\ Scire Salutis

: Jun a Set 2021 -v.11-n.3

publishing

suslienere

ﬁcire )
alutis

ISSN: 2236-9600

This article is also available online at:
WWww.sustenere.co

Direito fundamental a saude: um estudo sobre os requisitos para o
fornecimento de medicamentos a partir dos julgamentos do recurso
especial n. 1.654.156/RJ e do recurso extraordindrio n. 657.718/MG

O objetivo deste artigo foi analisar, a luz do direito social fundamental do ser humano a salde e, sobretudo a vida, os requisitos estatuidos nas decisdes do
Supremo Tribunal Federal sobre o acesso a medicamentos que n&o estdo previstos na lista do Sistema Unico de Satide (SUS) ou que ainda ndo foram registrados
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitario (Anvisa). Pela mesma razdo, analisar como o Poder Judicidrio tem atuado de maneira a assegurar o acesso dos
hipossuficientes a saude, seguindo critérios do Conselho Nacional de Justiga. Para desenvolvimento desta pesquisa, que adotou como método o dialético, foi
realizado um levantamento bibliografico baseado em artigos cientificos, livros, sites eletrénicos especializados, leis e julgados das ultimas décadas. Apesar do
alto custo do fornecimento dos medicamentos citados, constatou-se que o Poder Judicidrio ndo pode se eximir de proferir decisdes diante dos casos concretos,
desde que atendido os requisitos constitucionais e legais.
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Fundamental right to health: a study on the requirements for the
supply of medicines from the judg-ments of the special appeal no.
1.654.156/RJ and extraordinary appeal no. 657.718/MG

The aim of this article was to analyze, in the light of the fundamental social right of the human being to health and, above all, to life, the requirements
established in the decisions of the Federal Supreme Court on access to medicines that are not included in the List of the Unified Health System (SUS) or that have
not yet been registered in the National Health Surveillance Agency (Anvisa). For the same reason, to analyze how the Judiciary has acted in such a way as to
ensure access to of the hyposufficient to health, following the criteria of the National Council of Justice. For the development of this research, which adopted as
a method the dialectic, a bibliographic survey was conducted based on scientific articles, books, specialized electronic websites, laws and judgments of recent
decades. Despite the high cost of supplying the drugs mentioned, it was found that the judiciary cannot exempt itself from making decisions in the face of
specific cases, provided that the constitutional and legal requirements are met.
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Direito fundamental a saude: um estudo sobre os requisitos para o fornecimento de medicamentos a partir dos julgamentos do recurso especial n.
1.654.156/RJ e do recurso extraordindrio n. 657.718/MG
BOLWERK, A. A.; MOURA, G. M.; PEREIRA, M. L. M. L.

INTRODUGAO

Para a Organizagdao Mundial de Saude (OMS), o conceito de saude é o “estado de completo bem-
estar fisico, mental e social, e ndo apenas a auséncia de doeng¢a” (1946) — é necessdrio e sucedaneo ao
desfrute de uma vida digna. A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 consolidou demandas
sociais, a exemplo de principios no campo da saude, tais como descentralizacdo, integralidade, participacao,
dentre outros. E, por meio de politicas publicas, busca-se a materializacdo desse direito.

Contudo, nem sempre o Estado é capaz de atender as demandas oriundas dos direitos
fundamentais de segunda dimensdo, a exemplo do direito social a saide. Com isso, surge a possibilidade de
ajuizamentos de acdes judiciais para fornecimento de medicamentos n3o fornecidos pelo Sistema Unico de
Saude (SUS) e até mesmo ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), causas do
crescente processo de judicializacdo das politicas publicas no Brasil, em especial da saude e sua relagdo com
0 acesso a justica. Um recente estudo encomendado pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ) aponta
crescimento de 130% nas demandas de primeira instancia entre 2008 e 2017 (CRUZ, 2019).

Diante desse cendrio, buscam-se, em todas as esferas, mecanismos minimizadores da judicializacdo
da saude e do ativismo social, seja por meio de Termo de Ajuste de Conduta (TAC) entre Tribunais de
Justica, Procuradorias, Defensorias e o Ministério Publico ou outras formas de coibir possiveis excessos
dessas vias. A relevancia dessa pesquisa se da, portanto, pela crescente e preocupante judicializagdo da
saude e ativismo judicial tendo em vista a seguranca da democracia, da constitucionalidade da triparticdo
dos trés Poderes e dos cofres publicos. Diante disso, o principal objetivo deste artigo é analisar os requisitos
estatuidos pelo intérprete maior da Constituicdo Federal, o Supremo Tribunal Federal (STF), para que o
Estado seja obrigado a fornecer determinados medicamentos.

Em suma, pretende-se responder: o Poder Judicidrio pode determinar que o Poder Publico forneca
remédios que ndo estdo previstos na lista do SUS e até mesmo que ainda ndo foram registrados na Anvisa?.
Esta tematica sera aqui apresentada em quatro macros divisGes. A primeira expGe as consideragles acerca
da judicializacdo da saude e do ativismo judicial, a fim de trazer a luz suas distin¢Ges. A segunda analisa o
direito fundamental a salde como garantia do minimo existencial. O terceiro e ultimo ponto discutem, a
partir do método dialético de anadlise, os requisitos estabelecidos para fornecimento de medicamentos nao
listados pelo SUS com base no Recurso Especial n. 1.654.156/RJ. Por fim, expde a delimitac¢&o realizada pelo
Poder Judicidrio para que o cidaddo possua direito ao fornecimento de medicamentos nao fornecido pelo
SUS e até mesmo ndo registrados na Anvisa para casos excepcionais, a ensejar a diminui¢cdo de gastos pelo

Estado a luz do Recurso Extraordindrio n. 657.718/MG.

METODOLOGIA

O presente artigo teve como ponto de partida a pesquisa bibliografica, com um corpus formado por
artigos cientificos, por livros, pela legislacdo brasileira e revistas especializadas que tratam da tematica

sobre “direito fundamental a saude” e os “requisitos para o fornecimento de medicamentos pelo Estado”.
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Apds a selegdo do corpus, foi realizada analise de conteldo, com a tematica previamente selecionada,

sendo a abordagem qualitativa, utilizando-se da técnica indireta, dentro da abordagem descritiva.

DISCUSSAO TEORICA
Consideragoes sobre a judicializacao da satide e o ativismo judicial

A Constituicdo Federal de 1988 asseverou a independéncia e a relacdo harmonica entre a
triparticio dos poderes Executivo, Legislativo e Judicidario com papeis distintos entre si: ao primeiro a
responsabilidade de administrar o Estado democratico de direito, ao segundo, legislar, e fiscalizar o
Executivo, ao terceiro, assegurar o cumprimento dos direitos constitucionalmente instituidos.

Todavia, ndo cogita a triparticdo de poderes ou fun¢des como uma divisdo organica funcional que
tolhe a interferéncia total de um Poder sobre o outro ou que haja um perfeito equilibrio entre eles.
Eventualmente, faz-se necessaria a limitagao do poder em nome das garantias fundamentais, assegurando-
se o pluralismo, de modo que uns sirvam de controle aos demais (ZANFERDINI et al., 2020). Tendo em vista
gue a separacdo absoluta de poderes ou fungbes nao é possivel, vidvel ou desejavel, deve ser assegurada a
liberdade de cada um deles dentro da sua esfera de atuagdo, evitando-se o seu isolamento (TAVARES,
2005).

Nesse cenario, o Poder Judicidrio, que até entdo era considerado neutro politicamente, passa a
ganhar atribui¢cdes de destaque, assumindo funcdes inéditas e desempenhando papel de centralidade no
direito contemporaneo e no sistema juridico (ANDRADE et al., 2020). Para alcar a almejada harmonia por
intermédio do sistema de freios e contrapesos a implementacdo de politicas publicas pelo Judiciario é
legitimada pelo descumprimento do encargo constitucional atribuido aos Poderes Legislativo e Executivo,
guando houver o comprometimento da eficacia e da integridade dos direitos fundamentais previstos na
Constituicdo (ZANFERDINI et al., 2020).

E nesse momento em que ocorre a judicializagdo das politicas publicas, a saber nio sé no que tange
ao direito social a saude. Quando o mundo juridico debate acerca dessa tematica, muita controvérsia se
encontra com o ativismo judicial que, embora ambos remetam ao desempenho de fungdo atipica do
judiciario, frente aos demais poderes, devem ser visualizados de forma distinta.

Sobre esse entendimento Barroso (2012) aponta esse processo ndo sé no Brasil, mas em muitos
outros paises:

A centralidade da Corte — e, de certa forma, do Judiciario como um todo — na tomada de
decisdes sobre algumas das grandes questdes nacionais tem gerado aplauso e critica, e
exige uma reflexdo cuidadosa. O fenémeno, registre-se desde logo, ndo é peculiaridade
nossa. Em diferentes partes do mundo, em épocas diversas, cortes constitucionais ou
supremas cortes destacaram-se em determinadas quadras histéricas como protagonistas
de decisGes envolvendo questdes de largo alcance politico, implementacdo de politicas
publicas ou escolhas morais em temas controvertidos na sociedade.

A partir do momento em que uma questdo € prevista constitucionalmente, dela nasce uma
pretensdo juridica e quando ndo atendida, é admissivel levar a apreciacdo do judiciario a exigéncia deste

direito, judicializando a discussdo acerca das politicas publicas e agdes concretas praticadas — um reflexo de
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gue os 6rgados do Poder Judiciario estdao tomando decisGes acerca de relevantes questdes de repercussao
politica e social, enquanto que, quem deveria toma-las (Poderes Executivos ou o Congresso Nacional) ndo o
fazem (OLIVEIRA et al., 2020).

E assim, segundo Barroso (2012), entende por judicializacdo que algumas questGes de larga
repercussdo politica ou social sdo decididas por 6rgdos do Poder Judicidrio, 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 administragdo publica em geral. Outra conotag¢do importante decorre que a
judicializacdo se constitui quando o Judicidrio é provocado para tutelar estes direitos (CHAVES et al., 2017).
N3o se inicia com a ac¢do de oficio de judiciario, mas, ao ser requisitado, ndo podera derrogar o pedido.

A judicializagdo, aqui discutida as vistas do direito a saude nao é exclusividade desta, varios direitos
ja foram debatidos e decididos pela corte suprema. No ambito das a¢des individuais, a Corte se manifestou
sobre temas como quebra de sigilo judicial por Comissdo Parlamentar de Inquérito (CPI), demarcacdo de
terras indigenas na regido conhecida como Raposa Serra do Sol e uso de algemas, dentre milhares de
outros (BARROSO, 2012).

Um dos principais pontos discutidos nesse contexto sdo os limites de atuacdo do Poder Judiciario,
especialmente no que diz respeito a atuagdo deste em apoderar-se da competéncia dos demais Poderes,
bem como por outro lado, ao seu papel associado a promocdo da maxima efetividade do direito
fundamental a saide. Embora tenha o dever de cumprir e aplicar a Constituicdo, o Judiciario deve também
seguir os limites e parametros dispostos nesta (OLIVEIRA et al., 2020).

Por sua vez, o ativismo judicial (na acepcdo que importou aos autores) é a exteriorizagcdo da
vontade, uma escolha do magistrado em como interpretar e aplicar as normas constitucionais (CHAVES et
al., 2017). Para Barroso (2012). “A judicializagdo e o ativismo judicial sdo primos”, este segundo “é uma
atitude, a escolha de um modo especifico e proativo de interpretar a Constituicdo, expandindo o seu
sentido e alcance” (BARROSO, 2012). Ademais, o autor adiciona que essa postura se manifesta de
diferentes forma: por meio da aplicacdo direta da Constituicdo a situagcdes ndo expressamente
contempladas em seu texto e independentemente de manifesta¢do do legislador ordindrio; da declaragado
de inconstitucionalidade de atos normativos emanados do legislador, com base em critérios menos rigidos
gue os de patente e ostensiva violagdo da Constituicdo e com a imposicao de condutas ou de abstengdes ao
Poder Publico, notadamente em matéria de politicas publicas.

Para Leite (2014), o ativismo judicial decorre da inércia do legislativos e por isso defende:

E importante esclarecer, de antem3o, que a omissdo do legislador democratico ndo é a
causa do ativismo judicial do STF. Praticas ativistas dependem da existéncia de
determinados elementos institucionais, politicos e/ou culturais e, muitas vezes, sdo
respostas a esses estimulos. Em outros termos, o ativismo judicial tende a se manifestar
em um ambiente politico-institucional favordvel a expansdo dos poderes decisdrios das
Cortes, especialmente quando tal expansdao ndo pde em risco a sua propria independéncia
institucional.

Tratando-se de direito a saude, muitas vezes o Poder Judicidrio assume o protagonismo em razdo

da inércia dos demais Poderes da Republica. Evitando-se ademais que a pulverizacdo de acbes atribua
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apenas a alguns direitos que deveriam ser outorgados a todos por politicas publicas (ZANFERDINI et al.,
2020).

A maneira como o ativismo judicial foi recepcionado no Brasil, sem longos debates sobre o assunto,
fez com que o tema no cenario juridico patrio, fosse trabalhado sob diversas perspectivas, o que implicou
na fragmentacao da compreensdao desse movimento judicante e, sobremaneira, na confusdo com a
judicializacdo da politica (SELAYARAN et al., 2018).

Outros autores conceituam e opinam sobre o ativismo de forma bastante distinta aos dos citados
anteriormente. Como destacado por Dworkin (2007), “o ativismo é uma forma virulenta de pragmatismo
juridico”, uma vez o julgador ignora o texto da Constituicdo, a histdria de sua promulgacdo, as decisdes
judiciais anteriores e as tradi¢des da cultura politica, para impor aos outros poderes do Estado o seu
proprio ponto de vista. Nas palavras de Teixeira (2012), o ativismo é pernicioso, dificulta o processo de
tomada de decisdes de maneira democratica e traz a impressao de que o direito pode sofrer medidas
corretivas por meio da sustentacdo de argumentagdes pautadas no subjetivo senso de justica do julgador.
O juiz ativista fomenta a sua conduta pelo resultado que pretende alcangar, desprezando os limites
previstos na Constituicdo Federal, na legislagdo infraconstitucional, nos tratados internacionais e nos
precedentes judiciais.

Ramos (2015) considera que o ativismo judicial ultrapassa as linhas democraticas da funcdo
jurisdicional, tanto no que se refere a funcdo legislativa quanto a funcdo administrativa, ocorrendo uma
descaracteriza¢do da funcdo tipica do Poder Judiciario. Nas conclusGes de Zanferdini et al. (2020) o Poder
Judicidrio deve atuar, outrossim, de forma residual, apenas e tdo somente quando ha inércia dos demais
Poderes, preservando o equilibrio entre as instituicGes. Quando o 6rgdo decide por meio da pratica de
judicializacdo da saude, com a fixacdo de pardmetros razodveis extraidos de uma Constituicdo Federal
analitica, é com o condao de solucionar uma questdo de ordem contingencial ante a falta de concretizagdo

de politicas publicas efetivas no setor.

Direito fundamental a salde e a garantia do minimo existencial

Na histdria dos direitos humanos, o direito a saide é mencionado junto a segunda dimensdo que
contempla, entre outros, os direitos sociais em razao da evolu¢do do Estado Liberal para o Estado Social.
Neste momento, o Estado ndo mais deve somente se abster, como na primeira dimens3o, mas passa a ser
obrigado a atuar de forma positiva para assegurar tais direitos.

Para Guerra (2011), os direitos sociais seriam aqueles necessarios a participa¢do plena na vida da
sociedade, incluindo o direito a educacdo, a instituida a familia, a protecdo a maternidade e a infancia, ao
lazer e a saude e outros. Para Serrano (2012), no ambito do Estado Social e Assistencialista, os direitos
sociais surgem como categoria de direitos fundamentais com a incumbéncia de tornar possivel a
concretizacdo da proclamada igualdade liberal que se mostrou meramente formal, através da garantia
efetiva de direitos que assegurem a protecao da dignidade do ser humano, que sé poderiam ser realizados
por meio de condutas prestacionais do Estado.
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Assim, a Declaragao Universal dos Direitos Humanos de 1948 dispGe no art. 25, § 12 sobre esse
direito:

Toda pessoa tem direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a si e a sua familia saude
e bem-estar, inclusive alimentagdo, vestudrio, habita¢do, cuidados médicos e os servigos
sociais indispensaveis, e direito a segurangca em caso de desemprego, doenca, invalidez,
viuvez, velhice ou outros casos de perda dos meios de subsisténcia em circunstancias fora
de seu controle.

N3do obstante, no Brasil a saude foi erigida como direito, na Constituicdo Federal de 1988, sendo
tratada como um direito social e de todos, cujo dever do Estado é garanti-la a partir de politicas sociais e
econdmicas com o objetivo de reduzir o risco de doengas e outros agravos, tal qual proporcionar o acesso
universal e igualitario, as a¢Ges e servicos de salde em prol de sua promogdo, recuperagao e protecao
(FORTUNATO et al., 2020).

No Brasil, as Constituicdes anteriores apenas estabeleceram disposicdes vagas sobre o assunto, a
exemplo da garantia de “socorros publicos” prevista no art. 179, XXXI, da Constituicdo de 1824, ou a da
inviolabilidade do direito a subsisténcia estipulado no art. 113, caput, da Constituicdo de 1934 (ZANFERDINI
et al., 2020). Mencionado por diversas vezes na Constituicdo Federal de 1988, o direito fundamental a
saude tem destaque nos artigos 6° e 196:

Art. 62. S3o direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a moradia, o
lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdao a maternidade e a infancia, a assisténcia
aos desamparados, na forma desta Constituicdo.

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econOmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as agOes e servigos para sua promogado, protecao e recuperagao.

Neste espeque, vale analisar a relagdo intrinseca entre o direito fundamental a saude e o direito
fundamental a vida, previsto de forma genérica no caput do art. 62 da Carta Magna, a qual abrange tanto a
nao privacdo da vida, quanto o direito a té-la de forma digna. Destarte, observa-se que é “obrigacdo” do
Estado propiciar a todos os cidadaos seus direitos fundamentais dispostos na Constituicao Federal e em leis
infraconstitucionais, como por exemplo, a Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990, dispGe sobre as condi¢des
para promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, [...]. No art. 22 assevera que a saude “é um direito
fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condig¢Ges indispensaveis ao seu pleno exercicio”.

As politicas publicas sdo ordinariamente definidas como ag¢des e programas governamentais
estatais, nacionais, estaduais ou municipais, com a participacdo direta ou indireta de entes publicos ou
privados, desenvolvidas para concretizar os direitos sociais, ligados a cidadania, que estdo previstos na
Constituicdo Federal (ANDRADE et al., 2020). Por meio destas, o Estado deve concretizar os direitos
fundamentais assegurados ao povo na Carta Cidada.

Sabendo que estes direitos em determinadas situacdes precisam ser contrabalanceados em
detrimento de outros, assim como (quase sempre) o Estado ndo possui poder or¢amentario para oferecé-
los de forma absoluta, o minimo existencial se apresenta como nucleo dos direitos fundamentais que o
Estado deve garantir ao cidaddo mediante efetivacdo destas politicas.

N3o ha como tratar do contetdo essencial dos direitos sociais sem discutir o minimo existencial sob
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a Gtica de que ele representa uma parcela elementar do prdprio direito, aquém da qual perde significado
concreto, desfigurando-se completamente (SAMPAIO, 2013). Barroso (2009) conceituou o minimo
existencial como “o conjunto de condi¢Ges materiais essenciais e elementares cuja presenga é pressuposta
da dignidade, para qualquer pessoa”.

Sarlet et al. (2016) afirmam que a no¢do de um direito fundamental ao minimo existencial, é a de
um conjunto de prestagOes estatais que assegure a cada um (a cada pessoa) uma vida condigna, que
qualguer pessoa necessitada que ndo tenha condi¢des de, por si sé ou com o auxilio de sua familia prover o
seu sustento, tem direito ao auxilio por parte do Estado e da sociedade, de modo que alcance o minimo
existencial.

O Ministro Marco Aurélio aluiu o que possa ser compreendido por minimo existencial em saude, o
que poderia até ser interpretado como uma iniciativa de delinear um conteddo minimo do direito a saude.
No Recurso Extraordinario n. 566.471/RN, o Ministro Marco Aurélio sustentou que o minimo existencial
prepondera sobre argumentos administrativos e financeiros. Como elementos objetivo e subjetivo desse
minimo, definiu a imprescindibilidade da prestacdo (no caso, um farmaco) para o aumento da vida ou
melhora na qualidade de vida, mediante prova por pericia ou receita médica, com possibilidade de prova
em contrario a cargo do Estado, e a incapacidade financeira do autor da agao.

Essa expressao identifica, portanto, um conjunto de bens e utilidades bdsicas para a subsisténcia
fisica e indispensavel ao desfrute dos direitos fundamentais como um todo. Em contrapartida, Reserva do
Possivel, segundo Canotilho (2003), nasce da caracteristica de Estado garantidor da reserva de orcamento
para efetivacdo das demandas sociais, dentro de uma discricionariedade gestacional, para execuc¢do das

politicas publicas que garantam o minimo existencial.

Requisitos fixados no julgamento do recurso especial n. 1.654.156/rj sob a sistematica de recursos
repetitivos para o fornecimento de medicamentos nao disponibilizados no sus

Em 2011, foi editada a Lei n. 12.401, de 28 de abril de 2011, que altera a Lei n? 8.080/1990, para
dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagio de tecnologia em satide no ambito do Sistema Unico
de Saude — SUS, como dispostos nos artigos 19-M, 19-P e 19-Q, ambos da referida lei. O STJ entende que o
fato de o medicamento nado integrar a lista basica do SUS ndo tem o conddo de eximir os entes federados do
dever imposto pela ordem constitucional, porquanto ndo se pode admitir que regras burocraticas, previstas
em portarias ou normas de inferior hierarquia, prevalecam sobre direitos fundamentais (STJ. 12 TURMA.
AGINT NO ARESP 405.126/DF, REL. MIN. GURGEL DE FARIA, DJE 26/10/2016).

Para Oliveira (2015), a inaplicabilidade de eventual alegacdo de que a suspensdo da realizacdo do
exame encontra amparado na reserva do possivel:

[...] Ao afirmar que todo direito (mesmo os bens maiores da saude e da vida) possui um
custo e que os recursos aplicados na saude nos trés niveis federativos - Unido, Estados e
Municipios - ndo sdo ilimitados, passa-se a ideia de que tal disponibilidade de recursos
publicos ndo tem sido suficiente para atender a parcela da populagdo que mais necessita
desse atendimento. Sob essa alegacdo, o Poder Publico nega a pessoa a sua condigdo
politica, além de também negar a sua condi¢do de ser humano detentor de garantias
constitucionais minimas para uma vida digna em termos de saude basica, que é um direito
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fundamental. Vé-se que sem esse acesso minimo a saude a dignidade da pessoa humana é
comprometida. Entende-se que se deve excluir a aplicacdo da reserva do possivel quando
se trata da observancia e da garantia do minimo existencial na questdo dos direitos
fundamentais, e em especial no que se refere ao direito a saude.

Em virtude de o direito a salde decorrer do minimo existencial, pois se trata de garantia
constitucional concernentes ao direito a vida e a salde, o STJ, ao julgar o REsp 1.654.156/RJ, em sede de
recurso repetitivo, firmou o entendimento de que a concessdao dos medicamentos ndo incorporados em
atos normativos do SUS exige a presenca cumulativa dos seguintes requisitos: comprovacao, por meio de
laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da ineficicia, para o tratamento da
moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS.

Sobre esse primeiro requisito, é importante que sejam feitas algumas observacdes, a exemplo da
diretiva da lll Jornada de Direito da Saude, organizada pelo CNJ (2019), na qual foi aprovado o Enunciado n.
15, acolhido pelo STJ, que dispde sobre a apresentacdo da emissdo dos laudos médicos:

Enunciado 15: As prescricdes médicas devem consignar o tratamento necessario ou o
medicamento indicado, contendo a sua Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua
falta, a Denominacdo Comum Internacional (DCl), o seu principio ativo, seguido, quando
pertinente, do nome de referéncia da substancia, posologia, modo de administracdo e
periodo de tempo do tratamento e, em caso de prescri¢cdao diversa daquela expressamente
informada por seu fabricante, a justificativa técnica.

Desse modo, quando for realizado o pedido do medicamento junto ao Poder Judiciadrio devera ficar
adstrito a esse requisito. Outra observacdo é que o laudo médico ndo precisa ser assinado por médico
vinculado ao SUS:

(...). Ressalte-se, ainda, que ndo ha no ordenamento, juridico brasileiro qualquer exigéncia
que condicione o fornecimento de medicamento a prescri¢cdo exclusivamente por médico
da rede publica. (...) (ST). AGINT NO RESP 1.309.793/RJ, REL. MIN. NAPOLEAO NUNES
MAIA FILHO, DJE DE 07/04/2017).

A terceira observacdo diz respeito da comprovac¢do de duas circunstancias que deverdo constar no
laudo médico: a primeira sobre a imprescindibilidade ou necessidade do medicamento pleiteado para o
tratamento da doenga. Noutros termos, o remédio solicitado judicialmente deve ser indispensavel, ndo
havendo possibilidade de substituicdo por outro medicamento existente no acervo do SUS. Nesse sentido,
tem-se o posicionamento:

(...) O Supremo Tribunal Federal tem se orientado no sentido de ser possivel ao Judiciario a
determinagdo de fornecimento de medicamento ndo incluido na lista padronizada
fornecida pelo SUS, desde que reste comprovacdo de que ndo haja nela opc¢do de
tratamento eficaz para a enfermidade. (...) (STF. 12 TURMA. RE 831.385 AGR/RS, REL. MIN.
ROBERTO BARROSO, DJE DE 06/04/2015).

(...) A alegada circunstancia de que o medicamento Lantus ndo consta da lista de
medicamentos do SUS deve ceder lugar as afirmag¢ées do médico que a acompanha,
quando afianca que todos os tratamentos disponibilizados pela rede publica e ja
ministrados a menor mostraram-se ineficazes no combate aos varios episddios de
hipoglicemias graves, com perda de consciéncia e crises convulsivas por ela sofridas. (...)
(STJ. 12 TURMA. AGRG NO RESP 1.068.105/RS, REL. MIN. SERGIO KUKINA, DJE DE
30/06/2016).

Seguindo a mesma linha de pensamento, tem-se o Enunciado n. 14 do CNJ (2019): “Nao
comprovada a inefetividade ou impropriedade dos medicamentos e tratamentos fornecidos pela rede
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publica de salde, deve ser indeferido o pedido n3o constante das politicas publicas do Sistema Unico de
Saude”. Quanto a segunda circunstancia, aponta-se para a incapacidade financeira do paciente de arcar com
o custo do medicamento prescrito. Tal requisito consiste na devida comprovacdo da hipossuficiéncia do
interessado, isto €, a aquisicdo implica no comprometimento da sua propria subsisténcia e/ou de seu grupo
familiar.

Diante disso, faz-se necessario esclarecer que de tal requisito ndo se exige comprovacado de pobreza
ou miserabilidade, mas, tdo somente, a demonstracdo da incapacidade de arcar com os custos referentes a
aquisicdao do medicamento prescrito. Quanto ao registro do medicamento na Anvisa, a interpretacao do STJ
€ no sentido de que é obrigatério o registro do farmaco ou da droga na Anvisa. Noutros termos, ha a
necessidade de prévia aprovacdo do medicamento junto ao Orgdo de controle. Ademais, tal exigéncia
decorre de imposicdo legal, tendo em vista o disposto no artigo 19-T, Il, da Lei n2 8.080/90:

Art. 19-T. S3o vedados, em todas as esferas de gestao do SUS:

| - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirurgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa;

Il - a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e
produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.

Esta diretriz estd em conformidade com o entendimento do Ministro Marco Aurélio, que no voto do
julgamento do RE 657.718/MG, que trata precisamente da questdo do fornecimento de medicamentos nio
aprovados pela Anvisa, consigna a seguinte tese: “o registro do medicamento na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa) é condicdo inafastdvel, visando concluir pela obrigacdo do Estado ao
fornecimento”.

Fazendo uma interpretacdo teleolégica do art. 19-T, verifica-se que a intengdo do legislador foi a de
proteger o cidaddo dos medicamentos experimentais, sem comprovacdo cientifica sobre a eficacia,
efetividade e/ou seguranca, a fim de assegurar o direito a satde e a vida das pessoas. O STJ decidiu modular
os efeitos dessa decisdo e afirmou que “os critérios e requisitos estipulados somente serdo exigidos para os
processos que forem distribuidos a partir da conclusdo do presente julgamento”. A modulagdo tem por base
o art. 927, § 39, do Cédigo de Processo Civil de 2015 (CPC):

§ 32 Na hipotese de alteracdo de jurisprudéncia dominante do Supremo Tribunal Federal e
dos tribunais superiores ou daquela oriunda de julgamento de casos repetitivos, pode
haver modulagdo dos efeitos da altera¢do no interesse social e no da seguranca juridica.

Dessa forma, a tese fixada neste julgamento ndo vai afetar os processos que ficaram sobrestados
aguardando a definicdo do tema.

O fornecimento de medicamentos ndo registrados pela anvisa a luz do julgamento do recurso
extraordinario n. 657.718/mg

Em 22 de maio de 2019 o STF analisou um aspecto especifico sobre o tema: a possibilidade ou ndo
de fornecimento de medicamentos que ainda ndo estdo registrados na Anvisa. A Anvisa é uma autarquia
sob regime especial, vinculada ao Ministério da Salde, tendo sido criada pela Lei n2 9.782/99 com o
objetivo de promover a protecdo da salde da populacdo, sendo ela a responsavel por exercer a vigilancia

sanitaria de medicamentos (art. 82, § 19, I).
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Assim, os medicamentos, para serem comercializados no Brasil, precisam ser aprovados e
registrados na Anvisa. O processo de aprovacao e registro de medicamentos pela Anvisa é de fundamental
importancia para a garantia do direito a salde e para o préprio sistema de saude. Ocorre que esse processo
pode levar alguns anos para ser realizado. Assim, € comum que os médicos saibam que ja existe, em outros
paises, determinado medicamento mais moderno e eficaz para a doenga, no entanto, esse remédio ainda
nao foi aprovado pela Anvisa.

Surge, entdo, um relevante questionamento juridico: o enfermo poderia receber uma decisdo
judicial favoravel obrigando que o Poder Publico forneca esse medicamento, mesmo sem o devido registro
na Anvisa?

Uma situacdo hipotética congénere se da acerca de cidadao, portador de doenga crbnica, e os
tratamentos disponiveis no Brasil ja ndo sdo ais eficazes O médico, assim, a par de pesquisas e atualizacGes
cientificas, tem conhecimento de tratamentos a base de outros fdrmacos que possam trazer resultados mais
satisfatérios para a enfermidade enfrentada pelo paciente. Tal medicamento, inclusive, j& pode estar
registrado em agéncias reguladoras estrangeiras de outros paises, a exemplo da Food and Drug
Administration — FDA, nos Estados Unidos, ou na European Medicine Agency — EMEA, vinculada a Unido
Europeia. Mas apesar disso, ainda ndo se encontra registrado a Anvisa e tampouco pode ser objeto de
comercializagdo ou disponibiliza¢cdo pelo SUS.

Diante dessa situacdo, o cidadao, utilizando-se do direito de peticdo e de provocacdo do Poder
Judicidrio brasileiro, pode ajuizar agdo contra a Unido Federal requerendo o fornecimento do medicamento.
Assim, sob essa hipdtese, questiona-se: abstraindo o caso concreto, de uma forma genérica, é possivel que
o Poder Judiciario obrigue, por meio de decisdo judicial, o Poder Executivo a fornecer medicamentos que
ainda ndo foram registrados no érgdo responsavel? Sob qual perspectiva interpretativa o STF se posiciona
sobre a celeuma?

Em regra, o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos n3do registrados na Anvisa por
decisdo judicial. Isso porque o registro na Autarquia é uma forma preventiva de garantir prote¢do a saude
publica. E a partir do registro que se atesta a eficicia, seguranca e qualidade dos medicamentos
comercializados no pais. Além disso, é mecanismo de avalizar o devido controle dos pregos. O registro
sanitario ndo se trata de procedimento de natureza puramente burocratica, passivel de dispensabilidade.
Ao revés, é tramite essencial que visa um bem maior, qual seja: a tutela do direito a saude de toda a
coletividade.

Tendo em vista essa preocupacdo, a Lei n? 6.360/1976 vedou a industrializacdo, exposi¢do a venda e
entrega ao consumo de qualquer medicamento antes de registrado no Ministério da Saude (art. 12 c/c art.
19), bem como previu requisitos especificos para a obtenc¢do do registro, tais como o reconhecimento, por
meio de comprovacdo cientifica, de que o produto seja seguro e eficaz para o uso ao qual se destina, e
carregue a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias (art. 16, Il).

Considerando a importancia do bem juridico tutelado pela atuacdo da Anvisa (direito a saude) e
tendo em vista o grau de complexidade e de preparacao técnica exigido para a tomada de decisdo sobre o
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registro de um medicamento, recomenda-se que haja uma especial deferéncia em relacdo as decisdes da
Agéncia e uma menor intensidade da revisdo jurisdicional, de modo que o Poder Judicidrio ndo se
sobreponha a atuacdo da entidade competente, com explicita violagdo ao direito a salde e ao principio da
separacdo de Poderes. Contudo, para a regra do endosso prévio foi admitida uma excecdo: a morosidade da
Anvisa em apreciar o pedido aliada a trés circunstancias. Assim, excepcionalmente, a concessdo judicial do
medicamento sem o respectivo registro sanitario pode ocorrer quando a Agéncia ndo examinar o pedido
em tempo habil, salvo no caso de medicamentos 6rfdos para doencas raras e ultrarraras; a existéncia de
registro do medicamento em reconhecidas agéncias de regulacdo no exterior; e a inexisténcia de substituto
terapéutico com registro no Brasil.

O STF assentou entendimento de que é possivel ao Poder Judicidrio conceder o medicamento sem
registro na Anvisa, desde que o farmaco tenha sido registrado em agéncia renomada e que faca regulagdo
de medicamentos no exterior. Seguindo orientacGes do STF, a auséncia de registro na Anvisa impede, como
regra geral, o fornecimento de medicamento por decisdo judicial. No entanto, é possivel, excepcionalmente,
a concessao judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel do 6rgdo regulador,
com prazo superior a noventa dias (prazo maximo previsto na Lei 13.411/2016) e quando preenchidos as
circunstancias acima descritas.

Vale ressaltar que a decisdao judicial que concede o medicamento ainda sem registro ndao pode
contemplar estudos experimentais, ndo sendo passivel ao Poder Publico oferta-los compulsoriamente.
Afinal, medicamentos experimentais sdo aqueles sem comprovacgdo cientifica de eficicia e seguranca, e
ainda em fase de pesquisas e testes. Assim o STF afirmou que ndo ha nenhuma hipdtese em que o Poder
Judicidrio possa obrigar o Poder Executivo a atender esses casos em especifico: “o Estado ndo pode ser
obrigado a fornecer medicamentos experimentais” (STF. PLENARIO. RE 657.718/MG, REL. ORIG. MIN.
MARCO AURELIO, RED. P/ O AC. MIN. ROBERTO BARROSO, JULGADO EM 22/5/2019, REPERCUSSAO GERAL,
INFO 941).

CONCLUSOES

Tendo em vista que sem saude o ser humano ndo consegue viver ou viver de forma digna, o Poder
Judicidrio, na auséncia de atuacdo efetiva do Poder Executivo e quando provocado pelo seu povo para lhes
assegurar direitos fundamentais ndo pode se omitir, parte dai o conceito da judicializagdo da saude.

O fornecimento de medicamentos nado listados pelo SUS e excepcionalmente, ndo registrados na
Anvisa, podem, sim, serem exigidos ao Estado pela Suprema Corte, quando preenchidos os requisitos
elencados nas decisdes. Quando um dos Poderes intervém de forma demasiada na atuacdo de um outro,
corre-se o risco de estar ferindo a Constituicao brasileira e a seguranca da democracia. Embora o sistema de
freios e contrapesos esteja previsto no texto constitucional, a crescente demanda da judicializacdo da saude
implica sobretudo na carga orcamentaria.

De um lado hd o direito individual a vida, mas que, a depender no caso, agride direitos coletivos
quando tais medicamentos alcancam valores exorbitantes comprometendo o or¢gamento como um todo da
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saude, sendo imprescindivel a cautela e o conhecimento nao sé juridico, mas técnico e cientifico para as

proximas decisdes.
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