6°, que garante a
saude como um direito fundamental, assim como as disposicbes do art. 196 e
seguintes reiteram que a saude € um direito de todos e dever do Estado, determinando
ao Poder Publico a implantacdo de acfes e servigos de saude que visem a reducao
do risco de doenca. Assim, a presente monografia teve como objetivo demonstrar que
demandas individuais por farmacos que estiverem de acordo com as diretrizes da
Politica Nacional de Medicamentos podem ser benéficas, a partir do momento em que
esses medicamentos comecam a fazer parte da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), ampliando o direito a todos os que necessitarem fazer uso
desse farmaco. Trata-se de uma pesquisa qualitativa, realizada por meio do método
dedutivo e de procedimento bibliografico e documental, sendo que se partiu de trés
premissas: a) resgate histérico da formacéo da saude no Brasil; b) a judicializacdo da
saude no Brasil; c¢) Politica Nacional de Medicamentos. A analise desses temas
revelou que os Poderes, tanto o Executivo — com a implantacéo de Politicas Publicas
— como Judiciario — mediante audiéncias publicas para tratar de temas relacionados a
saude — vém trabalhando para compreender o fenémeno da judicializacdo do direito
a saude, suas causas e consequéncias, bem como apresentando solu¢des para
diminuir as demandas judiciais, preservando 0s principios constitucionais da
universalidade, integralidade e igualdade dos direitos fundamentais. Ao final do
estudo, concluiu-se que as demandas judiciais por farmacos tém beneficiado a
populacdo brasileira, pois o Judiciario, ao julgar uma acéo, tem analisado o caso
concreto, ou seja, a demanda de uma pessoa que tem nome e sobrenome e o relato
da sua luta para garantir os bens mais preciosos da pessoa humana: a vida e a saude.

Palavras-chave: Direitos fundamentais. Judicializacdo da saude. Politica Nacional de
Medicamentos. RENAME. Sistema Unico de Saude.
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1 INTRODUCAO

A Constituicdo Federal de 1988 (CF/88), alicercada ao principio da dignidade
da pessoa humana, reconheceu a saude como direito de todos e dever do Estado,
representado pelo Sistema Unico de Salde (SUS), de natureza igualitaria e acesso

universal, garantido por meio da implementacé&o de politicas publicas.

Nesse segmento, as pesquisas na area médica estdo em processo continuo de
descobertas de novas alternativas de tratamento, no entanto esses procedimentos
nao sao incluidos imediatamente na relacdo do SUS. Por exemplo, para que um
medicamento integre a Relacdo Nacional de Medicamentos Especiais (RENAME) e
esteja a disposicao da populacado, € necessario passar pelo processo de aprovacao

dos 6rgaos competentes.

Em determinados casos, por sua vez, 0 paciente precisa iniciar o tratamento
imediatamente para conseguir uma sobrevida maior, sendo muitas vezes a sua Unica
possibilidade de cura. E nesse momento que ele apela para o Poder Judiciario, como

Unica alternativa para garantir o seu direito com maior brevidade.

Embora as demandas judiciais na area da saude vém sendo apontadas como
um dos principais desafios dos gestores publicos pelo elevado custo financeiro, este
estudo pretende mostrar que elas podem se transformar em direitos coletivos, quando

o0 medicamento solicitado na via judicial individual estiver inserido na RENAME.



O presente estudo objetiva a realizacdo de uma andlise e um aprofundamento
histérico sobre o direito a saude, o dever do Estado em promové-la e a atuacdo do
Poder Judiciario em relacdo a busca da efetivacdo do direito aos medicamentos.
Assim, considerando-se essa problemética, esta monografia apresenta o seguinte
problema: qual é a relacdo entre as demandas judiciais por medicamentos e a
atualizacdo da RENAME no periodo de 2014 a 2017? Como hipétese, tem-se que,
guanto maior o numero de demandas judiciais requerendo determinado medicamento,

maior é a possibilidade da sua inclusdo na RENAME.

Assim sendo, para melhor compreender o tema, no primeiro capitulo serédo
apresentadas noc¢des e conceitos gerais sobre os direitos sociais a saude a partir da
Constituicho de 1988, previsdo legal, caracteristicas e fundamentacdo no

ordenamento juridico brasileiro.

No capitulo seguinte serdo descritos 0s principais aspectos da judicializacao da
saude, o principio do minimo existencial e a reserva do possivel, bem como os efeitos
das demandas judiciais na saude publica. Por sua vez, no terceiro capitulo sera
analisada a Politica Nacional de Medicamentos e a atualizacdo da RENAME, fazendo-
se um estudo mediante pesquisa jurisprudencial, para verificar se a judicializacdo de

medicamentos influencia esse procedimento.

Nessa seara, a discussdo sobre a dignidade da pessoa humana e os direitos e
garantias fundamentais tem fundamental importancia, uma vez que o Direito brasileiro
esta pautado no estado Democratico de Direito, fortalecido pelas garantias e direitos

fundamentais.

Para tanto, no tocante ao modo de abordagem, sera utilizada a pesquisa
gualitativa que, segundo Mezzaroba e Monteiro (2014) baseia-se na coleta de dados
sem medicdo numérica, mas com a analise juridica do assunto, a fim de melhor

compreender a problematica proposta.

De modo a permitir o desenvolvimento e a conclusdo do presente trabalho
monogréfico, sera utilizado o método dedutivo, ja que se parte de premissas tedricas
para posteriormente chegar-se a uma conclusdo. Por conseguinte, o desenvolvimento
do trabalho sera realizado mediante técnicas bibliograficas e documentais, valendo-

se de doutrina, legislagdo e artigos de publicagbes impressas e de sites



especializados.

Assim, a relevancia do presente estudo justifica-se, pois, a salde € um direito
de todos e dever do Estado, conforme estabelece a Carta Magna 1988. E quando o
sistema publico de saude ndo da conta das necessidades da populagéo, é legitimo
gue o cidadao possa se utilizar da judicializacéo para reivindicar o seu direito.



2 DIREITO A SAUDE

O direito a saude nem sempre existiu, muito menos em todas as sociedades, e
resulta de dois movimentos distintos: o reconhecimento por parte do Estado da
importancia de se ter uma populacdo saudavel, assim como a defesa da justica social
(SANTOS; SOARES, 2016).

Como consequéncia, o reconhecimento desse direito obriga o Estado a
disponibilizar alternativas para concretiza-lo, sendo que os direitos sociais requerem

a sua acao direta, devendo promover politicas publicas para a sua efetivacao.

No Brasil, a CF/88 reconheceu a saude como direito fundamental,
determinando ao Estado promover politicas publicas destinadas a sua promocao,
protecdo e recuperacdo. Ocorre que o ramo da saude ndo € estatico e necessita
evoluir rapidamente, pois a cada ano surgem novas doencas e procedimentos

terapéuticos que, por vezes, urgem por medicamentos de alto custo.

Entretanto, as politicas publicas de saude no Brasil ndo conseguem
acompanhar essa evolucdo por varios motivos, as vezes financeiros, outras vezes
técnicos, como € o caso dos medicamentos, que precisam passar por varias etapas
antes da liberacdo para o uso. Com isso, € mister encontrar solucbes para essas

demandas, tendo em vista que se trata da vida humana.
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A descentralizacdo da saude, como um dos principios norteadores do SUS,
atribuiu aos entes federados responsabilidades com relagdo ao acesso da populacao

ao sistema e o uso adequado dos recursos financeiros para a sua promogao.

Um sistema publico de saude universal e igualitario, juntamente com outros
fatores, como o acesso a educacao de qualidade, a geracao de empregos e 0 aumento

do poder aquisitivo, entre outros, resulta numa sociedade mais justa e saudavel.

2.1 Breve conceito dos direitos sociais

De acordo com Weiss (2014), os direitos sociais nasceram em decorréncia da
situacdo desumana em que vivia a populacdo pobre das cidades industrializadas da
Europa Ocidental. Assim, como resposta ao capitalismo industrial e diante da inércia
do Estado Liberal, em meados do século XIX surgiram diversos preceitos de cunho
social, defendendo a acéo estatal como forma de reparar as injusticas. O autor afirma
gue a Revolucao Francesa surgiu na tentativa de acabar com o pensamento de que
os homens nasciam diferentes, ou seja, uns melhores do que outros, e para

estabelecer que ndo deveria haver diferenca entre eles.

A esse respeito, Bobbio (1992, p.118) leciona:

[...] enquanto os individuos eram considerados como sendo originariamente
membros de um grupo social natural, como a familia (Qque era um grupo
organizado hierarquicamente), ndo nasciam nem livres, ja que eram
submetidos & autoridade paterna, nem iguais, j& que a relacé@o entre pai e
filho é a relacdo de um superior com um inferior. Somente formulando a
hip6teses de um estado originario sem sociedade nem Estado, no qual os
homens vivem sem outras leis além das leis naturais, (que ndo sao impostas
por uma autoridade externa, mas obedecidas sem consciéncia), é que se
pode sustentar 0 corajoso principio contra-intuitivo (sic) e claramente anti-
histérico de que os homens nascem livres e iguais, como se |é nas palavras
que abrem solenemente a declaracdo: ‘Os homens nascem e permanecem
livres e iguais em direitos.

Porém, foi com a promulgacéo da Declaracdo Universal dos Direitos Humanos,
em 10 de dezembro de 1948, apds a Segunda Guerra Mundial, que diversos Estados
passaram a incluir em seus textos constitucionais os direitos sociais. Como exemplo
da Lei Maior do Continente Europeu, Carvalho (2006) cita a Constituicdo Francesa
(1946), a ltaliana (1948) e a da Republica da Alemanha (1949), assim como a

Portuguesa (1976) e a Espanhola (1978). Representando o continente americano,
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especialmente a América Latina, o autor menciona as Constituices da Colémbia
(1991) e do Brasil (1988).

Com relacdo a nomenclatura dos direitos fundamentais, foi Bobbio (1992, p.
32) quem primeiro apresentou diferentes dimensdes dos direitos, ao afirmar que “o
desenvolvimento dos direitos do homem passou por trés fases”. O autor explica que
os de primeira dimenséo correspondem aos direitos de liberdade, na limitacdo do
poder estatal (liberdade em relacdo ao Estado), enquanto que os de segunda referem-
se aos direitos politicos, com reconhecimento da autonomia e maior participacdo da

comunidade no poder politico (liberdade no Estado).

Os direitos de terceira dimenséo, segundo o doutrinador italiano, abrangem os
direitos sociais, em que o Estado é obrigado a uma acéo positiva direcionada a
promocao da justica social em favor da pessoa, ou seja, a liberdade por meio do
Estado.

Os direitos sociais sédo apresentados na Constituicdo Brasileira no artigo 6°, no
rol dos direitos e garantias fundamentais, ao dispor, sao direitos de todo cidadao “a
educacédo, a saude, a alimentacao, o trabalho, a moradia, o lazer, a seguranca, a
previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos
desamparados”. Para Dallari (2008), ao contrario das outras garantias sociais
previstas no art. 6° da CF/88, somente o direito a saude vincula-se diretamente as

politicas sociais e econdmicas previstas no texto constitucional.

Silva (2007, p.286) define os direitos sociais “[...] como dimensao dos direitos
fundamentais do homem, séo prestacdes positivas proporcionadas pelo Estado direta
ou indiretamente, enunciadas em normas constitucionais, que possibilitam melhores

condicBes de vida aos mais fracos [...]".

Da mesma forma € o entendimento de Moraes (2009, p.177), ao conceituar 0s

direitos sociais:

[...] direitos fundamentais do homem, caracterizando-se como verdadeiras
liberdades positivas, de observancia obrigatéria em um estado Social de
Direito, tendo por finalidade a melhoria de condicbes de vida aos
hipossuficientes, visando & concretizacdo da igualdade social, e séo
consagrados como fundamentos do estado democratico, pelo art. 1°, IV, da
Constituicao Federal.
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A importancia dos direitos sociais em tempos atuais é destacada por Sarlet
(2015, p. 47), quando diz:
[...] caracterizam-se, ainda hoje, por outorgarem ao individuo direitos de
prestacdes sociais estatais, como assisténcia social, salde, educacéo,
trabalho, etc., revelando uma transicdo das liberdades formais abstratas para

as liberdades materiais concretas, utilizando-se a formulagdo preferida na
doutrina francesa.

A ideia da realizacdo dos direitos sociais pelo Estado Social surge com a
Constituicdo Alem&, e com ela o entendimento de que cabe ao Estado manter os
direitos minimos do cidadado, garantidos por meio do orcamento publico, sendo que
cabe ao governo os recursos publicos para a sua efetivacdo, estabelecendo por lei a

sua aplicagao.

2.2 Evolucéao historica do direito a saude no Brasil

Para Santos e Soares (2016), o direito a saude néo existe desde sempre, pois
esta vinculado as conquistas do homem e é produto do reconhecimento, por parte do
Estado, da importancia de se ter uma populacdo saudavel como um elemento

necessario para o desenvolvimento econémico.

Segundo os autores, 0s primeiros direitos conquistados pelos cidadaos foram
0s civis e politicos e mais tarde os sociais, dentre os quais o direito a saude. No que
diz respeito a esse Ultimo, as Constituicbes brasileiras anteriores a 1988 néo
imputavam ao Estado a responsabilidade de executar acdes nessa area, exceto a
Constituicdo de 1934, que estabelecia no artigo 10, inciso Il, a competéncia
concorrente da Unido e dos Estados de cuidar da saude e assisténcia publica.
Igualmente, no artigo 138, alinea “f’, determinava a competéncia concorrente da
Unido, Estados e Municipio para a adocao de medidas legislativas e administrativas,
com o objetivo de restringir a mortalidade e morbidade de criancas, bem como reduzir

a propagacdao e doencgas transmissiveis.

Foi também na década de 30 que foram criados os Ministérios da Educacao e
Saude Publica e os Institutos de Aposentadoria e Pensdo, porém nessa época 0
instituto da universalidade na prestacao dos servi¢os de saude néo era aplicado, uma
vez que os tratamentos oferecidos eram exclusivos aguelas pessoas que integravam

alguma categoria pertencente a estes 6rgdos. As pessoas que trabalhavam
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informalmente nao tinham acesso a assisténcia médica, sendo atendidos somente nas

unidades sanitarias ou pelas institui¢fes filantropicas.

Entretanto, a CF/88 foi a primeira a reconhecer a saude como direito
fundamental, o que permitiu uma maior aproximacdo com as declaracdes
internacionais de direitos humanos. Para Sarlet (2001), foi no século XX,
especialmente nas Constituices que surgiram apds a Segunda Guerra, que esses
novos direitos passaram a constar em seus textos constitucionais, além de fazer parte
de diversos pactos internacionais. A exemplo dos direitos de primeira dimenséo,
também os direitos sociais reportam-se a pessoa individual, ndo podendo ser

confundidos com direitos coletivos, afirma o autor.

Esse movimento iniciou-se com a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos
em 1948, que estabeleceu diversos dispositivos referentes aos direitos sociais, em
especial a saude:

Art. 25.1. Todo ser humano tem direito a um padrdo de vida capaz de
assegurar a si e a sua familia saude e bem-estar, inclusive alimentacéo,
vestuario, habitacdo, cuidados médicos e 0s servigos sociais indispensaveis,
e direito a seguranca em caso de desemprego, doenca, invalidez, viuvez,

velhice ou outros casos de perda dos meios de subsisténcia em
circunstancias fora de seu controle.

Assim, a salde caracteriza-se como um direito social, juntamente com a
educacao, o trabalho, a moradia, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecao
a maternidade, a infancia e a assisténcia aos desamparados, conforme o artigo 6° da

Carta Magna.

Nessa linha, o reconhecimento da saude como direito de todos e dever do
Estado pela CF/88 foi de extrema importancia entre os grandes avancgos sociais
obtidos com a Carta Magna, pois tornou protegido pelo Estado um direito social de
primeira grandeza. Esse reconhecimento foi essencial para o desenvolvimento do
sistema de saude do Pais, especialmente com a institucionalizacdo do SUS (AITH,
2017).

by

Além disso, o direito a saude € uma prerrogativa de todos os cidadaos
brasileiros, de forma universal e igualitaria, sendo dever do Estado,

independentemente de contribuicdo ao sistema. Entretanto, Sarlet (2007) enfatiza que
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a Constituicdo Federal de 1988 nédo especificou se o direito a saude abrange todo e
qualquer tipo de prestacao relacionado a saude humana.

Nesse sentido, existe a discussdo se o Estado € obrigado a disponibilizar
atendimento médico-hospitalar na sua totalidade, o fornecimento de qualquer tipo de
medicamento para o tratamento de salde, a realizacdo de exames médicos, dentre

outras possibilidades.

Sarlet (2007) esclarece que é tarefa do legislador federal, estadual ou municipal
— dependendo da competéncia legislativa prevista na prépria Constituicdo —, quem ird

concretizar o direito a saude, devendo o Poder Judiciario, quando acionado,

interpretar as normas infraconstitucionais que a concretizam.

A CF/88 nao se limitou a pressupor a criagdo de uma estrutura organizacional
para garantir o direito & saude, mas também indicou como seria a atuagao desse 0rgao
administrativo e os objetivos que deveria alcancar, esbocando como seria o futuro
SUS o que, no entanto, s6 se concretizou por meio da elaboracéo de leis especificas
(Moura, 2013).

Com esse proposito, foi elaborada a Lei n° 8.080/1990, que dispde sobre as
atribuicdes e funcionamento do SUS, como também a Lei n° 8.142/1990, que aborda
a participacdo da comunidade na gestdo do sistema e sobre as transferéncias

intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude.

2.3 Evolucéao das politicas publicas de saude no Brasil

Conforme relatam Santos e Soares (2016), até a metade do século XVIII a
atuacao do Estado em relacédo a atencdo para com a saude da populacao nédo ia além
da limpeza dos municipios e da regulacéo das relacfes comerciais. A organizacao de
uma estrutura sanitaria minima, em funcdo da vinda da familia real, pode ser
considerada um marco nas politicas publicas do Brasil. Antes, assisténcia a saude
das pessoas mais pobres ficava a cargo das instituicbes beneficentes, como as

Santas Casas de Misericordia.

Nesse periodo, houve muitos casos de doencas pestilentas como a variola,

febre amarela, malaria e tuberculose, em fun¢éo da precaria organiza¢éo dos servigos
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de saude e a falta de saneamento basico. Para Di Giovanni (2008, texto digital),
“Politicas Publicas sao intervenc¢des planejadas pelo poder publico, com a finalidade

de resolver situagdes problematicas, que sejam socialmente relevantes”.

Segundo Fleury e Ouverney (2014), uma das consequéncias imediatas de se
considerar a politica de saude como uma politica social € assumir que a saude é um
dos direitos inerentes a condi¢cdo de cidadania, j& que a plena participacdo dos
individuos na sociedade politica concretiza-se a partir do seu reconhecimento como

cidadaos.

A definicdo mais difundida de politica de salde é a da Organizacdo Mundial de
Saude (OMS), que afirma:

Um posicionamento ou procedimento estabelecido por instituicdes oficiais
competentes notadamente governamentais, que definem as prioridades e os
parametros de acdo em resposta as necessidades de salde, aos recursos
disponiveis e a outras pressbes politicas. A politica de salde é
frequentemente estabelecida por meio de leis e de outras formas de
normatizacdo que definem as regras e incentivos que orientam a provisdo de
servicos e programas de saude, assim como o0 acesso a esses. (...). Como a
maioria das politicas publicas, as politicas de salde emergem a partir de um
processo de construcdo de suporte as acfes de saude que se sustentam
sobre as evidéncias disponiveis, integradas e articuladas com as preferéncias
da comunidade, as realizadas politicas e os recursos disponiveis (WORLD...,
1998, texto digital).

Ja o Manual de Politicas de Saude (Brasil, 1998) tem a seguinte defini¢ao:

Entende-se por politica as decisGes de carater geral, destinadas a tornar
publicas as intenc¢des de atuagdo do governo e a orientar o planejamento (...).
As politicas visam tornar transparente a acdo do governo, reduzindo os
efeitos da descontinuidade administrativa e potencializando os recursos
disponiveis. O cerne de uma politica é constituido pelo seu propésito,
diretrizes e definicdo de responsabilidades das esferas de governo e dos
6rgaos envolvidos (BRASIL, 1998, p. 7).

Para Santos e Soares (2016), o conceito de cidadania surgiu com o0 processo
de definicdo dos direitos civis, politicos e sociais, estabelecendo-se uma nova relacéo

entre o Estado e os individuos.

E importante frisar que o reconhecimento dos direitos obriga o Estado a
estabelecer meios para a sua efetivacdo sendo que, com relacdo aos direitos de
primeira dimenséao, sua efetivacdo ocorre no momento em que o Estado cumpre o seu
papel, respeitando o que esta determinado. Ja com os direitos de segunda dimensao,

como a saude, para a sua concretizacdo é necessaria a participacdo do Estado por
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meio das politicas publicas. Segundo Leal e Swarovsky (2012, p. 37), “Historicamente,
as politicas publicas promovidas pelo Estado brasileiro vém perpassando uma

trajetéria que demonstra sua evolugao no tempo”.

O Brasil, enquanto fomentador de politicas publicas, até os anos 80
caracterizava-se pela centralizacdo decisoria e financeira na esfera federal, cabendo
aos estados e municipios concretizar as politicas, segundo Sturza e Terra (2009).
Nesse contexto, as politicas publicas promovidas pelo Pais integravam os interesses
da sociedade civil e do mercado, no entanto essa integracéo era excludente e seletiva,
pois beneficiava parte dos trabalhadores e interesses de segmentos dos capitais
nacional e internacional, conforme Farah (2001).

Para Leal e Swarovsky (2012) o processo de abertura democratica no Brasil,
iniciado nos anos 80, busca fazer com que os cidadaos deixem de ser meros clientes
do Estado e passem a exercer alguma influéncia na criacdo e execucao dessas
politicas. Dentro dessa perspectiva pode-se alocar o principio da subsidiariedade, o
gual fortalece o espaco publico local e a autonomia para a melhora da sociedade e
das proprias pessoas. Assim, esse contexto permite que os cidadaos se apropriem de
parte do poder anteriormente restrito ao Estado e definam, de acordo com as
necessidades locais, a alocacdo e o destino dos recursos e das politicas publicas,

asseveram os autores.

De acordo com Farah (2001), a partir da Constituicdo de 1988 intensificou-se
um movimento de reforma mais abrangente, que envolvia todas as esferas da
administracdo publica, sobretudo as iniciativas dos governos municipais, que
ampliaram significativamente suas acfes no campo das politicas publicas sociais,

promovendo programas voltados ao desenvolvimento local.

Em 1997, o Brasil criou a Secretaria de Politicas de Saude (SPS), com o
objetivo de formular politicas de saude, cuja metodologia foi estabelecida a partir da
realidade da saude, com fundamento na CF/88 e nas Leis Organicas da Saude (Lei
n° 8.080 e Lei n° 8.142, ambas de 1990).

De acordo com o Manual de Politicas Publicas de 1998, para as acfes

cumprirem com as suas finalidades basicas, deveriam ter como contetdo basico:
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- aintroducéo, na qual ficam explicitadas as bases legais e a justificativa para
0 seu estabelecimento;

- 0 propdsito, que delimita o raio de acado da politica e constitui a base para a
avaliagdo do seu impacto;

- as diretrizes para o alcance de seu proposito;

- as responsabilidades institucionais em que sdo apresentadas as parcerias
a serem buscadas com vistas a intersetorialidade das acoes; e

- 0s parametros para a sua avaliacdo (BRASIL, 1998, p. 8).

Com relacao as politicas publicas relacionadas ao acesso de medicamentos
Santos e Soares (2016) relatam que elas precisam dar conta de trés quesitos: do

medicamento, dos servi¢os e do financiamento.

Os autores consideram que, com relacdo aos medicamentos, as politicas
devem garantir a oferta em todo o territério nacional, na quantidade e qualidades
adequadas. Em se tratando dos servicos, deveria assegurar a entrega do
medicamento ao usuario nas condicdes adequadas e com orientacdo de uso. Com
relacéo ao financiamento, precisa ser planejado tanto para o custeio do medicamento,

quanto para oS Servicos.

Portanto, é dever do Estado implementar politicas publicas que tenham como
objetivo a reducédo do risco de doencas e 0 acesso universal e igualitario as acbes
para a promocao, protecao e recuperacéo da saude, criando redes de atendimento de

forma regionalizada e descentralizada, conforme estabelece a Constituicdo Federal.

2.4 O direito a saude na Constituicdo Federal de 1988

A Constituicdo da OMS define a saude em seu preambulo como “o completo
estado de bem-estar fisico, mental e social, e ndo simplesmente a auséncia de
enfermidade”. Essa ideia esta diretamente associada a qualidade de vida das
pessoas, perpassando pelo convivio social e pela boa disposicdo fisica e mental
(WORLD..., 1998, texto digital).

A salde estéa positivada na CF/88 como um direito de todos e dever do Estado,
devendo ser garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a reduzir o
risco de doencas e de outros problemas, assim como possibilitar o acesso universal e

igualitario as acdes e servicos para a promogcao, protecdo e recuperacao da saude.
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E pertinente destacar a observacdo de Moretto (2002, p. 47) sobre o direito a
saude nas Constituicdes anteriores:

[...] trabalhadores na informalidade que ndo tinham acesso a esses institutos

por ndo serem contribuintes. Eles eram atendidos por Unidades Sanitarias

dos estados em servicos de saude com limitagbes nos niveis de

complexidade. A internacéo hospitalar, para os ndo previdenciarios, se dava

pagando-a ou dispondo de outro tipo de convénio, ou mais comumente,
atendido como indigente [...].

De acordo com Piovesan (2010, p. 54), “é a primeira Constituicdo brasileira a
iniciar com capitulos dedicados aos direitos e garantias para, entao, tratar do Estado,
da sua organizacao e do exercicio dos poderes”. Para a autora, a Carta Constitucional
resguarda a ideia da universalidade dos direitos humanos, uma vez que ratifica o valor
da dignidade humana como principio fundamental do constitucionalismo iniciado em
1988.

Além disso, a Lei Maior afirma que os direitos sociais séo direitos fundamentais
e tém aplicabilidade imediata, na forma do 8§ 1° do art. 5° do proprio texto
constitucional. Igualmente no preambulo esta expresso que o Estado Democratico,
instituido pela norma constitucional, destina-se a assegurar o exercicio dos direitos
sociais e individuais, entre outros valores supremos de uma sociedade fraterna,
pluralista e sem preconceitos. Nesse contexto, Bonavides (2008, p. 371) declara que
“a Constituicdo de 1988 € basicamente em muitas das suas dimensdes essenciais

uma Constituicdo do Estado social”.

Ademais, os direitos sociais fazem parte da segunda dimenséo dos direitos
fundamentais, os quais demandam prestacdes materiais do Estado, objetivando a
reducédo das desigualdades sociais, a protecao dos hipossuficientes e a concesséao de

melhores condicfes de vida a sociedade.

Cabe ressaltar, que a CF/88, diferentemente das anteriores, aborda o tema da
saude, primeiramente de forma genérica. Verifica-se que os direitos sociais estédo
relacionados no artigo 6° da Carta Magna, a saber: educacédo, saude, alimentacao,
trabalho, moradia, lazer, seguranca, previdéncia social, protecdo a maternidade e a

infancia, e assisténcia aos desamparados.

Igualmente, o artigo 196 da CF/88 define a sallde como um direito de todos e

um dever do Estado, garantido mediante politicas publicas sociais e econbmicas que
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visem a reduc¢do do risco de doencas e outros agravos, e ainda ao acesso universal e
igualitario as acgbes e servicos para sua promocao, protecdo e recuperacgdo. E
importante destacar que chamado “direito de todos” também pode ser entendido como
direito individual. Nesse sentido o Supremo Tribunal Federal (STF) firmou
entendimento, especialmente, no julgamento do Agravo Regimental em Recurso
Extraordinério n° 271.286/RS, conforme comprova o voto do Relator, Ministro Celso
de Mello:

O caréter programético da regra inscrita no art. 196 da Carta Politica — que
tem por destinatarios todos os entes politicos que compdem, no plano
institucional, a organizacdo federativa do Estado brasileiro — ndo pode
converter-se em promessa constitucional inconsequente, sob pena de o
Poder Publico, fraudando justas expectativas nele depositadas pela
coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de seu
impostergavel dever, por um gesto irresponsavel de infidelidade
governamental ao que determina a propria Lei Fundamental do Estado.
(Agravo Regimental em Recurso Extraordinario n® 271.286-8/RS, 22 Turma,
Supremo Tribunal Federal, Relator: Ministro Celso de Mello. Julgado em
12/09/2000).

Por sua vez, o artigo 198 da CF/88 delimita o funcionamento do SUS, quando
determina:
Art. 198. As acdes e servicos publicos de salde integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de
acordo com as seguintes diretrizes:
I- Descentralizacdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo;
II- Atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem

prejuizo dos servicos assistenciais;
- Participacdo da comunidade

[.]

O mesmo dispositivo define algumas regras sobre o financiamento do SUS,
impondo obrigacdes a todos os entes federados, em consonancia com o principio

federativo.

Ainda, o artigo 200 da CF/88 enumera as atribuicbes do SUS, quais sejam:
controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias relacionados a saude;
executar acoes de vigilancia sanitaria e epidemiologia; e participar da formulagcéo da

politica de execucédo das acfes de saneamento basico, entre outras.

Por fim, a Constituicdo prevé também a competéncia comum da Unido, Estados
e Municipios para cuidar da saude, como no artigo 23, inciso Il; competéncia da Unido

para legislar sobre o direito sanitario, no artigo 24, inciso Xll; competéncia dos
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Municipios em prestar, com a cooperacao técnica e financeira da Unido e do Estado,
servicos de atendimento a satde da populagéo, no artigo 30, inciso VII; e previsdo de
limites minimos de aplicacéo de recursos orgcamentarios na saude no artigo 34, inciso

VI, dentre outras disposicoes.

Analisados os artigos que tratam do tema da saude na CF/88, pode-se concluir
gue, mesmo nao tendo o legislador esgotado o tema, houve um grande avango em
relacdo as Constituicbes brasileiras anteriores e uma preocupacao nunca antes

demonstrada com essa problemética.

2.4.1 O principio da universalidade dos direitos fundamentais

Em relacéo a esse principio, Sarlet (2015, p. 217) ensina:

De acordo com o principio da universalidade, todas as pessoas, pelo fato de
serem pessoas sao titulares de direitos e deveres fundamentais, o que, por
sua vez, nao significa que ndo possa haver diferencas a serem consideradas,
inclusive, em alguns casos, por forca do principio da igualdade, além de
excecbes expressamente estabelecidas pela Constituicdo, como dé conta a
distin¢cdo entre brasileiro nato e naturalizado, algumas distin¢des relativas aos
estrangeiros, entre outras.

Ainda nesse contexto, Canotilhno (2003) preceitua que a universalidade sera
aumentada ou diminuida de acordo com a postura do legislador constituinte, sempre
respeitando a ideia central dos direitos fundamentais, que pode ser ampliada pela

atuacao e concretizacao judicial dessas prerrogativas.

Para Andrade e Barreto (2007), a CF/88 criou o conceito de Seguridade Social
formado pela Saude, Previdéncia e Assisténcia Social, protegendo o direito do
cidaddo a universalidade das acdes e servicos de saude. Com efeito, os autores
destacam que o principio da universalidade rompe radicalmente com o sistema
anterior, considerado excludente, pois beneficiava apenas os contribuintes do sistema

previdenciario, ou seja, aquelas pessoas gue possuiam vinculo empregaticio.

A Seguridade Social foi criada pela CF/88, ao incorporar a proposta da
Reforma Sanitaria, em seu art. 194, paragrafo Unico:
Art. 194. A seguridade social compreende um conjunto integrado de ac¢des

de iniciativa dos poderes publicos e da sociedade, destinadas a assegurar 0s
direitos relativos a saude, a previdéncia e a assisténcia social.
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Paragrafo Unico. Compete ao poder publico, nos termos da lei, organizar a
seguridade social, com base nos seguintes objetivos:

| — universalidade da cobertura e do atendimento;

Il — uniformidade e equivaléncia dos beneficios e servicos as populacdes
urbanas e rurais;

Il — seletividade e distributividade na prestacéo dos beneficios e servicos;
IV- irredutibilidade do valor dos beneficios;

V — equidade na forma de participacédo no custeio;

VI- diversidade da base de financiamento;

VII — carater democratico e descentralizado da gestédo administrativa, com a
participacdo a comunidade, em especial de trabalhadores, empreséario e
aposentados.

Para Moura (2013), a universalizacao dos servicos publicos de saude resultou
da influéncia do movimento sanitarista na Assembleia Constituinte de 1987. A VI
Conferéncia Nacional de Saude (CNS), considerada um dos marcos da tematica,
debateu, dentre outros temas, a reformulacéo do sistema nacional de saude publica,

além da ampliacdo da cobertura e dos beneficiarios dos servigos de saude.

ApOs o evento, foi elaborado o Sistema Unificado e Descentralizado da Saude
(SUDS), a partir de convénios entre o Instituto Nacional de Assisténcia Médica da
Previdéncia Social (INAMPS) e os Estados, considerado o antecessor do SUS. Para
0 autor, o principio da universalidade ndo esta expresso em nenhum preceito
constitucional, mas é facilmente extraido do art. 196 da CF/88, que estabelece o
acesso universal as acdes e servicos de saude, o que possibilita o ingresso de

gualquer pessoa no SUS.

Portanto, a universalidade como um dos principios fundamentais desse sistema
estabelece que todos os cidadaos brasileiros, indistintamente, tém direito de acesso

as acoes e servicos de saude.

2.4.2 O principio da dignidade da pessoa humana e o direito a saude

Ao estudar a eficacia dos direitos fundamentais, Sarlet (2001, p.60) apresenta

a seguinte definicdo de dignidade humana:

Temos por dignidade da pessoa humana a qualidade intrinseca e distintiva
de cada ser humano que o faz merecedor do mesmo respeito e consideracao
por parte do Estado e da comunidade, implicando, neste sentido, um
complexo de direitos e deveres fundamentais que assegurem a pessoa tanto
contra todo e qualquer ato de cunho degradante e desumano, como venham
a lhe garantir as condicdes existenciais minimas para uma vida saudavel,
além de propiciar e promover sua participacdo ativa co-responsavel nos
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destinos da propria existéncia e da vida em comunhdo dos demais seres
humanos.

Conforme ensina Barroso (2014), a dignidade da pessoa humana teve varias
interpretacdes ao longo dos séculos, como por exemplo na Idade Média, em que ja
existia a palavra dignidade, porém seu significado era bem diferente do atual, uma vez
gue estava ligado ao status pessoal. Ja no pensamento filoséfico da antiguidade
classica, esse principio estava diretamente relacionado com a posi¢ao social ocupada
pelo individuo e com o grau de reconhecimento pelos demais membros da sociedade
(SARLET, 2012).

Ainda, conforme Barroso (2014), logo ap6s a Segunda Guerra Mundial, esse
principio passou a fazer parte de documentos internacionais, como a Declaracéo
Universal dos Direitos Humanos (1948) e em Constituicbes como a Alema (1949), a
Portuguesa (1976) e a Espanhola (1978). No Brasil, esse principio esta protegido no
artigo 1°, inciso lll, da CF/88, que estabelece como fundamento do Estado
Democratico de Direito a dignidade da pessoa humana. O autor ainda afirma que “a
dignidade da pessoa humana esta na origem dos direitos materialmente fundamentais
e representa 0 nucleo essencial de cada um deles, assim os individuais como 0s
politicos e os sociais” (BARROSO, 2011, p. 273).

Silva (2007) afirma que a dignidade da pessoa humana ndo € uma criacao
constitucional, pois quando reconheceu a sua existéncia, a CF/88 transformou-a num
valor supremo da ordem juridica, considerando-a como um dos fundamentos da

Republica Federativa do Brasil, constituida em Estado Democratico de Direito.

Embora o principio da dignidade humana esteja prevista no artigo 1°, inciso lll,
da CF/88, sua ampla aplicacéo ainda ndo € uma realidade, no que se refere a garantia

de um atendimento integral do individuo.

2.5 A Lei n°®8.080/1990 e o financiamento do Sistema Unico de Saude

A CF/88 criou os principios basicos do SUS, sob a 6tica de que a saude € direito
de todos e dever do Estado. A Carta Magna ainda aponta as diretrizes acerca das
acOes e servicos de saude, que integram uma rede regionalizada, constituindo um

sistema Unico, com atendimento integral e participacdo da comunidade. E importante
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lembrar que as Constituicbes anteriores eram omissas com relacdo a forma como a
Unido, Estados, Municipios e Distrito Federal deveriam se organizar no ambito da
saude.

Isso acabava gerando duvidas sobre de qual ente da federacdo era a
obrigatoriedade de fornecimento do atendimento a saude, implicando que qualquer
um poderia dar atendimento sanitario em qualquer aspecto, sendo que, na maior parte

das vezes, nenhum deles promovia qualquer politica de saude.

Assim, frente as reivindicacdes da sociedade civil e do chamado “movimento
sanitarista”, concebeu-se um sistema de saude Unico, hierarquizado e com rede
regionalizada, cujas competéncias sao fixadas pelo artigo 200 da CF/88. Além disso,
essa rede deveria garantir acesso universal, gratuito e atendimento integral a todos,

fixado como diretriz.

A Lei n° 8.080/90, proposta por iniciativa da Presidéncia da Republica, criou o
SUS e dispde sobre as condi¢cfes para a promocao, protecao e recuperacao da saude,
a sua organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes. Esse sistema
constitui-se em uma rede hierarquizada e descentralizada, orientada pelos principios

da universalidade, equidade e integralidade.

Mesmo antes da Lei n°® 8080/90, o Estatuto da Crianca e do Adolescente (ECA)

ja previa, no seu artigo 11, 8§ 2°:

Art. 11. E assegurado atendimento integral a salde da crianga e do
adolescente, por intermédio do Sistema Unico de Salde, garantido o acesso
universal e igualitario as acdes e servicos para a promocado, protecdo e
recuperacado da saude.

[...]

§ 2° Incumbe ao poder publico fornecer gratuitamente aqueles que
necessitarem o0s medicamentos, proteses e outros recursos relativo ao
tratamento, habilitagdo ou reabilitacao.

De forma semelhante, o artigo 15 do Estatuto do Idoso menciona:

Art. 15. E assegurada a atencéo integral & satde do idoso, por intermédio do
Sistema Unico de Saude — SUS, garantindo-lhe o acesso universal e
igualitario, em conjunto articulado e continuo das a¢des e servicos, para a
prevencao, promocao, protecao e recupera¢ao da salde, incluindo a atencéo
especial as doencgas que afetam preferencialmente os idosos.

[...]

§2° Incumbe ao Poder Publico fornecer aos idosos, gratuitamente,
medicamentos, especialmente os de usos continuado, assim como proteses,
Orteses e outros recursos relativos ao tratamento, habilitagéo ou reabilitacao.
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De acordo com o artigo 4° da Lei n° 8.080/90, o SUS constitui “o conjunto de
acOes e servicos de saude, prestados por 6rgdos e instituicbes publicas federais,
estaduais e municipais, da Administragcéo direta e indireta e das fundag¢des mantidas

pelo Poder Publico”.

As acles de salde, os servicos publicos e os servigcos privados contratados
ou conveniados a esse sistema sao elaborados em conformidade com as diretrizes
previstas no artigo 198 da CF/88 e também atendem aos principios estabelecidos nos

incisos | e Il, do artigo 7°, da Lei n° 8.080/90, que determina:

Art. 7°.
[..]

| — universalidade de acesso aos servicos de salude em todos os niveis de
assisténcia;

Il — integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e
continuo das acdes e servigcos preventivos e curativos, individuais e coletivos,
exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema;

L.

Com relagéo ao financiamento do SUS, a Constituicdo estabelece, nos artigos
195 e 198, que a seguridade social sera financiada por toda a sociedade, de forma
direta e indireta e com recursos da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios. O
SUS sera estruturado no Municipio e recebera os repasses financeiros do Estado e
da Uniéo, responsabilizando-se por gerir os respectivos recursos, de acordo com suas
necessidades e prioridades, mediante o estabelecimento de politicas publicas de

saulde.
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3 A JUDICIALIZACAO DA SAUDE

Para Ventura (2010, texto digital), “o fenédmeno da judicializagdo da saude
expressa reivindicacbes e modos de atuacao legitimos de cidadaos e instituicdes,
para a garantia e promocéao dos direitos de cidadania amplamente afirmados nas leis

internacionais e nacionais”.

As demandas judiciais individuais relacionadas ao fornecimento de
medicamentos, tratamentos médicos e a liberacdo de leitos em Unidades de

Tratamento Intensivo (UTIs) tém aumentado significativamente nos ultimos anos.

Sarlet (2018, texto digital) comenta o Relatério Justica em Numeros de 2017,
do Conselho Nacional de Justica (CNJ) pelo qual, até 31/12/2016, tramitavam no
Judiciério brasileiro 1.346.931 demandas, de naturezas diversas, envolvendo o direito
a saude. Os gastos da Unido cresceram 727% entre 2010 e o final de 2016, com acfes
judiciais relacionadas ao mesmo tema, de acordo com o Observatorio de Andlise de

Politicas em Saude (OAPS), afirma o estudioso.

O inciso XXXV, do artigo 5°, da CF/88 estabelece que “a lei ndo excluira da
apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito”, tornando legitima a
atuacdo do Poder Judiciario como forma de exigibilidade do direito. As demandas
judiciais podem ser tanto de carater individual, para reivindicacdo de bens e servicos,

como para acoes coletivas, interpostas pelo Ministério Publico.
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Para Carlini (2014), o fenbmeno da judicializacdo no Brasil teve inicio com a
vigéncia da CF/88, reforcando-se na década de 90, quando os Poderes Executivo e
Legislativo ndo mais conseguiram dar conta das demandas relacionadas aos direitos
fundamentais, favorecendo um ambiente de descrenca na populacdo, com relacao a

democracia.

Além disso, a autora destaca que a judicializacdo que tem ocorrido no Brasil
nos ultimos anos pode ser explicada sob dois aspectos fundamentais: “A credibilidade
do Poder Judiciario frente aos demais poderes republicanos, e a formacao juridica
brasileira, que aponta o litigio processual como principal fonte de solucdo de
controvérsias de qualquer natureza” (CARLINI, 2014, p. 135).

Nesse mesmo contexto, € importante destacar as palavras de Fleury (2012,
texto digital):
Nao ha duvidas que a judicializacdo decorre do aumento da democracia e da
inclusdo social, representados pela positivacdo dos direitos sociais e pela
difusdo da informacado e da consciéncia cidada. No entanto, também é fruto
das debilidades do Legislativo, ao manter a indefinicdo do arcabouco legal, e
do Executivo, por atuar na auséncia de definicdo de normas ou pardmetros
que impecam as instituicbes estatais, por serem tdo precarias, de se

responsabilizar pela peregrinagcdo dos usuarios em busca da atencdo a
saude.

Conforme Barroso (2008, texto digital), “a judicializagdo, no contexto brasileiro,
€ um fato, uma circunstancia que decorre de modelo constitucional que se adotou, e
nao um exercicio deliberado de vontade politica”. Para alguns doutrinadores, a
judicializacdo fere o principio da independéncia dos poderes, entretanto para
Schwartz (2001, p.164) “o Poder Judiciario esta constitucionalmente obrigado a
assegurar o cumprimento dos direitos fundamentais, dispondo de instrumentos

juridicos especificos para a sua fungao”.

Corroborando com esse mesmo pensamento, Brito (2017, p. 213) salienta que
‘embora a judicializagao nao deixe de ser um confronto com o Poder Executivo e,
também, com o Poder Legislativo, ela é perfeitamente compativel com os principios
democraticos e republicanos e contribui para o seu aperfeicoamento”. Para o autor, a
busca do Judiciério pelos cidaddos é o resultado da conscientizac¢do dos seus direitos
e da sua capacidade de reivindicar a sua participagao politica, principalmente quando

o Legislativo ndo exerce os seus deveres de modo adequado.
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Dallari (2008) complementa que o controle judicial das politicas de saude
mostra-se necessario quando as escolhas dos gestores ndo guardam razoabilidade,
economicidade e eficiéncia, ou ainda quando recusam as prioridades estabelecidas
pela ConstituicAo Federal. Todavia, embora legitimados a agir, os Tribunais tém

formado uma jurisprudéncia do direito & saude bastante erratica.

Embora a judicializacdo da saude seja considerada uma ameaca a capacidade
de atuacdo do gestor publico com relacdo ao planejamento de suas ac¢les, vale
lembrar que o direito a salde esta assegurado na Constituicdo, portanto o cidadéo

tem a prerrogativa de se valer dos recursos legais para a sua concretizacao.

3.1 A judicializacéo da politica e do direito

A judicializagéo da saude ndo envolve apenas os profissionais do direito, mas
também os gestores publicos, os profissionais e as entidades de saude, bem como
toda a sociedade civil. Com relacédo ao Direito, a questdo da saude publica pode ser
analisada sob varios aspectos, como o minimo existencial e a reserva do possivel, a
garantia da prestacdo dos direitos fundamentais, a separacdo dos Poderes e as

politicas publicas, dentre outros.

Barroso (2008, texto digital) defende a ideia de que existem questdes que estédo
sendo decididas pelo Poder Judiciario ao invés das instancias politicas tradicionais, e

destaca:

Judicializacao significa que algumas questdes de larga repercusséo politica
ou social estdo sendo decididas por érgaos do Poder Judiciario, e ndo pelas
instancias politicas tradicionais: O Congresso Nacional e o Poder Executivo
— em cujo ambito se encontram o presidente da Republica, seus ministérios
e a administracdo publica em geral. Como intuitivo, a judicializag&o envolve
uma transferéncia de poder para juizes e tribunais, com alteracBes
significativas na linguagem, na argumentacdo e no modo de participacdo da
sociedade. O fendmeno tem causa multiplas. Alguma s delas expressam uma
tendéncia mundial; outras estdo diretamente relacionadas ao modelo
institucional brasileiro.

O doutrinador salienta que, no seu entendimento, existem trés grandes causas
para a judicializacdo. A primeira foi a redemocratizacdo do Brasil, motivada pela
Constituicao de 1988, que aumentou o alcance do Poder Judiciario e ampliou o0 acesso
a informacéo e consciéncia dos direitos da populacéo, que passou a buscar a protecao

de seus interesses na Justica.
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A segunda causa foi o fato de que o texto constitucional de 88 trouxe varias
matérias que antes eram tratadas na legislacdo ordinaria ou no processo politico
majoritario, como por exemplo o direito ao acesso ao ensino fundamental e ao meio
ambiente equilibrado. E a terceira causa da judicializacdo relaciona-se ao sistema
brasileiro de controle de constitucionalidade que, para o autor € um dos mais
abrangentes do mundo.

Segundo Brito (2017, p. 203) “a judicializagdo da saude no Brasil é um
fenbmeno relativamente recente, iniciado a partir da década de 1990 nos casos de
sindrome da imunodeficiéncia adquirida (SIDA/AIDS)”. Para a autora, esse evento
pode ser definido como uma forma de concretizar o atendimento as necessidades de
saude por meio de decisdes judiciais, que determinam a uma instituicdo publica ou

privada para que atenda ao pedido subjetivo do autor da acao judicial.

Conforme explica Piovesan (2010), foram as vitorias judiciais individuais que
proporcionaram um direito coletivo, ao se aprovar a Lei n°® 9.313/96, que dispde sobre
a distribuicdo gratuita de medicamentos aos portadores do Virus da Imunodeficiéncia
Humana (HIV) e doentes da Sindrome da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida
(AIDS), cabendo ao SUS o fornecimento de toda a medicacdo necessaria ao seu

tratamento.

Embora a CF/88 assegure que a saude € direito de todos e dever do Estado, a
ineficacia no planejamento e na execucéo das politicas publicas resulta na busca do
Judiciario pelos cidaddos, para a concretizacdo das suas necessidades, como
preceituam Leal e Leitdo (2012, p.21):

A conhecida ineficiéncia do sistema publico de satde no Brasil, implementado
a partir de um Sistema Unico de Saude, obriga o Judiciario patrio, e com muita
frequéncia a Corte Suprema brasileira, a ter de intervir implementando a

efetivagcdo da prestagéo de servicos de salde, intentando evitar a perda de
vidas humanas, e possibilitando uma existéncia digna de cidad&os.

Para as autoras, quanto maior for o ativismo jurisdicional constitucional,
maiores serdo as criticas comrelacao a legitimidade dessa atuac&o na implementacéao
de direitos fundamentais, em especial ao da saude, porém os direitos fundamentais
devem ser tutelados e efetivados, seja por via judicial, pela via da implementacédo de

politicas publicas ou pela via da participacdo social.
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E sabido que o efeito imediato da judicializagio da satde € a disponibilizagéo
de recursos financeiros que ndo estavam previstos, mas que precisam ser
imediatamente providenciados pelo gestor publico para atender a ordem judicial,

causando muitas vezes um desequilibrio nas contas publicas.

3.2 Audiéncia Publica n®4 do Supremo Tribunal Federal

Para Brito (2017, p. 205), as audiéncias publicas proporcionam uma
oportunidade aos cidaddos de contribuirem para a realizacdo dos direitos
fundamentais:

As audiéncias publicas sdo instrumentos importantes para democratizar o
debate constitucional, porque a sociedade civil e outros atores juridicos sédo

convocados a participar a trazer ao debate seus argumentos a favor ou contra
determinado tema.

Ainda que o artigo 1°, § unico da CF/88 preveja que todo o poder emana do
povo, que o0 exerce por meio de representantes eleitos diretamente, as audiéncias

publicas dependem de previsao legal que defina o processo e a sua validade.

Contudo, a intervencdo do Poder Judiciario nas politicas publicas de saude
aumentou tanto ao longo dos anos, que o Supremo Tribunal Federal (STF) decidiu
abrir ampla discusséo sobre o tema, convocando a realizacdo da Audiéncia Publica

n° 4, ocorrida entre os meses de abril e maio de 2009.

A audiéncia publica n° 04 foi convocada pelo Presidente do Supremo Tribunal
Federal da época, Ministro Gilmar Mendes, em virtude do grande numero de
demandas judiciais que chegavam ao STF relacionadas ao direito a saude. O objetivo
do Presidente com essa convocacgao era ouvir pessoas com conhecimento técnico
sobre o Sistema Unico de Saude e construir um posicionamento sobre temas de

extrema relevancia social.

Na abertura da audiéncia publica de saude, o Ministro Gilmar Mendes afirmou:

A audiéncia objetiva esclarecer as questdes técnicas, cientificas,
administrativas, politicas e econémicas envolvidas nas decisdes judiciais
sobre saude. Por estar relacionadas aos véarios pedidos de suspenséo que
tratam da matéria, essa Audiéncia Publica, distingue-se das demais pela
amplitude do tema em debate. Todos nds, em certa medida, somos afetados
pelas decisbes judiciais que buscam a efetivagao do direito a salde. O fato é
gue a judicializacao do direito a saude ganhou tamanha importancia teédrica e
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pratica que envolve ndo apenas os operadores do direito, mas também os
gestores publicos, os profissionais da area de salde e a sociedade civil como
um todo. Se, por um lado, a atuacé@o do Poder Judiciario € fundamental para
0 exercicio efetivo da cidadania e para a realizagdo do direito social a salde,
por outro, as decisfes judiciais tém significado um forte ponto de tenséo
perante os elaboradores e executores das politicas publicas, que se veem
compelidos a garantir prestagbes de direitos sociais das mais diversas,
muitas vezes contrastantes com a politica estabelecida pelos governos para
a area da salde e além das possibilidades orgcamentérias. A ampliacdo dos
beneficios reconhecidos confronta-se continuamente com a higidez do
sistema. As consideracdes que serdo apresentadas aqui interessam, de
diferentes formas, aos jurisdicionados e a todo o Poder Judiciario de todo o
pais e poderao ser utilizadas para a instrucdo de qualquer processo no ambito
do Supremo Tribunal Federal (MENDES, 2009, texto digital).

Nesse evento foram discutidos, dentre outros, 0Ss seguintes pontos: a)
responsabilidade dos entes da federacdo em matéria de direito a saude; b) obrigacéo
do Estado de fornecer prestacéo de saude prescrita por médico ndo pertencente ao
guadro do SUS ou sem que o pedido tenha sido feito previamente a Administracéo
Publica; c) obrigacdo do Estado de custear prestacdes de saude ndo abrangidas pelas
politicas publicas existentes; d) obrigacdo do Estado de disponibilizar medicamentos
ou tratamentos experimentais nao registrados na ANVISA ou néo aconselhados pelos
Protocolos Clinicos do SUS; e) obrigacdo do Estado de fornecer medicamento nao

licitado e n&o previsto nas listas do SUS; f) fraudes ao Sistema Unico de Sade.

Logo apos a Audiéncia Publica n°® 04 o Presidente do CNJ editou a
Recomendacéo n° 31, de 30 de marco de 2010, que visava a adocdo de medidas para
melhor subsidiar os magistrados e demais operadores do direito, com o objetivo de
assegurar maior eficiéncia na solucdo das demandas judiciais envolvendo a

assisténcia a saude.

Com esse ato, o Presidente do Conselho recomendou aos Tribunais de Justica
dos Estados e aos Federais para que orientem os magistrados, por meio de suas

corregedorias:

1) Procurem instruir as a¢des, tanto quanto possivel, com relatérios médicos,
com descricdo da doencga, inclusive CID, contendo prescricdo de
medicamentos, com denominagdo geneérica ou principio ativo, produtos,
Orteses, préteses e insumos em geral, com posologia exata.

2) Evitem autorizar o fornecimento de medicamentos ainda néo registrados
pela ANVISA, ou em fase experimental, ressalvadas as excecdes
expressamente previstas em lei;

3) Oucam, quando possivel, preferencialmente por meio eletrénicos, os
gestores, antes de apreciacdo de medidas de urgéncia;

4) Verifiquem, junto & Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisas (CONEP),
se os requerentes fazem parte de programas de pesquisa experimental dos
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laboratorios, caso em que estes devem assumir a continuidade do
tratamento;

5) Determinem, no momento da concessao de medida abrangida por politica
publica existente, a inscri¢do do beneficiario nos respectivos programas;

[...] (BRASIL, 2010, texto digital).

Tanto a Audiéncia Publica como as Recomenda¢gBes do CNJ fornecem
subsidios aos magistrados para que conhecam o funcionamento das politicas publicas
e tenham um relacionamento mais proximo com gestores, a fim de que compreendam

melhor as demandas individuais e assim poder decidir de forma justa.

3.3 O principio do minimo existencial

Sarlet e Figueiredo (2013, p.20) valem-se de uma pesquisa histérica para a
elaboracdo do conceito do principio do minimo existencial:
Na doutrina do Pés-guerra, o primeiro jurista de renome a sustentar a
possibilidade de reconhecimento de um direito subjetivo a garantia positiva
dos recursos minimos para uma existéncia digna foi o publicista Otto Bachof,
que, ja no inicio da década de 1950, considerou que o principio da dignidade
da pessoa humana (art. 1° inc. I, da lei Fundamental da Alemanha, na
sequéncia referida como LF) ndo reclama apenas a garantia da liberdade,
mas também um minimo de seguranca social, ja que, sem 0S recursos
materiais para uma existéncia digna, a propria dignidade da pessoa humana
ficaria sacrificada. Por esta razdo, o direito a vida e integridade corporal (art.
2° inc. Il, da LF) ndo pode ser concebido meramente como proibicdo de

destruicdo da existéncia, isto €, como direito de defesa, impondo, ao revés,
também uma postura ativa no sentido de garantir a vida.

Para Torres (1989, texto digital), o minimo existencial ndo tem uma previsao
direta no texto constitucional brasileiro, mas pode ser identificado no conceito de
liberdade e nos principios da igualdade, do devido processo legal e da livre iniciativa.
Similarmente, o artigo 170, caput, da CF/88 assegura a garantia de uma existéncia
digna no rol dos principios e objetivos da ordem constitucional econémica, como
também os direitos sociais como a saude, educacdo, moradia e previdéncia social,

entre outros, contém a esséncia do minimo existencial.

O autor também afirma que o minimo existencial tem status negativus, quando
protegido negativamente contra a intervencdo do Estado, e status positivus pelas
prestacdes estatais. Conforme Miranda (1973), o status negativus do minimo
existencial corresponde a area tributaria, mediante as imunidades fiscais, como sao
os direitos de liberdade. Segundo o jurista, o poder impositivo do Estado ndo pode

tolher a liberdade minima do cidadéao, representada pelo seu direito a subsisténcia.
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Com relagédo a protecdo positiva do minimo existencial, Torres (1989, texto
digital) indica que ela pode ser realizada de diversas formas:

[...] pela entrega de prestacdes de servigo publico especifico e divisivel, que

serdo gratuitos pela atuacdo do mecanismo constitucional da imunidade das

taxas e dos tributos contraprestacionais, como vimos a propdsito da
prestacao jurisdicional, da educacao primaria, da salde publica etc. [...].

A CF/88 estabeleceu no seu texto constitucional a garantia do financiamento
da saude, prevista no art. 195, caput, sendo que “a seguridade social sera financiada
por toda a sociedade, de forma direta e indireta, nos termos da lei, mediante recursos

provenientes dos orcamentos da Unido, Estados, do Distrito Federal e dos Municipios

[.].

Para Bonavides (2008), de nada valeriam os direitos se ndo houvesse as
garantias constitucionais para efetiva-los, consistindo na mais alta das garantias de
um ordenamento juridico, em razdo da superioridade hierarquica das regras da
Constituicdo, perante as quais se curvam tanto o legislador comum como os titulares
de qualquer dos Poderes, obrigados ao respeito e ao cumprimento que a norma

suprema protege.

Carlini (2014) defende a ideia de que uma pessoa necessita de condicOes
minimas, ndo apenas relacionadas a uma moradia digna e alimentacdo adequada,
mas também o direito de fazer escolhas para ter uma vida melhor. A autora conclui
gue essas opcoes devem ser fornecidas pelo Estado, a partir do uso correto dos
recursos publicos, como também é de competéncia do Estado fornecer saulde,
educacdo, crédito para aquisicdo de moradia e formacao profissional que permita a

insercdo no mercado do trabalho.

Nesse contexto, o dever de agir impde ao Estado indicar as prioridades dos
gastos publicos, tendo em vista os principios fundamentais da Constituicdo Federal,

conforme expde Barcellos (2011, p. 287):

[...] ndo se pode esquecer que a finalidade do Estado ao obter recursos, para,
em seguida, gasta-los sob a forma de obras, prestacdes de servigos, ou
gualquer outra politica publica, é exatamente realizar 0s objetivos
fundamentais da Constituicdo. A meta central das Constituicdes modernas, e
da Carta de 1988 em particular, pode ser resumida, como ja exposto, na
promocao do bem-estar do homem, cujo ponto de partida esta em assegurar
as condicdes de sua prépria dignidade, que inclui, além da prote¢do dos
direitos individuais, condi¢bes materiais minimas de existéncia. Ao apurar 0s
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elementos fundamentais dessa dignidade (o minimo existencial), estar-se-a
estabelecendo exatamente os alvos prioritarios dos gastos publicos. Apenas
depois de atingi-los € que se podera discutir, relativamente aos recursos
remanescentes, em que outros projetos se devera investir. [...]

A Acao de Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) n° 45 pacificou

o entendimento do STF de que o Judiciario tem legitimidade para controlar e intervir
nas politicas publicas que visem a garantir o minimo existencial:

A questdo da legitimidade constitucional do controle e da intervencdo do

poder judiciario em tema de implementacédo de politicas publicas, quando

configurada hipotese de abusividade governamental. Dimensao politica da
jurisdicdo constitucional atribuida ao Supremo Tribunal Federal.

Y

Inoponibilidade do arbitrio estatal a efetivagcdo dos direitos sociais,
econdmicos e culturais. Carater relativo da liberdade de conformacgédo do
legislador. Consideragcées em torno da clausula da “reserva do possivel”.
Necessidade de preservacao, em favor dos individuos, da integridade e da
intangibilidade do nucleo consubstanciador do “minimo existencial”.
Viabilidade instrumental da arguicdo de Descumprimento no processo de
concretizacdo das liberdades positivas (direitos constitucionais de segunda
geracdo). (Acdo de Descumprimento de Preceito Fundamental n® 45-MC,
Supremo Tribunal Federal, Relator: Ministro Celso de Mello. Julgado em
29/04/2004, publicado em 04/05/2004).

No principio do minimo existencial, € importante analisar o fato concreto,
observando-se as limitacdes financeiras do Estado e, acima de tudo, a preservacao

dos direitos fundamentais deve sobrepor-se aos interesses econémicos do Estado.

3.4 O principio da reserva do possivel

A dificuldade do Estado em aplicar recursos financeiros na implementacéo dos
direitos fundamentais sempre desafiou a comunidade juridica. A resposta a essa
problematica esta intrinsicamente ligada a reserva do possivel, a partir do qual se
vislumbra o alcance da eficacia dos direitos fundamentais e o papel do Poder
Judiciario no acolhimento das pretensdes positivas dos sujeitos de direito (SOARES,
2010).

Ainda para o autor, o argumento da reserva do possivel ndo deve ser utilizado
para qualquer situacao concreta em matéria de direitos fundamentais, sem considerar
a realidade social. Sendo assim, ndo seria dificil ao ente publico justificar sua omisséao,
utilizando critérios de politica publica financeira para reduzir a obrigatoriedade do
Estado em garantir os direitos fundamentais, especialmente os direitos sociais de

natureza prestacional.
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Conforme ensina Leal (2014), a doutrina brasileira desvirtuou a ideia da reserva
do possivel trazida pelo Tribunal Constitucional Alem&o, na decisédo conhecida como
Numerus Clausus, referente a obrigacdo do Estado em oferecer novas vagas no curso
de Medicina, em decorréncia da demanda apresentada. Para a autora, 0sS
doutrinadores brasileiros detiveram-se no aspecto da disponibilidade e da existéncia
de recursos, sendo que, no sentido origindrio, a ideia central refere-se ao que se pode
esperar do Estado em termos de prestacado, para além da questdo orcamentéria.

A esse respeito, muito bem esclarece o Ministro Celso de Mello, ao apreciar a
ADPF n° 45:

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 obrigacBes constitucionais, notadamente quando, dessa conduta
governamental negativa, puder resultar nulificagdo ou, até mesmo,
aniquilagdo de direitos constitucionais impregnados de um sentido de
essencial fundamentalidade (BRASIL, 2004, texto digital).

Sob 0 mesmo ponto de vista, Sarlet e Figueiredo (2013, p. 31) consideram que
€ muito importante que o Poder Judiciario conscientize-se “de que nao apenas podem
como devem zelar pela efetivacdo dos direitos fundamentais sociais”. Sobretudo, o
Judiciario deve ter cautela e responsabilidade tanto ao conceder ou negar um direito
a determinada prestacao social, como também ao declarar a inconstitucionalidade de

alguma medida estatal.

No julgamento da ja citada ADPF n° 45, o relator, ministro Celso de Mello, em

decisdo monocratica, asseverou:

[...] os condicionamentos impostos, pela clausula da ‘reserva do possivel’, ao
processo de concretizagdo dos direitos de segunda geragéo — de implantacao
sempre onerosa -, traduzem-se em um bindmio que compreende, de um lado,
(1) arazoabilidade da pretenséo individual/social deduzida em face do Poder
Publico e, de outro, (2) a existéncia de disponibilidade financeira do Estado
para tornar efetivas as prestagfes positivas dele reclamadas. Desnecessario
acentuar-se, considerado o encargo governamental de tornar efetiva a
aplicacdo dos direitos econémicos, sociais e culturais, que 0s elementos
componentes do mencionado bindmio (razoabilidade da pretensdo +
disponibilidade financeira do Estado) devem configurar-se de modo afirmativo
e em situacdo de cumulativa ocorréncia, pois, ausente qualquer desses
elementos, descaracterizar-se-a a possibilidade estatal de realizacé@o préatica
de tais direitos. N&o obstante a formulacdo e a execuc¢éo de politicas puablicas
dependam de opgdes politicas a cargo daqueles que, por delegagéo popular,
receberam investidura em mandato eletivo, cumpre reconhecer que néao se
revela absoluta, nesse dominio, a liberdade de conformacéo do legislador,
nem a de atuacao do Poder Executivo. (Acdo de Descumprimento de Preceito
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Fundamental n® 45-MC, Supremo Tribunal Federal, Relator: Ministro Celso
de Mello. Julgado em 29/04/2004, publicado em 04/05/2004).

Esse entendimento do STF também se vé no julgamento do RE n° 393.175-

AgR/RS, em que o relator, ministro Celso de Mello, alegou:

O direito pulblico subjetivo a salde representa prerrogativa juridica
indisponivel assegurada a generalidade das pessoas pela propria
Constituicdo da Republica (art. 196). Traduz bem juridico constitucionalmente
tutelado, por cuja integridade deve velar, de maneira responsavel, o Poder
Pudblico, a quem incumbe formular — e implementar — politicas sociais e
econdmicas idéneas que visem a garantir, aos cidaddos, o acesso universal
e igualitario a assisténcia farmacéutica e médico-hospitalar. 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 atuagéo
no plano da organizagdo federativa brasileira, ndo pode mostrar-se
indiferente ao problema da saude da populacéo, sob pena de incidir, ainda
gue por censuravel omissao, em grave comportamento inconstitucional. O
carater programatico da regra inscrita no art. 196 da Carta Politica — que tem
por destinatarios todos os entes politicos que compdem, no plano
institucional, a organizacdo federativa do Estado brasileiro — ndo pode
converté-la em promessa constitucional inconsequente, sob pena de o Poder
Publico, fraudando justas expectativas nele depositadas pela coletividade,
substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de seu impostergavel dever,
por um gesto irresponsavel de infidelidade governamental ao que determina
a prépria Lei Fundamental do Estado. O reconhecimento judicial da validade
juridica de programas de distribuicdo gratuita de medicamentos a pessoas
carentes da efetividade a preceitos fundamentais da Constituicdo da
Republica (arts. 5°, ‘caput’, e 196) e representa, na concregao do seu alcance,
um gesto reverente e solidario de apreco a vida e a salude das pessoas,
especialmente daquelas que nada tém e nada possuem, a ndo ser a
consciéncia de sua propria humanidade e de sua essencial dignidade.
(Agravo Regimental em Recurso Extraordinario n°® 393.175/RS, Segunda
Turma, Supremo Tribunal Federal, Relator: Ministro Celso de Mello. Julgado
em 12/12/2006, publicado em 02/02/2007).

Analisando a jurisprudéncia, constata-se que, a partir da ADPF n° 45, as
decisdes do STF tém privilegiado o respeito a vida e a saude, sempre que uma
prerrogativa fundamental estiver contrapondo-se aos interesses financeiros do
Estado. Isso se justifica pelo fato de que os direitos sociais, como por exemplo o direito

a saude, sempre devem sobrepor-se aos interesses patrimoniais do Estado.
3.5 Aresponsabilidade solidaria do ente publico e o direito a saude
A CF/88 nao so estabeleceu o dever do Estado em promover a saude, como

também indicou as fontes para o seu financiamento e 0s percentuais minimos a serem

investidos em areas como a saude e a educacdo. Além disso, a saude como direito
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social deve ser implementada por meio de politicas publicas custeadas pelo ente

publico.

Com o proposito de garantir a aplicacdo do minimo constitucional para a
saude, foi elaborada a Emenda Constitucional (EC) n° 29, de 13 de setembro de 2000,
que trouxe a redacdo do art. 77 ao Ato da Disposi¢ces Constitucionais Transitérias
(ADCT), estabelecendo ainda mudanca na sistematica do financiamento, ao alterar

alguns artigos da CF/88.

A saber, 0 8§ 1° do art. 198 da CF/88 estabelece que o SUS sera financiado
com recursos do orcamento da Seguridade Social, da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, além de outras fontes.

No § 2° do mesmo artigo estdo previstos quais impostos e os devidos
percentuais a serem aplicados a saude. Ja no 8§ 3° a Lei Maior prevé que uma lei
complementar, reavaliada a cada cinco anos, estabelecera: os percentuais dos
impostos aplicados na saude; os critérios de rateio dos recursos da Unido destinados
aos outros entes federados, objetivando a reducdo das disparidades regionais;
normas de fiscalizacao, avaliacdo e controle das despesas com saude nas esferas
federal, estadual, distrital e municipal; e por ultimo, as normas de calculo do montante

a ser aplicado pela Unido.

Igualmente, o art. 23, inciso Il, da CF/88 prevé que € de competéncia comum
da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios a protecdo e a garantia da saude.
Assim como o art. 30, inciso VII, da Constituicdo, confere aos Municipios o dever de
prestar servicos de atendimento a saude, com o auxilio técnico e financeiro da Uniéao

e do Estado.

Além disso, a CF/88 recomenda um regime de cooperacdo entre a Uniéo,
Estados e Municipios, com o objetivo de ampliar o atendimento a satde da populacgéo,

existindo assim a responsabilidade solidaria entre os entes publicos.

Conforme dispfe o art. 8° da Lei n° 8.080/90, as acdes e servicos de saude,
executadas pelo SUS ou mediante convénio com a iniciativa privada, serao
organizados de forma regionalizada e hierarquizada, de acordo com a complexidade.

Nesse contexto, cabe aos Municipios a execucéo das a¢des de menor complexidade,
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aos Estados os atendimentos de média e alta complexidade e a Unido os de alta
complexidade, de acordo com o art. 9° e seguintes da Lei n® 8.080/90.

Com relagdo aos recursos minimos a serem aplicados na saude, a Lei
Complementar (LC) n°® 141, de 13 de janeiro de 2012, regulamentou o § 3° do art. 198
da CF/88 para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente pela
Unido, Estados, Distrito federal e Municipios nos servi¢os publicos de saude:

Art. 5°. A Unido aplicara, anualmente, em acdes e servicos publicos de
saude, o montante correspondente ao valor empenhado no exercicio
financeiro anterior, apurado nos termos desta Lei Complementar, acrescido
de, no minimo, o percentual correspondente a variagdo nominal do Produto
Interno Bruto (PIB) ocorrida no ano anterior ao da lei orgamentaria anual.

[...]

Art. 6°. Os Estados e o Distrito Federal aplicardo, anualmente, em acdes e
servicos publicos de salide, no minimo, 12% (doze por cento) da arrecadacao
dos impostos a que se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam o art.
157, aalinea “a” do inciso | e oinciso Il do caput do art. 159, todos da
Constituicdo Federal, deduzidas as parcelas que forem transferidas aos
respectivos Municipios.

[...]

Art. 7> Os Municipios e o Distrito Federal aplicardo anualmente em acdes e
servicos publicos de sadde, no minimo, 15% (quinze por cento) da
arrecadacdo dos impostos a que se refere o art. 156 e dos recursos de que
tratam o art. 158 e a alinea “b” do inciso | do caput e 0 § 3° do art. 159, todos
da Constituicao Federal.

[...]

Art. 8°. O Distrito Federal aplicara, anualmente, em a¢des e servi¢os publicos
de saude, no minimo, 12% (doze por cento) do produto da arrecadacao direta
dos impostos que ndo possam ser segregados em base estadual e em base
municipal.

]

O Pacto Federativo, acordo firmado entre a Unido e os estados federados,
estabeleceu as funcoes, direitos e deveres de cada ente, como por exemplo a
atribuicdo da Unido para coordenar os sistemas de saude de alta complexidade e os
laboratoérios publicos. Aos estados, incumbe criar suas proprias politicas de saude e
ajudar na execucdao das politicas nacionais aplicando os recursos proprios, além dos
repassados pela Unido. E aos municipios cumpre garantir os servicos de atencao
basica a saude e prestar servicos em sua localidade, em conjunto com 0s governos
estadual e federal (BRASIL, 2014).

Nesse diapasao, a 22 Turma do STF em 12 de setembro de 2000, ao julgar o
Recurso Extraordinario n° 271286/RS, teve no voto do relator, ministro Celso de Mello,

a confirmacéo da jurisprudéncia da Corte:


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm#art155
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm#art157
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm#art157
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm#art159ia
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm#art159ii
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm#art159ii
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm#art156
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm#art158
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm#art159ib
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm#art159%C2%A73
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm#art159%C2%A73
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[...] O Poder Publico, qualquer que seja a esfera institucional de sua atuacéao
no plano da organizagéo federativa brasileira, ndo pode se mostrar indiferente
ao problema da saude da populagdo, sob pena de incidir, ainda que por
censuravel omissdo, em grave comportamento inconstitucional. [...] (Brasil,
2000, texto digital).

Com efeito, o STF tem firmado entendimento no sentido de que todas as
esferas do poder politico da Federacédo, ou seja, tanto a Unido, quanto os estados,
Distrito Federal e municipios, sédo legitimos para figurar no polo passivo de acéo
judicial que vise a garantia do direito a saude. Também é entendimento pacifico a
existéncia de responsabilidade solidaria entre eles, podendo ser condenados
solidariamente a concessao do tratamento ou farmaco necessario a garantia desse

direito.
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4 A POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Bermudez, Oliveira e Luiza (2014, p.668) conceituam a Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) como “o documento oficial que expressa um compromisso do
governo com a promocdo do uso racional e 0 acesso da maioria da populacdo a
medicamentos essenciais de qualidade assegurada e de eficacia e seguranca
comprovadas”. Para os autores, esse documento indica as prioridades, metas e 0s
meios para executa-los, como também estabelece os direitos e deveres dos diferentes

agentes envolvidos, sejam eles publicos ou privados.

A Organizacao Mundial da Saude (OMS) orienta que essa politica publica deve
ser instituida para todas as partes interessadas, 0 que engloba representantes dos
profissionais da saude, industria farmacéutica, usuarios e entidades de defesa do
consumidor, entre outros, assim como 0s representantes das diferentes esferas do

governo, responsaveis pela gestdo do sistema de saude.

No Brasil, a PNM do Ministério da Saude foi aprovada pela Portaria n® 3.916 de
30 de outubro de 1998 e, entre outras questdes, define a competéncia de cada esfera
de governo sobre esse tema. De acordo com o item 5 dessa Portaria, compete as

esferas de governo no ambito do SUS:

Gestor federal

[..]
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a. prestar cooperacgdo técnica e financeira as demais instancias do SUS no
desenvolvimento das atividades relativas a Politica Nacional de
Medicamentos;

b. estabelecer normas e promover a assisténcia farmacéutica nas trés esferas
de Governo;

[...]

m. implementar atividades de controle da qualidade de medicamentos;

n. promover a revisao periodica e a atualizacdo continua da RENAME e a sua
divulgacgéo, inclusive via Internet;

r. destinar recursos para a aquisicdo de medicamentos, mediante o repasse
Fundo-a-Fundo para estados e municipios, definindo, para tanto, critérios
béasicos para o mesmo;

[...]

5.3. Gestor estadual

[...]

b. promover a formulacdo da politica estadual de medicamentos;

[...]

I. definir a relacdo estadual de medicamentos, com base na RENAME, e em
conformidade com o perfil epidemiolégico do estado;

[...]

g. orientar e assessorar 0s municipios em seus processos de aquisicdo de
medicamentos essenciais, contribuindo para que esta aquisicdo esteja
consoante a realidade epidemiolégica e para que seja assegurado 0O
abastecimento de forma oportuna, regular e com menor custo;

r. coordenar o processo de aquisicdo de medicamentos pelos municipios,
visando assegurar o contido no item anterior e, prioritariamente, que seja
utilizada a capacidade instalada dos laboratérios oficiais.

5.4. Gestor municipal

[...]

a. coordenar e executar a assisténcia farmacéutica no seu respectivo ambito;
[...]

c. promover o0 uso racional de medicamentos junto a populacdo, aos
prescritores e aos dispensadores;

[...]

g. assegurar a dispensacdo adequada dos medicamentos;

h. definir a relacdo municipal de medicamentos essenciais, com base nha
RENAME, a partir das necessidades decorrentes do perfil nosoldgico da
populagéo;

[...]

m. receber, armazenar e distribuir adequadamente os medicamentos sob sua
guarda (BRASIL, 1998, texto digital).

A Lei n® 8.080/90 ja determinava, no art. 6°, inciso VI, que é de competéncia do
SUS a formulacéo da politica de medicamentos, equipamentos e outros insumos de
interesse para a saude, como também a participacdo na sua producao. Igualmente, o
art. 19-P da mencionada Lei estabelece que, na falta de diretrizes e protocolos

clinicos, a dispensacdo de medicamentos sera feita com base nos seguintes critérios:

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a
dispensacdao sera realizada:

| - com base nas rela¢des de medicamentos instituidas pelo gestor federal do
SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao
Intergestores Tripartite;

Il - no &mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar,
com base nas relagbes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais



41

do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao
Intergestores Bipartite;

Il - no &ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas
relagdes de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de
Saude.

A PNM tem como propdsito "garantir a necessaria seguranca, eficicia e
gualidade destes produtos, a promog¢ao do uso racional e o acesso da populacéo
aqueles considerados essenciais" (BRASIL, 2001, texto digital). As principais
diretrizes da politica sédo as seguintes: estabelecimento da relacdo de medicamentos
essenciais, a reorientacdo da assisténcia farmacéutica, o estimulo a producao de

medicamentos e a sua regulamentacgdo sanitaria.

Conforme determina o Manual da Politica Nacional de Medicamentos, as
politicas devem configurar decisbes de carater geral, que apontam as linhas
estratégicas de atuacdo de uma determinada gestdo e devem: tornar publicas as
intencdes do governo; permitir o acesso da populacéo e dos formadores de opinidao a
discussdo das propostas do governo; orientar 0 governo no planejamento de
programas, projetos e atividades; e funcionar como orientadoras das acodes
governamentais para reduzir os efeitos da descontinuidade administrativa e

potencializar os recursos disponiveis (BRASIL, 2001).

Para a realizacdo de uma Politica de Medicamentos, € necessario analisar
guais medicamentos sdo necessarios, a partir do estudo do perfil de morbidade e
mortalidade de cada regido, e ndo da demanda do mercado. Esse conhecimento é
essencial para que se possa desenvolver politicas publicas de producéo, distribuicao

e a adequada utilizacdo das substancias medicamentosas (BONFIM, 1997).

Conforme lecionam Bermudez et al. (2014, p. 672), o grande beneficio da
elaboracao da Politica de Medicamentos foi “formalizar um compromisso publico do
governo com a regulacdo do setor farmacéutico e com a promoc¢ao do acesso a
medicamentos, reduzindo os efeitos da descontinuidade administrativa e
potencializando os recursos disponiveis”. Logo, a PNM é um excelente instrumento
gue o gestor publico possui para a implementacdo de estratégias de atuacdo na

prescricdo e dispensacdo de medicamentos aos usuarios do SUS.
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4.1 O processo de aprovacao dos medicamentos no Brasil

Para que haja incorporacdo de novas tecnologias no setor da saude, é
necessaria a sua andlise, aprovacao e registro no Ministério da Saude, uma vez que
a natureza e a finalidade das substancias exigem o monitoramento de sua seguranca,

eficacia e qualidade terapéutica.

O art. 12 da Lei n° 6.360/76 dispboe que “Nenhum dos produtos de que trata
esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude”. Similarmente, o
art. 1° da Lei estabelece que “ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria
instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e

correlatos, [...]".

A avaliagcdo dos produtos inicia-se com um registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), definido pela Portaria n° 3.916, de 30 de outubro de
1998, como “ato privativo do 6rgdo competente do Ministério da Saude destinado a

conceder o direito de fabricagao do produto”.

A ANVISA foi criada pela Lei n°® 9.782/99 para promover a protecdo da saude
da populacgéao, por intermédio do controle sanitario da producéo e comercializacao de
produtos e servicos submetidos sua fiscalizacdo. E uma autarquia sob regime
especial, ou seja, uma agéncia reguladora com independéncia administrativa e
autonomia financeira, e seus dirigentes possuem estabilidade durante o periodo do
mandato. Os produtos que ndo estejam registrados nesse 6rgao nao poderdo ser
utilizados em tratamentos e, portanto, nem chegam a passar pela analise com vistas
a incorporacdo. Se o produto for aprovado, serd registrado e consequentemente

incorporado, podendo ser utilizado para tratamento no SUS.

Em 2017, a ANVISA publicou a RDC n° 200, que estabelece os requisitos
minimos para a concessao e renovacao do registro de medicamentos. Ja em 2011,
foi publicada a Lei n°® 12.401, que dispBe sobre a assisténcia terapéutica e a
incorporacao de tecnologias em saude no ambito do SUS. Essa Lei € de extrema
importancia, pois define os critérios e 0s prazos para a incorporacao de tecnologias

no sistema publico de saude.
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A referida Lei também determina que o Ministério da Saude, assessorado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (Conitec), sera o responsavel
pela incorporacao, exclusdo ou alteracdo de tecnologias em saude, bem como pela
constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do SUS.
Compete ainda a Conitec elaborar a proposta de atualizacdo da RENAME.

4.2 A Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)

De acordo com Bucci (2017), as primeiras listas oficiais de medicamentos no
Brasil datam de 1964, anterior a recomendacdo da OMS feita em 1978, quando

publicou a sua relacao de produtos.

Cabe destacar a criagdo Central de Medicamentos (CEME) em 1971, com o
objetivo de promover 0 acesso a medicamentos a populacdo mais carente. Esse 6rgéo
trabalhava também para desenvolver a pesquisa e a producdo nacional de
medicamentos, incluindo fitoterapicos, porém sua atividade principal nos servigos de
saude foi o fornecimento de medicamentos, adquirindo-os de forma centralizada e
posteriormente distribuindo-os para as unidades de atendimento. A CEME foi extinta
em 1997, em decorréncia de denuncias de corrup¢ao, desabastecimento da rede de
saude e afastamento de seus objetivos (BERMUDEZ et al., 2014).

Em 1975, a lista de medicamentos recebeu o nome de RENAME e essa
denominacdo mantém-se até hoje. Conforme estabelece a Portaria n° 3.916/98 do
Ministério da Saude, a RENAME devera ser a base para a organizacdo das listas
estaduais e municipais, com o propésito de descentralizacdo da gestdo. Trata-se,
portanto, de um meio fundamental para orientar a prescricdo, a dispensacédo e o

abastecimento de medicamentos, particularmente no ambito do SUS (BRASIL, 1998).

A OMS preconiza que os medicamentos essenciais sdo imprescindiveis para
atender as necessidades de saude da populacdo, devendo estar disponiveis a todos
0s segmentos da sociedade (BERMUDEZ, 1997). Para Grochocki et al. (2016) cada
pais, estado, municipio ou servico de saude tem a possibilidade de determinar quais
medicamentos fardo parte da lista referencial, levando em consideracdo o perfil
epidemiologico da populagéo, evidéncias em saude, prioridades definidas pela gestéo,

recursos financeiros disponiveis e na oferta de servigos de saude.
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Bucci (2017) explica que as listas de medicamentos, tanto no Brasil como no
mundo, pressupdem revisdes perioddicas, com a inclusdo de novos produtos e
tecnologias mais avancadas, de acordo com critérios de prioridade baseados no perfil

epidemioldgico e nas evidéncias cientificas sobre os seus resultados terapéuticos.

A partir de 2011 foram elaborados varios atos normativos, com o objetivo de
regulamentar o principio da integralidade e estabelecer critérios para a selecdo de
tecnologias no SUS. Para Bucci (2017) muitas dessas a¢des foram no sentido de dar
uma resposta ao crescimento da judicializacdo. A autora cita como uma das
interferéncias mais relevantes a “assisténcia integral, entendida pelo Executivo como
argumento cuja interpretacdo equivocada vinha servindo de ponto de apoio a
judicializagao desmedida” (BUCCI, 2017, p. 49).

Nesse sentido o entdo Secretario de Ciéncia, Tecnologia e de Insumos

Estratégicos do Ministério da Saude, Reinaldo Guimarées, pronunciou-se:

[...] O lema do artigo 196 foi traduzido como ‘tudo para todos’. Isso terminou
por gerar um estoque de litigancias juridicas que hoje passa da casa de 60
mil acdes nas trés esferas de governo, além de despesas fora da
programacao financeira do Ministério e Secretarias de Saude de mais de R$
500 milhdes anuais. Para preencher essa brecha, estd em fase final de
tramitacdo no Congresso Nacional (ja aprovado no Senado e ora tramitando
na Camara) um anteprojeto de lei que regulamenta o conceito de
integralidade (BRASIL, 2010, p.15, grifo do autor).

O referido projeto transformou-se na Lei n° 12.401/2011, que adicionou o
Capitulo VIII a Lei n° 8.080/90 (artigos 19-M a 19-U), estabelecendo que 0 acesso aos
farmacos ocorre “com base nas relagbes de medicamentos instituidas pelo gestor
federal do SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta lei”, sendo a
responsabilidade pelo fornecimento pactuada na Comissdo Intergestores Tripartite
(CIT). Nesse diapasao, a Lei n°® 8.080/90 passou a esclarecer o significado e a

abrangéncia da assisténcia terapéutica integral:

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do
inciso | do art. 6° consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas
em protocolo clinico para a doenca ou o agravo a salde a ser tratado ou, na
falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial
e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema
Unico de Saude - SUS, realizados no territério nacional por servico proprio,
conveniado ou contratado.
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Outro exemplo é a publicacdo do Decreto n® 7.508/2011, que tem a finalidade
de regulamentar a Lei n° 8.080/90, na Secao I, artigos 25 a 27, no que se refere ao
funcionamento da RENAME:

Da Rela¢édo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME

Art. 25. A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME
compreende a sele¢do e a padronizacdo de medicamentos indicados para
atendimento de doengas ou de agravos no ambito do SUS.

Paragrafo unico. A RENAME sera acompanhada do Formulario Terapéutico
Nacional - FTN que subsidiara a prescri¢céo, a dispensacao e 0 uso dos seus
medicamentos.

Art. 26. O Ministério da Salde é o 6rgdo competente para dispor sobre a
RENAME e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em ambito
nacional, observadas as diretrizes pactuadas pela CIT.

Paragrafo Unico. A cada dois anos, o Ministério da Saude consolidara e
publicara as atualizac6es da RENAME, do respectivo FTN e dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Art. 27. O Estado, o Distrito Federal e o Municipio poderdo adotar relacdes
especificas e complementares de medicamentos, em consonancia com a

RENAME, respeitadas as responsabilidades dos entes pelo financiamento de
medicamentos, de acordo com o pactuado nas Comiss@es Intergestores.

Com isso, a RENAME cumpre a Resolucéo n°1/2012 da CIT, que apresenta a
composicao dessa Relacao de acordo com as responsabilidades de financiamento da
assisténcia farmacéutica entre os entes da Federacdo, possibilitando maiores

esclarecimentos quanto ao acesso aos medicamentos do SUS (BRASIL, 2017).

A RENAME 2017 foi instituida pela Portaria n® 1.897, de 26 de julho de 2017, e

regulamenta a atualizacdo do elenco de medicamentos e insumos da RENAME 2014.

4.3 A efetivacdo do direito a saude e a assisténcia farmacéutica mediante

intervencao do Poder Judiciario

Desde a sua regulamentacao, o SUS vem estruturando-se para cada vez mais
atender as demandas da populacéo, contudo nem sempre essas a¢des conseguem
abranger todas as necessidades dos pacientes. Dentre os motivos, pode-se citar as
peculiaridades das doencas, que exigem medicamentos especiais ainda nao
cadastrados na RENAME, como também as irregularidades ou falhas administrativas,

gue ndo permitiram ao Estado adquirir os farmacos em tempo habil.

Essa deficiéncia nos servicos prestados pelo Estado, sem duavida, prejudica a
continuidade do tratamento, ameaca o direito a vida e, em muitos casos, pode trazer

danos irreparaveis ao paciente. Nesse contexto, a populacdo tem demandado
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judicialmente o setor publico para obter os medicamentos de que necessita e, como
resposta, o Poder Judiciario tem garantido o acesso a medicamentos essenciais
guando ha descontinuidade de abastecimento, como também a produtos novos sem
registro na ANVISA.

O primeiro precedente no tocante a Judicializacdo da Saude foi a
fundamentacdo do ministro Celso de Mello, na medida cautelar da Peticdo n°
1.246/SC, para suspensdo de seguranca proposta pelo Estado de Santa Catarina
contra determinacao judicial para pagamento do tratamento de paciente portador de
distrofia muscular de Duchene:

[...] O acolhimento da postulacdo cautelar deduzida pelo Estado de Santa
Catarina certamente conduziria a um desfecho tragico, pois impediria, ante a
irreversibilidade da situacdo, que o ora requerido merecesse o tratamento
inadiavel a que tem direito e que se revela essencial a preservacdo de sua
propria vida. Entre proteger a inviolabilidade do direito a vida, que se qualifica
como direito subjetivo inalienavel assegurado pela propria Constituicdo da
Republica (art. 5° caput), ou fazer prevalecer, contra essa prerrogativa
fundamental, um interesse financeiro e secundario do Estado, entendo - uma
vez configurado esse dilema - que raz8es de ordem ético-juridica impdem ao
julgador uma sé e possivel opcdo: o respeito indeclinavel a vida. Por tal
motivo, indefiro o pedido formulado pelo Estado de Santa Catarina, pois a
decisdo proferida pela Magistratura catarinense - longe de caracterizar
ameaca a ordem publica e administrativa local, como pretende o Governo
estadual (fls. 29) - traduz, no caso em analise, um gesto digno de reverente
e solidario apreco a vida de um menor, que, pertencente a familia pobre, ndo
dispbe de condi¢cBes para custear as despesas do Unico tratamento médico-
hospitalar capaz de salva-lo de morte inevitavel [...]. (Medida Cautelar na
Peticdo n° 1246, Supremo Tribunal Federal, Relator: Ministro Celso de Mello.
Julgado em 31/01/1997, publicado em 13/02/1997).

Conforme ensina Balestra Neto (2015, texto digital), € fundamental a analise da
evolucdo jurisprudencial dos tribunais superiores do Pais para que se entenda o direito
a saude. O autor apresenta trés fases distintas do desenvolvimento da pratica

judiciaria das cortes superiores.

Na primeira fase, iniciada nos anos 90, prevalecia 0 argumento da Fazenda
Publica, em que o Estado seria incapaz para em atender as demandas relacionadas
a saude. Na segunda fase, na década de 2000, as cortes superiores passaram a julgar
as acdes enaltecendo a necessidade de se resguardar o principio da dignidade
humana, com base no minimo existencial. O autor observa que nessa fase 0s
julgadores preocupavam-se mais em discutir se o que deveria preponderar era o

minimo existencial ou a reserva do possivel, em detrimento ao mérito do pedido.
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J& na terceira fase, os tribunais comecaram a negar os pedidos referentes ao
direito a saude, especificamente aqueles relacionados a medicamentos fora da lista
nacional ou os experimentais. Para o autor, essa fase provocou o surgimento de pelos
menos trés eventos importantes para a judicializacdo da saude: a realizacdo da
Audiéncia Publica n°® 04 do STF, o julgamento do Agravo Regimental na Suspensao
de Tutela Antecipada (AgRg na STA) n® 175 e a edicao da Lei n°® 12.401/2011.

Comrelacdo aos eventos mencionados acima, € importante destacar que tanto
a Audiéncia Publica n® 04 quanto a Lei n°® 12.401/2011 j& foram temas abordados
anteriormente neste estudo. Assim, passa-se a discorrer sobre o AgRg na STAnN° 175,
julgado em 17/03/2010.

Esse caso trata de um paciente portador da doenca de Niemann-Pick Tipo C,
gue necessitava de um medicamento n&o registrado na ANVISA. A acdo objetivava a
condenacéo solidaria da Unido, do Estado do Ceara e do Municipio de Fortaleza para
fornecer o farmaco. O Tribunal Regional Federal (TRF) da 5% Regido concedeu
antecipacao de tutela para o fornecimento imediato do medicamento. A presidéncia
do STF manteve a posicdo do TRF e levou a questdo ao Plenario da Corte. Em
sintese, o STF concluiu que as provas juntadas aos autos demonstraram a eficacia
do medicamento ainda que sem registro na ANVISA, e em contrapartida néo ficou
comprovada a grave lesdo a ordem, a saude e a economia publica, mantendo a tutela

antecipada em favor do paciente.

Um dos fatos mais emblematicos dos dltimos anos corresponde ao uso da
fosfoetanolamina, medicamento indicado para pacientes com cancer. Essa substancia
nao passou pelo processo de aprovacdo na ANVISA, no entanto tornou-se conhecida
por meio das midias sociais, como também a maneira de assegurar esse tratamento

era recorrendo ao Poder Judiciario.

Conforme Bucci (2017, p. 32) “nao era apenas a crendice popular que atribuia
a pilula azul os poderes de cura do cancer. Centenas (talvez milhares) de juizes,
atuando desde a primeira instancia até o Supremo Tribunal Federal, também

acreditavam nisso”.
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Esse caso foi além, pois em 13 de abril de 2016 a Presidente da Republica
Dilma Roussef sancionou a Lei n° 13.269, que autorizava o uso da fosfoetanolamina
sintética a pacientes diagnosticados com neoplasia maligna (cancer).

Porém, a referida Lei teve a sua vigéncia suspensa nos autos da Acdo Direta
de Inconstitucionalidade (ADI) de n° 5.501, de relatoria do ministro Marco Aurélio.
Segundo o jurista, o0 Congresso Nacional, ao permitir a distribuicdo de remédio sem o
controle prévio de viabilidade sanitaria pela ANVISA, ndo cumpriu com o dever
constitucional de tutela da saude da populacgéo.

O direito a saude ndo sera plenamente concretizado sem que o Estado
cumpra a obrigacdo de assegurar a qualidade das drogas distribuidas aos
individuos mediante rigoroso crivo cientifico, apto a afastar desenganos,
charlatanismos e efeitos prejudiciais ao ser humano. [...] (Medida Cautelar na
Acgdo Direta de Inconstitucionalidade n° 5.501/DF, Plenario do Supremo

Tribunal Federal, Relator: Ministro Marco Aurélio, Julgado em 16/05/2016,
publicado em 23/08/2016).

Em seu voto, o relator destaca que ha ofensa ao postulado da separacao de
Poderes, uma vez que ndo cabe ao Congresso Nacional a aprovacdo de qualquer

medicamento, mas sim, a ANVISA.

E o que se verifica em recente julgado do Tribunal de Justica do Estado do Rio
Grande do Sul (TJ-RS), ou seja, medicamentos que ndo possuem registro na ANVISA

nao podem ser dispensados por ordem judicial:

EMENTA: AGRAVO DE INSTRUMENTO. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO. FOSFOETANOLAMINA SINTETICA. FARMACO NAO
DISPONIVEL NO BRASIL, BEM COMO AUSENCIA DE REGISTRO NA
ANVISA. O medicamento Fosfoetanolamina Sintética ndo esta disponivel no
Brasil e ndo possui registro na ANVISA, conforme parecer técnico da Equipe
de Consultores da Secretaria Estadual de Saude. Ainda, o Tribunal Pleno do
Supremo Tribunal Federal, na medida liminar na Acdo Direta de
Inconstitucionalidade n. 5501 suspendeu a eficacia da Lei n. 13.269/2016 e,
por consequéncia, 0 uso da Fosfoetanolamina Sintética por pacientes
diagnosticados com neoplasia maligna. Agravo provido. (Agravo de
Instrumento N° 70072659592, Vigésima Primeira Camara Civel, Tribunal de
Justica do RS, Relator: Marco Aurélio Heinz, Julgado em 12/04/2017).

Outro caso bastante polémico é o uso do canabidiol, composto a base de
Cannabis sativa e indicado para o tratamento de epilepsias na infancia e adolescéncia,
sem alternativa de tratamento com produtos ja registrados. A ANVISA autorizou o uso
medicinal do canabidiol por importacdo para casos especificos, porém exigindo

prescricdo e laudos médicos, além de termo de responsabilidade.
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Igualmente, a Resolugdo n°® 2.113/2014, do Conselho Federal de Medicina
(CFM), regulamenta o uso do canabidiol como terapéutica médica, restrita para o
tratamento de epilepsias na infancia e adolescéncia refratarias as terapias
convencionais. Entretanto, s6 poderdo prescrever esse tipo de tratamento o0s
profissionais especializados em neurologia, neurocirurgia e psiquiatria, previamente

cadastrados no Conselho Regional de Medicina (CRM) e no CFM.

Segundo matéria vinculada no Jornal O Estado de Sdo Paulo em 2017, o motivo
pelo qual as pessoas estao recorrendo a Justica contra 0 SUS, para obter o canabidiol,
ndo é o prazo para a liberacdo, mas o valor gasto. Segundo a Associacao
Internacional de Pesquisa com Canabinoides, cada paciente gasta em torno de U$
300 (trezentos dodlares) mensais (PACIENTES..., 2017).

O TJ-RS ja se posicionou favoravelmente em relacdo ao dever do Estado em

fornecer o canabidiol para tratamento médico-hospitalar:

EMENTA: APELAGAO CIVEL. ECA. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTOS. 1. ATENDIMENTO PRIORITARIO DAS DEMANDAS
DE SAUDE DA POPULACAO INFANTO-JUVENIL. Consoante os arts. 196 e
227 da Constituicdo Federal, o direito a salde, superdireito de matriz
constitucional, ha de ser assegurado, com absoluta prioridade as criancas e
adolescentes e é dever do Estado (Unido, Estados e Municipios), como
coroléario do direito a vida e do principio da dignidade da pessoa humana. 2.
FARMACO canabidiol. REGISTRO NA ANVISA. NECESSIDADE
COMPROVADA. Ao contréario do que alega o Estado do Rio Grande do Sul,
0 medicamento canabidiol (Hemp Oil) possui registro na ANVISA, e a
necessidade do autor de fazer uso dele estd devidamente respaldada por
laudo médico fundamentado, o qual da conta também de que a crianga ja
utilizou varios outros farmacos, inclusive os regularmente dispensados pelo
SUS, sem, contudo, obter resultado minimamente favoravel muito pelo
contrario, uma vez que estava correndo sério risco de vida antes de ter
iniciado o tratamento om o canabidiol. 3. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS EM ATOS NORMATIVOS DO
SUS. POSSIBILIDADE. A possibilidade de concessédo de farmacos, por parte
dos entes publicos, que ndo estejam incorporados em atos normativos do
Sistema Unico de Saude, ja se encontra pacificada por ampla jurisprudéncia
do Superior Tribunal de Justica e do Supremo Tribunal Federal, néo
prosperando a tese do Estado do Rio Grande do Sul. 4. INOCORRENCIA DE
VIOLACAO DE PRINCIPIOS. N3o se verifica qualquer afronta aos principios
da isonomia, igualdade e universalidade, uma vez que a determinacdo de
fornecimento dos medicamentos se trata de aplicacéo da Lei Maior, cabendo
ao Judiciario vigiar seu cumprimento, mormente quando se cuida de tutelar
superdireitos de matriz constitucional, como vida e saude, ainda mais de
criancas e adolescentes. NEGARAM PROVIMENTO. UNANIME. (Apelag&o
Civel N° 70075394627, Oitava Camara Civel, Tribunal de Justica do Estado
do Rio Grande do Sul, Relator: Luiz Felipe Brasil Santos. Julgado em
02/08/2018).
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A respeito das demandas judiciais de medicamentos, Grochocki et al. (2016, p.

93) sustentam:

No que diz respeito aos medicamentos, observam-se pedidos justos, como
nos casos de pessoas que ja tentaram o uso de medicamentos essenciais
disponiveis no SUS, mas que se encontram naquela pequena parcela da
populacdo que ndo responde bem a esses medicamentos, ou porque,
realmente, aquela doenca ainda ndo tem seu tratamento completamente
garantido nas politicas do SUS. Por outro lado, ha inimeras situagbes de
pedidos de medicamentos que ainda ndo possuem registro na ANVISA, ou
gue ndo possuem comprovacao cientifica de seu beneficio, ou em que se
exige determinado medicamentos pelo nome comercial. Nesse Ultimo caso,
contrapde-se com a propria legislagéo vigente (Lei n°® 9787/1999), que obriga
as aquisicles e prescricdes, no ambito do SUS, a seguirem a Denominacao
Comum Brasileira (DCB). Isso interfere, inclusive, no processo de compra, ja
que, numa licitagcdo, ndo se pode estabelecer um nome comercial ou um
laboratério especifico. Além do maior custo de uma determinada marca, a
aquisicdo, nesses casos por compra direta, ajuda a encarecer mais o produto.

Essas decisbes entram em colisdo com o art. 28 da Lei n° 8.080/90, que

determina o acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica e pressupoe,

cumulativamente:

| - estar o usuério assistido por ac@es e servicos de salde do SUS;

Il - ter o medicamento sido prescrito por profissional de saude, no exercicio
regular de suas fun¢des no SUS;

Il - estar a prescricdo em conformidade com a RENAME e os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a relacao especifica complementar
estadual, distrital ou municipal de medicamentos; e

IV - ter a dispensacao ocorrido em unidades indicadas pela dire¢do do SUS

Repetidas decisbes proferidas pelos tribunais brasileiros confirmam o direito a

saude como consequéncia do direito a vida, e determinam o fornecimento gratuito de

medicamentos a pessoas carentes. Para Piovesan (2010, p.64), ao julgarem dessa

forma, os tribunais optam pelo direito a vida e ndo pelos interesses financeiros do

Estado:

Ao efetuar a ponderacé@o de bens envolvidos, as decisdes tecem expressa
opcao pelo respeito a vida, como direito subjetivo inaliendvel assegurado pela
propria Constituicdo, em detrimento de interesse financeiro e secundério do
Estado. O objetivo é assegurar o tratamento mais adequado e eficaz, capaz
de ofertar ao enfermo maior dignidade e menor sofrimento.

Em audiéncia recente, a primeira turma do STJ finalizou o julgamento do

recurso repetitivo Resp n® 1657156, estabelecendo critérios para o Poder Judiciario

determinar o fornecimento de medicamentos nao relacionados na lista do SUS. No

caso concreto,

uma paciente diagnosticada com glaucoma crénico bilateral

apresentou laudo médico, comprovando a necessidade de uso de dois colirios nao
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elencados na lista de fornecimento gratuito pelo SUS. O pedido foi acolhido em
primeira e segunda instancia e mantido pelo STJ.

Na sessao de julgamento, ficou decidido que o Poder Judiciario poderé ordenar
ao Poder Publico o fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao SUS, desde
gue presentes simultaneamente 0s seguintes requisitos:

i) Comprovacao, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste 0 paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento
da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS;

i) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;

iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados os usos
autorizados pela agéncia (BRASIL, 2018, texto digital).

Ainda, a Corte entendeu que os efeitos do recurso repetitivo devem ser exigidos
de forma cumulativa somente aos processos distribuidos a partir da data da
publicacdo do acérdéao, ou seja, 04/05/2018. Sendo assim, o recurso do Estado do Rio

de Janeiro foi rejeitado, mantendo-se a obrigacao de fornecimento dos colirios.

A decisao determina também que, ap0s o transito em julgado de cada
processo, o Ministério da Saude e a Comissdo Nacional de Tecnologias do SUS
(Conitec) sejam comunicados, para que realizem estudos quanto a viabilidade de

incorporacdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS.

A deficiéncia dos servicos de saude prestados pelo Estado coloca em risco o
direito a vida, podendo provocar lesdes irreparaveis. Nesse sentido, € importante
destacar que o fundamento utilizado pelo STF para justificar as suas decisdes, nas
guestdes que envolvem direitos sociais prestacionais, € repetidamente o principio da
dignidade da pessoa humana. E, portanto, legitima a intervencdo do Poder Judiciario,

no intuito de reparar ameaca ou leséo a esse direito.

4.4 Consideracbes sobre a posicdo do Poder Judiciario na dispensacédo de

medicamentos especializados

Na esteira das consideracdes finais deste trabalho, a analise jurisprudencial

tem a pretensao de verificar, com base nas decisdes dos tribunais superiores, se
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existem decisfes favoraveis ao fornecimento de farmacos néo incluidos na RENAME
de 2014.

O estudo considerou as recomendagbes de medicamentos emitidas pela
Conitec desde a RENAME de 2014 até margco de 2017. Dessa relacdo foram
pesquisados dois medicamentos, a rivastigmina adesivo transdérmico e o cloridrato
de cinacalcete, ambos classificados pela relagdo na categoria “especializados”,
conforme define a RENAME (BRASIL, 2017, texto digital, grifo nosso):

No Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, destaca-se a
incorporacdo da rivastigmina adesivo transdérmico para o tratamento de
pacientes com deméncia leve e moderadamente grave no Alzheimer, uma
opcao terapéutica que poderd aumentar a adesdo ao tratamento
farmacolégico. Ressalta-se, ainda, a incorporacdo do cloridrato de
cinacalcete e paricalcitol para pacientes com hiperparatireoidismo
secundario a doenca renal crbnica, oferecendo opcdes terapéuticas ao grupo
de pacientes mais graves.

No ambito dos tribunais superiores, torna-se necessario colacionar alguns
julgados cujas ementas ratificam o posicionamento do Poder Judiciario, no que se
refere a garantia dos medicamentos rivastigmina adesivo transdérmico e
cloridrato de cinacalcete aos pacientes que deles necessitam para dar continuidade

ao tratamento de suas enfermidades.

Como exemplo, traz-se a decisdo do TJ-RS, na Apelacéo Civil n° 70070442553,
relatada pelo Desembargador Ricardo Torres Hermann, que versou sobre o
fornecimento do medicamento cloridrato de cinacalcete para paciente portador de
insuficiéncia renal, ndo sendo possivel ao Poder Judiciario determinar a substituicéo

do medicamento prescrito pelo médico por outro constante na lista do SUS:

EMENTA: APELAGAO CIVEL. DIREITO PUBLICO NAO ESPECIFICADO.
SAUDE PUBLICA. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS - MIMPARA
30MG (CLORIDRATO DE CINACALCETE). PACIENTE PORTADOR
HIPERPARATIREOIDISMO SECUNDARIO (SEVERO) RELACIONADO A
INSUFICIENCIA RENAL CRONICA - CID 10 N18.0 E CID 10 N25.8.
IMPOSSIBILIDADE DE SUBSTITUICAO DO FARMACO. EFICACIA DO
MEDICAMENTO. RECOMENDAGAO MEDICA SUFICIENCIA.
DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA. CABIMENTO. DA NECESSIDADE
DE COMPROVACAO SEMESTRAL. 1. A saude é direito de todos e dever do
Estado, devendo ser garantido, solidariamente, por todos os entes da
Federacdo - Municipios, Estado e Uni@o - o que inclui, evidentemente, o
fornecimento de medicamentos necessarios ao tratamento de enfermidades.
2. Para o surgimento do dever do Estado em prestar tratamento médico basta
o laudo do médico que é responséavel pelo tratamento, pois este, em razao
do contato direito com o paciente, que acompanha as etapas de evolu¢éo ou
involugé@o da patologia, € quem tem as melhores condi¢bes de determinar o
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tratamento adequado ao paciente portador da patologia verificada. Descabe
ao Poder Judiciario determinar a substituicao do farmaco recomendado
pelo médico responsavel para tratamento da parte autora por outro,
constante em lista do SUS. 3. Suficiente o atestado do profissional de
medicina que mantém contato com o paciente para comprovacao da
adequacao e necessidade do farmaco. 4. Possivel, contudo, a referéncia a
Denominagédo Comum Brasileira do medicamento, na forma do artigo 3° da
Lei Federal n°® 9.787/1999, contanto que sejam mantidas as dosagens
prescritas. 5. O paciente deverd, igualmente, comprovar a necessidade do
medicamento, apresentando, semestralmente, receituarios médicos
atualizados. APELO PARCIALMENTE PROVIDO. (Apelagdo Civel N°
70070442553, Segunda Camara Civel, Tribunal de Justica do Estado do Rio
Grande do Sul, Relator: Ricardo Torres Hermann. Julgado em 30/08/2016,
grifo nosso).

No segundo exemplo, destaca-se outra decisdo do Tribunal gaulcho, na
Apelacéo Civel n°® 70066077173, do Relator Marco Aurélio Heinz, que se refere ao
fornecimento do medicamento rivastigmina adesivo transdérmico e a
impossibilidade de substituicdo por medicamento genérico, uma vez que a indicacéo

médica ndo permite:

EMENTA: APELACAO CIVEL/REEXAME NECESSARIO. DIREITO A
SAUDE. FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO EXELON (RIVASTIGMINA
- ADESIVO TRASNDERMICO NA DOSE DE 27MG/15CM2. DEVER
CONSTITUCIONAL. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DA UNIAO, DOS
ESTADOS E DOS MUNICIPIOS. SUBSTITUICAO DO MEDICAMENTO POR
GENERICO. IMPOSSIBILIDADE, NO CASO. CUSTAS PROCESSUAIS.
ESTADO. ISENCAO DO PAGAMENTO. I. O fornecimento gratuito de
medicamentos e demais servicos de salde constitui responsabilidade
solidaria da Unido, dos Estados e dos Municipios, derivada do artigo 196 da
Constituicdo Federal c/c o art. 241 da Constituicdo Estadual. Precedentes do
STF e STJ. Il. No caso concreto, ndo ha possibilidade dos entes publicos
fornecerem medicamento genérico, uma vez que ha atestado médico,
fornecido por profissional da saude, que relata a ndo indicacdo de medicagéo
genérica ou similar no caso especifico. lll. Tendo sido considerado
inconstitucional o art. 11, letra a da Lei Estadual n. 8.121/1985, o Estado do
Rio Grande do Sul ndo se sujeita ao pagamento de custas, has causas em
que restar vencido, seja o cartério privatizado ou estatizado. Apelo
desprovido. Sentenca parcialmente modificada, em reexame necessério.
(Apelagdo e Reexame Necessario N° 70066077173, Vigésima Primeira
Céamara Civel, Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Sul, Relator:
Marco Aurélio Heinz. Julgado em 16/09/2015).

Cabe ressaltar que a jurisprudéncia dos tribunais superiores possui um
entendimento convergente, quando se trata de proporcionar condi¢cées dignas de
existéncia e qualidade de vida aquele que necessita de medicamento a base de
rivastigmina adesivo transdérmico ou cloridrato de cinacalcete, uma vez

reconhecida a sua eficacia e ante a inexisténcia de outra alternativa terapéutica.



54

5 CONSIDERACOES FINAIS

A Constituicdo Federal de 1988 reconheceu o direito a saude como um direito
fundamental e como consequéncia obrigou o Estado Brasileiro a promover politicas

publicas com a finalidade de promocéo, protecdo e recuperacao da saude.

Assim, esta monografia apresentou no primeiro capitulo a evolucdo do direito a
saude no Brasil, bem como das politicas publicas, responsaveis por orientar e dar
transparéncia as acbes governamentais. Importante ressaltar, que a Constituicao
Federal de 1988, conhecida como a “constituicao cidada” devido ao grande avanco
das garantias individuais, positivou o direito a saude como um direito de todos e dever
do Estado.
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Nesse diapasédo, foram analisados, ainda no primeiro capitulo, o principio da
dignidade humana, qualidade inerente ao ser humano e presente em varios artigos da
nossa Constituigao.

Foi também analisada a Lei 8.080 de 19 de setembro de 1990 que criou 0
Sistema Unico de Salde. Este sistema é formado por uma rede hierarquizada e
descentralizada, orientada pelos principios da universalidade, equidade e
integralidade. Os principios e diretrizes do SUS estao definidos na CF/88, bem como
o seu financiamento que devera ser realizado por toda a sociedade e pelos entes
federados.

O segundo capitulo abordou o fenémeno da judicializacdo da saude, utilizada
pelos cidadaos para assegurar os seus direitos quando o Estado se mostra ineficiente.
Verificou-se que a judicializacdo envolve nédo apenas os profissionais do direito, mas
também, os gestores publicos, profissionais e as entidades de saude, como também

toda a sociedade civil.

A audiéncia publica n°® 04 convocada pelo Presidente do STF da época, se
propds a debater o assunto da judicializacdo com especialistas da area, sociedade
civil e Poder Judiciario com o objetivo de fornecer subsidios aos magistrados para que

compreendam melhor as demandas e consigam decidir de forma mais justa.

Na maioria das vezes, 0s juizes ao ter que decidir as acbes que envolvem a
“saude” se deparam, principalmente, com dois principios “minimo existencial” e a
‘reserva do possivel’. O estudo demonstrou que, o entendimento majoritario dos
Tribunais Superiores, defendem a importancia da analise do caso concreto e acima

de tudo: os direitos fundamentais devem prevalecer aos interesses do Estado.

Quanto a responsabilidade dos entes politicos da federacdo em matéria do
direito a saude, o STF tem entendimento de que é solidaria. Portanto todas as esferas
do poder politico da federacdo sao legitimos para integrar o polo passivo da acao

judicial e podem ser responsabilizados solidariamente a satisfazer a obrigacao.

O terceiro capitulo aborda a Politica Nacional de Medicamentos que tem como
objetivo garantir seguranca, eficacia, acesso e qualidade dos produtos considerados

essenciais a populagédo, como também o seu uso racional.
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No seguimento foi demonstrado que todos os medicamentos para serem
liberados para uso, devem obrigatoriamente passar pela analise, aprovacgao e registro
no Ministério da Saude.

A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME abrange a
listagem e a padronizacdo de medicamentos indicados para atendimento de doencgas
no ambito do SUS. Os medicamentos que fazem parte desta lista sédo escolhidos a
partir do estudo do perfil epidemiolégico da populacao, evidéncias em saude, recursos

financeiros disponiveis e na oferta de servigcos de saude.

Diante da analise do problema proposto para este estudo - qual a relacao entre
as demandas judiciais por medicamentos e a atualizacdo da Relacdo Nacional de
Medicamentos no periodo de 2014 a 2017, pode-se concluir, a partir do estudo
realizado com os dois medicamentos pesquisados, que as demandas judiciais

influenciam a atualizagéo da Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais.

O estudo demonstrou que o medicamento rivastigmina adesivo transdérmico,
usado para tratamento de pacientes com Alzheimer e o cloridrato de cinacalcete
indicado para pacientes com hiperparatireoidismo secundario a doenca renal crénica
foram incorporados na RENAME 2017, sendo que haviam julgados obrigando o
Estado a fornecer esses medicamentos, como foi demonstrado nas jurisprudéncias

colacionadas.

Finalizando a presente analise, sem ter a intencdo de esgotar 0 assunto,
verifica-se que as demandas judiciais sdo necessarias para mostrar que a Politica
Publica ndo esta sendo inclusiva e que o demandante tem o direito ao medicamento
pela particularidade da sua doenca, quando o medicamento indicado ndo esta
padronizado na RENAME. E quando isso acontece, esse direito acaba se estendendo

a toda a populacédo que também necessita deste farmaco.
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