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RESUMO

O direito a saude foi elevado pela Constituicdo Federal de 1988 a categoria de direito
fundamental a ser prestado pelo Estado por meio da criacdo e financiamento de politicas
publicas que assegurem ao cidaddo a sua protecdo por meio de acdes e servicos para sua
promocdo, prevencdo e recuperacdo, fundamentado nos principios da universalidade,
equidade e integralidade. O avanco das tecnologias de salde e a limitacdo do Estado em
prover o adequado acesso aos servicos e tecnologias ocasionam no Brasil o que é denominado
como judicializacdo do direito a saude. Essas demandas em salde interferem na efetivacédo
das politicas publicas, bem como na gestdo dos insuficientes recursos financeiros, travando
embates doutrindrios e jurisprudenciais sobre o alcance e significado dos principios da
universalidade, integralidade e equidade no Sistema Unico de Salde, a fim de trazer uma
racionalidade as decisdes judiciais, observando-se 0s critérios técnico-cientificos, na busca do
adequado equilibrio entre a concretizacdo do direito a saide do cidaddo e a viabilidade das
demais politicas publicas de satde. Analisou-se, com isso, as decisdes judiciais de 2?2 instancia
proferidas pelo Tribunal de Justica de Minas Gerais, no periodo de 2016 a 2020, logrando
concluir que as decisbes do tribunal mineiro observaram as diretrizes firmadas pelas
instancias extraordinarias da Justica brasileira, determinando que as decis@es judiciais devem
se submeter ao arcabouco juridico referente a organizacdo do SUS, atentando-se para 0s
critérios técnico-cientificos norteadores das politicas publicas de salde de dispensacdo de
medicamentos a populacao.

Palavras-chave: Judicializacdo; Saude; Medicamento; Alto Custo.



ABSTRACT

The right to health was raised by the Federal Constitution of 1988 to the category of
fundamental right to be provided by the State through the creation and financing of public
policies that ensure the citizen's protection through actions and services for its promotion,
prevention and recovery, based on the principles of universality, equity and integrality. The
advancement of health technologies and the limitation of the State in providing adequate
access to services and technologies causes in Brazil what is called the judicialization of the
right to health. These health demands interfere in the implementation of public policies, as
well as in the management of insufficient financial resources, waging doctrinal and
jurisprudential clashes over the scope and meaning of the principles of universality,
comprehensiveness and equity in the Unified Health System, in order to bring rationality to
judicial decisions, observing the technical-scientific criteria, in the search for the proper
balance between the realization of the citizen's right to health and the viability of other
public health policies. With this, it was analyzed the judicial decisions of the 2nd instance
issued by the Court of Justice of Minas Gerais, in the period from 2016 to 2020, managing
to conclude that the decisions of the mining court observed the guidelines signed by the
extraordinary instances of the Brazilian Justice , determining that judicial decisions should
be subject to the legal framework regarding the organization of the SUS, paying attention to
the technical-scientific criteria guiding public health policies for dispensing medicines to
the population.

Keywords: Judicialization; Health; Medication; High Cost.
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INTRODUCAO

O processo de redemocratizacdo do pais e a nova ordem constitucional trouxeram
como principio fundamental da Republica a dignidade da pessoa humana. Sob esse prisma
principioldgico, o direito a salde se encontra inserido como direito fundamental a ser
prestado pelo Estado por meio da criacdo e financiamento de politicas publicas que
assegurem ao cidaddo a protecdo a sua salde por meio de acBes e servicos para sua
promocéao, prevengao e recuperacgéo.

O Sistema Unico de Salde (SUS) fundado nos principios da universalidade,
equidade e integralidade configura-se num dos maiores e mais complexos sistemas de salde
publica do mundo. O Brasil é considerado o Unico pais com mais de 200 milhdes de
habitantes que possui um sistema de satde publico universal e gratuito, abrangendo desde a
Atencdo Priméaria até o transplante de o6rgdos (ANALISEPOLITICAEMSAUDE.ORG,
online, 2021).

Além da Constituicdo Federal, posteriormente, leis e normas constituiram o
arcabouco legal do SUS (Lei n. 8.080/1990%, Lei 8.142/1990% Lei 12.401/20113, Lei
12.466/2011% Decreto n.° 7.508/2011° e Decreto n.° 7.646/2011°, dispondo sobre as
condigdes para promocdo, prevencdo e recuperacdo da salde, bem como organizacdo e
funcionamento dos servigos, financiamento, incorporacdo de tecnologias, participagdo e
controle social (BRASIL, 1990; BRASIL, 2011).

Sendo um sistema ainda em constru¢do num pais marcado por histdricas e profundas
desigualdades econdmicas, sociais e regionais, o SUS necessita avancar muito na
consolidacdo de seus principios constitucionais, pois, as necessidades de salde séo infinitas

e 0s recursos publicos, ao contréario, sdo limitados.

! Dispde sobre as condicdes para a promogao, protecio e recuperacio da salide, a organizacéo e o funcionamento
dos servigos correspondentes e da outras providéncias.

> Dispde sobre a participacdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude (SUS) e sobre as
transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da sadde e da outras providéncias.

* Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagéo
de tecnologia em satide no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS.

* Acrescenta arts. 14-A e 14-B & Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que “dispde sobre as condi¢des para a
promocdo, protecdo e recuperacdo da salde, a organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da
outras providéncias”, para dispor sobre as comissdes intergestores do Sistema Unico de Satide (SUS), o
Conselho Nacional de Secretarios de Salude (Conass), 0 Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(Conasems) e suas respectivas composi¢des, e dar outras providéncias.

> Regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizagdo do Sistema Unico de
Salde - SUS, o planejamento da salde, a assisténcia a saude e a articulagdo interfederativa, e da outras
providéncias.

® Dispe sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde e sobre o
processo administrativo para incorporagdo, exclusdo e alteragio de tecnologias em saude pelo Sistema Unico de
Saude - SUS, e da outras providéncias.
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O avanco tecnoldgico de insumos, medicamentos, exames e procedimentos na rea da
salde e, por outro lado, a limitacdo do Estado em prover adequadamente 0 acesso aos servi¢os
e tecnologias de saude, aliado a conscientizacdo do cidaddo de busca pela efetivacdo de seus
direitos, levou ao fendbmeno denominado judicializacdo do direito a salde.

A crescente judicializacdo do direito a satde, com evidente prejuizo a efetivacdo das
politicas publicas, aliada a insuficiéncia de recursos financeiros para atendimento de toda e
qualquer demanda individual e extraordinaria, tem promovido a discussdo judicial e
extrajudicial sobre o alcance do direito fundamental a satde e o significado dos principios da
universalidade, integralidade e equidade no Sistema Unico de Salde (SCHULZE e NETO,
2019; DINIZ e D"AVILA, 2018).

Com a finalidade de compatibilizar o alcance dos principios constitucionais que
asseguram o direito a saude com os critérios técnico-cientificos e de custo-efetividade
estabelecidos nas politicas publicas, tem-se buscado uma racionalizagdo da judicializacdo do
direito a satde.

A Audiéncia Publica n.° 04, convocada pelo Presidente do Supremo Tribunal Federal
em 2009 é o marco desse esfor¢o para a racionalizacao da judicializa¢do do direito a saide. A
partir de entdo, iniciou-se a atuacdo do Conselho Nacional de Justica (CNJ) efetivamente na
area da salde, materializada na instituicdo do Forum Nacional da Salde que, dentre outras
tantas iniciativas, incentivou a criacdo dos Nucleos de Apoio Técnico (NATSs) para 0s
Magistrados, a especializacdo de varas de saude, Jornadas de Direito da Saude, enunciados de
salde e mutir@es de conciliacdo (BRASIL, 2009).

O Supremo Tribunal Federal (STF) e o Superior Tribunal de Justica (STJ),
uniformizando as suas interpretacdes, tém fixado teses de repercussdo geral e vinculantes no
tocante ao direito a salde, estabelecendo critérios para o acesso a medicamentos ndo
padronizados na lista do SUS e medicamentos sem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), além do estabelecimento das responsabilidades dos entes da
Federacdo no dever de prestar assisténcia a salde da populacdo (DE CARLI e NAUNDOREF,
2019; RIBEIRO e QUEIROZ, 2019; SANTOS, 2019).

Observa-se, portanto, o esforco do Poder Judiciario para qualificar o fendmeno da
judicializacdo do direito a salde, observando critérios técnico-cientificos, buscando o
adequado equilibrio entre a concretizagcdo do direito a saude do cidaddo e a viabilidade das
demais politicas publicas de salde. A submissdo das instancias ordinarias as teses proferidas
pelos tribunais superiores objetiva trazer justica e racionalidade a judicializagdo do direito a

salde, evitando-se julgamentos cujos fundamentos destoam da normatizacdo legal e
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administrativa do SUS e, consequentemente, interferindo de forma indevida e prejudicial nas
politicas publicas de saude.

Nesse contexto, o presente estudo tem como objetivo analisar os acordaos proferidos
pelo Tribunal de Justica de Minas Gerais, no periodo de 2016 a 2020, referentes as demandas
recursais atinentes a judicializacdo de medicamentos ndo padronizados e de alto custo em face
do SUS.

A analise buscou identificar se os julgados do tribunal mineiro se submetem as teses
dominantes nos tribunais superiores, de forma a qualificar a judicializa¢do da salde através de
entendimentos jurisprudenciais que se submetem ao arcabougo juridico referente a
organizagdo do SUS e atentos aos critérios técnico-cientificos norteadores das politicas

publicas de salde.
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2. METODOLOGIA

Trata-se de revisdo bibliografica que utilizou dados secundarios extraidos do site do
Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais, no endereco eletrdnico
https://www.tjmg.jus.br/portal-tjmg/, na subsecdo pesquisa jurisprudéncia, pesquisa avancada,
tendo sido selecionado o seguinte filtro: palavras, por meio dos termos judicializac¢do, satde e
medicamento e data de publicacdo definida em 01/01/2016 a 31/12/2020.

O critério de inclusdo temporal das jurisprudéncias analisadas foi estabelecido em
razdo de serem decisGes proferidas apos os julgamentos do STF e STJ que uniformizaram o

entendimento jurisprudencial a respeito do acesso a medicamentos através do SUS.
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3. DIREITO A SAUDE E SUA JUDICIALIZACAO

A Constituicdo Federal de 1988 traz como fundamento da Republica Brasileira a
dignidade da pessoa humana, tendo contemplado como direito fundamental a inviolabilidade
do direito a vida e, consequentemente, o direito a saide (BRASIL, 1988).

O artigo 6°” da Constituicdo Federal de 1988 consagra a saide como direito humano
fundamental social garantido a todos e prestado pelo Estado através de politicas publicas que
permitam o acesso integral, igualitario e universal.

A garantia constitucional do acesso universal, integral e igualitario as acdes e servigos
de saude € fruto dos movimentos sociais pela reforma sanitaria brasileira, movimentos estes
que pregavam a democratizacdo do acesso as a¢les e servicos de salde e que teve na 8?
Conferéncia Nacional de Saude, realizada em 1986, o lancamento das diretrizes para a
instituicdo do Sistema Unico de Saude (SUS) (BRASIL, 1986).

Sobre a reforma sanitéria, afirma Fogaga (2017):

Assim, os ideais de salde e democracia, ambos objetos de lutas sociais na
década de 80, passaram a compor um Unico conceito dentro do novo sistema,
oportunizando a participacdo social na discussdo, criacdo e gestdo das
politicas publicas sanitarias. Nesse mesmo cenario democréatico, o Estado
passou a ser o grande responsavel pela concretizacdo da salde da populagéo,
ndo apenas por meio de politicas publicas especificas, mas também em
decorréncia da propria mudanga de consciéncia popular, que se deu ndo
apenas diante de uma mudangca estrutural, mas sim dos proprios valores que
regiam a sociedade até esse periodo (FOGACA, 2017, p. 67).

Deste modo, a norma constitucional trouxe um amplo rol de prestacdes a serem
desenvolvidas pelo Estado em prol dos cidaddos, de forma a garantir o direito a saude
preceituado no artigo 196: “A salde € direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acOes e servicos para sua promoc¢do, protecdo e
recuperacdo” (BRASIL, 1988).

Diante da obrigacéo estatal garantida constitucionalmente, tem-se que a ndo efetivacéo
do direito a saude viola concomitantemente o direito fundamental a vida e o principio
constitucional da dignidade humana, justificando, portanto, a intervencdo do Poder Judiciario
ao lhe conferir um novo status de esfera garantidora do acesso e da utilizagdo dos servigos de
salde aos cidaddaos (CARVALHO et al., 2020), pois, as demandas que envolvem prestacdo de

salde estdo ligadas a propria existéncia humana que é tutelada pela carta constitucional.

7 Art.6°. S#o direitos sociais a educaco, a salde, a alimentagdo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a
seguranga, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma
desta Constituicéo.
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Assim, é nesse contexto obrigacional do Estado em relacdo ao asseguramento dos
direitos de seus cidaddos que a judicializacdo das questdes de salde tem inicio na década de
1990, a partir das demandas de pacientes requerendo medicamentos para tratamento de
HIV/AIDS, e que viam no Judiciario uma das poucas alternativas de acesso aos
medicamentos ausentes nas listagens oficiais (CARVALHO et al, 2020, p. 119; PEPE et al,
2010, p. 2406 apud FOGACA, 2017, p. 83).

A reivindicacdo judicial de medicamentos antirretrovirais contribuiu para a
implementacdo de politica pablica de tratamento de HIV/AIDS atraves da edicdo da Lei
9.313/1996° e no plano jurisprudencial as cortes superiores passaram, entdo, a considerar o
principio da dignidade da pessoa humana como argumento-chave para aprovagdo de
demandas judiciais atinentes a satde, atribuindo ao artigo 196° da Constituicdo Federal a
condicdo de normal constitucional de plena eficacia (LOPES et al, 2018).

Nesse sentido, a judicializacdo da satde tornou-se meio de efetivacdo do direito a
salde e ela ndo possui somente uma causa, pois, se da tanto pela falha nas politicas publicas
existentes quanto para o acesso as tecnologias de saude ndo incorporadas ao sistema publico,
sendo que neste Ultimo caso ha fortes posicGes contra e a favor da interferéncia do Poder
Judiciario na organizacdo e planejamento das politicas publicas de sadde com reflexo na
continuidade dos servicos para o resto da populagio (FERRAZ, 2019; CARVALHO e LEAO,
2019).

A positivacao constitucional do direito a salude e a limitacdo do Poder Publico em dar
efetividade a esse direito social acarreta o fendbmeno denominado judicializacdo do acesso ao
direito a satde, deixando a evidéncia o protagonismo do Poder Judiciario.

Nesse sentido,

[...] pode-se conceituar o fendmeno da judicializagdo como 0 processo
segundo o qual determinadas matérias social e economicamente relevantes,
por omissdo ou ingeréncia dos poderes competentes, deixaram de ser
editadas e implementadas pelas instancias inicialmente responsaveis,
passando a ser apreciadas pelo Poder Judiciario por meio de provocacéo
legitima do cidaddo ou da coletividade (FOGACA, 2017, p. 84).

Assim, pode-se afirmar que o espirito de justica trazido pela Constituicdo
Federal de 1988, aliado ao fato do Poder Judiciario possuir liberdade de
julgamento a partir de suas garantias constitucionais, fez com que a
populacdo passasse a se socorrer de tal poder diante de possiveis omissdes
estatais (FOGACA, 2017, p. 53).

® Dispde sobre a distribuicdo gratuita de medicamentos aos portadores do HIV e doentes de AIDS.

° Art. 196. A sadde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que
visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos
para sua promogao, servicos para sua promog&o, protecdo e recuperacao.
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Ocorre que ndo é possivel oferecer de tudo para todos, diante da finitude dos recursos
estatais e, nesse sentido,

[...] a adogdo de critérios objetivos minimos para a solucdo de conflitos
judiciais envolvendo a chamada judicializacdo das politicas publicas de
salide mostra-se essencial a prdpria garantia do sistema de salde vigente, na
medida em que a razoabilidade muitas vezes ndo tem encontrado espago nas
decis@es judiciais, que acabam por comprometer a propria governabilidade
dos entes federados, em especial, de pequenos municipios (FOGACA, 2017,
p. 88).

Dai decorre a necessidade de se aprofundar na discussdo e na estipulacéo de diretrizes

ou parédmetros para a apreciacao das demandas de saude, pois,

[...] o direito constitucional a saude ndo pode ser lido de modo
descontextualizado com os demais direitos constitucionais, tampouco
divorciado da realidade préatica onde se insere. Também devem ser valoradas
(e valorizadas) as opgdes politicas firmadas e sua compatibilidade, ou néo,
com a Carta Politica (SCHULZE; NETO, 2019, p. 22).

Em analise da judicializacio do direito a saude no contexto do novo
constitucionalismo latino-americano, dAvila, Andrade e Aith (2020) entendem que a
judicializagdo faz parte de um movimento de garantia de acesso ao direito a salde, aliado a
maior forca e autonomia do judiciario para proteger esse direito, no entanto, concluem que é
preciso repensar o modelo de litigancia para outro mais justo, que atinja a coletividade e
promova transformacdes estruturais capazes de realmente efetivar o direito a saude,
eliminando iniquidades.

De Carli e Naundorf (2019) afirmam que mesmo a Constituicdo Federal de 1988 tendo
optado por um modelo de atencdo a saude universal e coletivo, a judicializacdo passou a
privilegiar majoritariamente o direito individual dos cidaddos que conseguem acessar 0
sistema de justica, desconsiderando que a organizacdo e o planejamento da politica publica de
salde devem partir de um viés de saude coletiva que tenha como objetivo a promocéao e
protecdo da salde, esséncia do movimento da reforma sanitaria e da propria Constituicéo
Federal (CARLI; NAUNDORF, 2019).

O aumento da judicializacdo da salde € exponencial. Entre 2008 e 2017 houve um
aumento de 130% no numero de demandas relativas ao direito a salde, conforme a pesquisa
“Judicializacdo da Saude no Brasil: perfil das demandas, causas e propostas de solugédo”
(BRASIL, 2019), realizada pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ) em parceria com 0
Instituto de Ensino e Pesquisa (INSPER). Dados do Ministério da Saude revelam que em sete
anos houve um crescimento de aproximadamente 13 vezes nos seus gastos com demandas

judiciais, atingindo R$1,6 bilhdo em 2016. Tais numeros revelam a dimens&o do problema.
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Balestra Neto apud Lopes et al (2018) afirma que o Brasil atualmente vive uma
terceira fase de interpretacdo legal do direito a satde, na qual tem inicio um movimento que
visa a superar a ideia de que a integralidade do direito a saude significa um direito a tudo, com
a percepcdo de que € necessario a estipulacdo de parametros nas demandas judiciais para
protecdo dos direitos constitucionais sem deixar de se atentar para as limitagOes existentes
para sua garantia.

Assim, em 2009, o Supremo Tribunal Federal considerando a relevancia da
concretizacdo do direito a saude e a complexidade que envolve tais questdes e, por outro lado,
buscando pronunciar-se de forma segura sobre a matéria ao analisar o recurso interposto pela
Unido contra indeferimento de pedido de Suspensédo de tutela Antecipada para fornecimento
de medicamento, aquela época ndo registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), convocou a Audiéncia Publica n.° 04 para discutir o direito a salde no Estado
brasileiro. Naguela ocasido, foram ouvidos representantes do sistema de justica, gestores
publicos, académicos, entidades e organizacdes da sociedade civil (BRASIL, 2009).

Desde entdo, sob a influéncia do debate realizado, o Poder Judiciario busca interpretar
e fixar parametros minimos a serem observados nas demandas de saude, dando crédito as
politicas publicas, mas ndo impedindo a apreciacdo dessas mesmas demandas quando, no caso
concreto, o individuo ndo vé sua pretensdo acolhida dentro da politica publica do SUS, afinal
conforme disposto no artigo 5°, XXXV, da Constituicdo Federal, “a lei ndo excluira da
apreciacdo do Poder Judicidrio lesdo ou ameaga a direito” (BRASIL, 1988).

Os esforcos para a racionalidade da judicializacdo foram também materializados na
instituicdo do Forum Nacional da Saide no dmbito do Conselho Nacional de Justica, dos
Comités Estaduais de Saude vinculados aos tribunais estaduais, criacdo de nucleos de apoios
técnicos aos magistrados, além de especializacdo de varas de saude, Jornadas de Direito da
Saulde, enunciados de saude e mutir@es de conciliacdo (DRESCH, 2018; SCHULZE e NETO,
2019).

No ambito das demandas judiciais propriamente ditas, o Supremo Tribunal Federal e 0
Superior Tribunal de Justica vém uniformizando as suas interpreta¢fes no tocante ao direito a
salde, estabelecendo critérios técnico-cientificos para o acesso a medicamentos ndo
padronizados na lista do SUS e medicamentos sem registro na ANVISA, além do
estabelecimento das responsabilidades dos entes da Federacdo no dever de prestar assisténcia
a saude da populacdo (DE CARLI e NAUNDORF, 2019; RIBEIRO e QUEIROZ, 2019;
SANTOS, 2019).
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4. INCORPORACAO DE MEDICAMENTOS PELO SUS

Na esteira do principio da universalidade adotado pela Constituicdo Federal, o artigo
6°'°, da Lei n. 8.080/1990, garante o acesso & assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica (BRASIL, 1990).

Grande parte da judicializacdo da saude em face do poder publico demanda
procedimentos e medicamentos ndo incorporados na politica pablica, muitas vezes com alto
custo e sem eficacia comprovada (OLIVEIRA, NASCIMENTO e LIMA, 2019; SCHULZE e
NETO, 2019).

N&o obstante a garantia constitucional de acesso universal e igualitario com
atendimento integral, o crescimento vertiginoso do volume de litigios relacionados a saude,
principalmente, aqueles relacionados ao fornecimento de medicamentos, demonstraram a
necessidade de intervencbes no sentido de racionalizar e conter a sua expansdo (Balestra
Neto, 2015, apud Lopes et al, 2019).

Assim sendo, além das iniciativas promovidas no campo de atuacdo do Poder
Judiciario, institucionalmente procedeu-se a elaboracdo de um novo marco normativo para a
assisténcia farmacéutica do SUS. Deste modo, para reestruturar e estabelecer critérios
garantidores da assisténcia farmacéutica no pais, a Lei n.° 12.401/2011 criou a Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC) e dispds
gue a assisténcia terapéutica integral consiste na dispensacdo de medicamentos e produtos de
interesse para a saude, cuja prescricdo esteja em consonancia com as diretrizes terapéuticas
definidas em protocolo clinico para a doenga ou agravo (BRASIL, 2011; CONITEC, online,
2021).

A referida norma dispbe também que a oferta dos procedimentos terapéuticos é
elaborada pelo gestor federal do SUS e determina que na falta de protocolo clinico deve ser
observada a Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME) e as relaces de medicamentos
definidas pelos estados e municipios (LOPES et al, 2019).

Portanto, a CONITEC presta assessoramento ao Ministério da Saude cabendo-lhe a
avaliacdo das novas tecnologias fundadas em evidéncias de eficacia, acuracia, efetividade e

seguranca, ndo descurando da avalicdo econdémica comparativa dos beneficios e dos custos

'°Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacio do Sistema Unico de Sadde (SUS):
| - a execucdo de acles:

()

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

()
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em relacdo as tecnologias j& existentes visando também a sustentabilidade do sistema de
salde (OLIVEIRA, NASCIMENTO e LIMA, 2019).

O Decreto n.° 7.508/2011, regulamentando a Lei n.° 8.080/1990, dispde que 0 acesso
universal e igualitario a assisténcia farmacéutica deve atender cumulativamente atender aos
seguintes critérios:

| — estar o0 usuario assistido por agdes e servigos de saude do SUS; Il —ter o
medicamento sido prescrito por profissional de salde, no exercicio regular
de suas fungBes no SUS; Il — estar a prescricdo em conformidade com a
RENAME e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a
relacdo especifica complementar estadual, distrital ou municipal de
medicamentos; e IV — ter a dispensac¢do ocorrido em unidades indicadas pela
direcdo do SUS (BRASIL, 2011).

Para Schulze e Neto (2019), a origem da judicializacdo estd na deficiéncia e
morosidade da administracdo publica em fazer frente a velocidade dos avangos tecnoldgicos e
as diferentes necessidades humanas. No entendimento dos autores, a0 mesmo tempo em que a
judicializacdo é fomentada pelas deficiéncias administrativas, ela é propulsora de novas
politicas publicas e, nesse contexto, a admissdo legislativa dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e a Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) serve como
ponto de equilibrio entre o que ¢ disponibilizado pelo mercado e o que deve ser incorporado
pelo SUS, pois, nem sempre os produtos colocados no mercado apresentam vantagens que o
credenciam a constar das politicas publicas.

Assim sendo, 0 acesso aos medicamentos no sistema publico de saude sujeita-se aos
critérios da medicina baseada em evidéncias (MBE) que considera para dispensacdo da
tecnologia em salde a sua eficacia, acuracia, seguranca e efetividade, observado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéutica (PCDT) que na definicéo legal

[...] é documento que estabelece critérios para o diagnéstico da doenga ou do
agravo a saude; o tratamento preconizado, com 0s medicamentos e demais
produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0s
mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e verificagdo dos
resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS (artigo 19-
N, Lei 8080/90).

Abordando a questdo da utilizagdo dos PCDTs na judicializacdo do direito a satde
afirmam Duarte e Braga (2016) que a RENAME e os PCDTs sdo frutos de escolhas politicas
que estabelecem metas concretas para se atingir progressivamente 0 objetivo da
universalizacdo do acesso aos medicamentos, imprimindo racionalidade as politicas publicas

de salde.
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5. A JURISPRUDENCIA DOS TRIBUNAIS SUPERIORES

O acesso a medicamentos € um dos maiores desafios enfrentados pela populacao, por
outro lado, a crescente judicializacdo gera impactos orcamentarios importantes dada a
escassez de recursos publicos, refletindo na prestacdo das demais politicas publicas de saude
e, nesse contexto, 0 STJ e o STF tém definido alguns requisitos para concessao judicial de
medicamentos de alto custo ndo padronizados, sem registro na ANVISA ou aqueles cujo uso
pretendido esta fora das indicacbes do fabricante (off label) (CARVALHO FILHO; LEAO,
2019).

Dresch (2018), ao analisar as perspectivas da judicializacdo da saude, afirma que o
grande debate sobre a judicializacdo da salde estd na possibilidade de intervencédo judicial
sobre a discricionaridade administrativa quanto aos limites de acesso a saude, concluindo que,
ndo obstante uma certa prodigalidade dos julgadores, as medidas de aperfeicoamento da
prestacdo jurisdicional tomadas a partir da realizacdo da Audiéncia Publica n.° 04 do STF
(2009) tém possibilitado que as decisdes judiciais possuam informaces técnicas e orientadas
por evidéncia cientifica de modo a garantir 0 acesso a salde sem impactar desnecessariamente
0 orcamento publico.

Assim é que o julgamento pelo STF da Suspensdo de Tutela Antecipada n.° 175
constituiu-se no principal precedente sobre a judicializacdo da salde quando a corte
reconheceu que

[...] ndo obstante, esse direito subjetivo é assegurado mediante politicas
sociais e econdmicas, ou seja ndo ha um direito absoluto a todo e qualquer
procedimento necessario para a protecao, promocao e recuperacao da saude,
independentemente da existéncia de uma politica pablica que o concretize.
H& um direito publico subjetivo a politicas puablicas que promovam,
protejam e recuperem a salde (STF, STA 175/CE).

No referido julgamento foram fixadas algumas diretrizes e pardmetros para nortear as
decisdes proferidas nas demandas de saude: o dever de se privilegiar o tratamento oferecido
pelo SUS em detrimento de opcdo diversa escolhida pelo paciente sempre que néo
comprovada a ineficacia ou a impropriedade da politica de salde existente; a vedacdo de
concessao de medicamento ndo registrado na ANVISA; impossibilidade de o SUS custear
tratamentos experimentais, vez que tais drogas ndo podem ser compradas, pois, ndo foram
avaliadas e aprovadas em nenhum pais; a possibilidade de concessdo de novos tratamentos
com a finalidade de sanar a omissdo administrativa no tratamento de determinada patologia,
pois, o conhecimento médico ndo ¢ estanque e a burocracia para elaboragéo de protocolos nao

pode excluir o acesso de pacientes do SUS ao tratamento prestado ha muito pela iniciativa
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privada; e, por fim, a confirmacdo da responsabilidade solidéria dos entes da Federagdo em
matéria de satde publica (STA 175/CE).

Decisdes recentes do STJ e o STF, com vistas a uniformizacao de entendimento sobre
o direito a saude, reafirmaram os parametros consignados na deciséo proferida na STA 175.

O STJ no julgamento do Recurso Especial n.° 1.657.156 (REsp 1.657.156) (Tema 106)
sob o rito do incidente de resolucdo de demandas repetitivas, estabeleceu que as diretrizes do
SUS devem ser priorizadas e que o poder publico somente estara obrigado a fornecer
medicamento ndo incorporado em atos normativos do SUS, ou seja, fora da RENAME,
quando atendidos determinados requisitos cumulativos: i) comprovagao, por meio de laudo
médico fundamentado e circunstanciado expedido pelo 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; ii) incapacidade financeira de
arcar com o0 custo do medicamento prescrito; iii) existéncia de registro na ANVISA do
medicamento (BRASIL, 2018) (STJ.JUS.BR, on line, 2021).

Em consondncia com o entendimento do STJ, recentemente o STF decidiu, sob o
regime da repercussdo geral no Recurso Extraordinario 566.471 (RE 566.471) (Tema 06),
cujo acorddo ainda ndo foi publicado, que “nos casos de remédios de alto custo nao
disponiveis no sistema, o Estado pode ser obrigado a fornecé-los, desde que comprovadas a
extrema necessidade do medicamento e a incapacidade financeira do paciente e de sua familia
para sua aquisi¢do. O entendimento também considera que o Estado ndo pode ser obrigado a
fornecer farmacos ndo registrados na agéncia reguladora” (BRASIL, 2020)
(PORTAL.STF.JUS.BR, on line, 2021)

N&o menos recente a decisdo proferida pelo STF no Recurso Extraordinario 657.718
(RE 657.718) (Tema 500), também em sede de repercussdao geral, dispbe sobre a
judicializacdo dos medicamentos experimentais, ou seja, sem registro na agéncia sanitaria. O
entendimento é o de que, regra geral, o Estado ndo é obrigado a fornecer medicamentos
experimentais, sem registro na agéncia sanitaria brasileira, admitindo-se algumas excecoes:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos
experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como
regra geral, o fornecimento de medicamento por decisdo judicial. 3. E
possivel, excepcionalmente, a concesséo judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar 0
pedido de registro (prazo superior ao previsto na Lei n°® 13.411/2016),
quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro
do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos para
doencas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento
em renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As a¢bes que demandem
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fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa deverdo
necessariamente ser propostas em face da Unido (BRASIL, 2020)
(PORTAL.STF.JUS.BR, on line, 2021).

A legislacdo brasileira ha muito proibe a exposicdo a venda ou entrega para consumo
de medicamentos sem registro pelo Ministério da Saude (Lei 6.360/1976, art. 12). Por outro
lado, é vedado ao SUS o pagamento, ressarcimento ou reembolso de medicamento e outros
produtos e procedimentos experimentais ou de uso ndo autorizado pela ANVISA, assim como
é vedada a dispensacdo, 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento ou
produto, seja nacional ou estrangeiro, sem registro sanitario (art. 19-T, Lei 8.080/90,
acrescentado pela Lei 12.401/2011) (BRASIL, 1976; BRASIL, 1990; BRASIL, 2011).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) foi criada pela Lei
9.782/1999", est4 vinculada ao Ministério da Sadde e

[...] tem por finalidade institucional promover a protecdo da saude da
populagdo, por intermédio do controle sanitario da produgdo e da
comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras
(artigo 6°) (BRASIL, 1999).

A exigéncia do registro sanitario é uma importante questdo de satde publica, pois, no
processo de registro sdo avaliados critérios de qualidade, eficacia e seguranca do produto,
sopesando o binémio risco/beneficio. Mas, mesmo diante de razdes de ordem sanitaria, a
legislacdo que proibe o fornecimento de medicamento ndo registrado foi muito ignorada no
julgamento de demandas judiciais de saude, gerando inUimeras decisdes conflitantes, a
despeito da clareza da norma, causando um alargamento do conteddo do direito a saude
(SANTOS, 2019).

E importante relembrar o caso da substancia fosfoetanolamina, conhecida como
“pilula do cancer” e que teve na edigio da Lei n.° 13.269/2016" autorizagdo de uso por
pacientes portadores de neoplasia maligna, ndo obstante a inexisténcia de registro na
ANVISA e sem ter concluido estudos clinicos que garantissem sua eficacia e seguranca,
desconsiderando as ferramentas cientificas e afrontando o sistema regulatério brasileiro que
através de legislacdo consolidada versa sobre vigilancia sanitaria e registro de medicamentos.

A lei teve sua inconstitucionalidade declarada pelo Supremo Tribunal Federal na Acdo Direta

1 Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, e dé&
outras providéncias.
2 Autoriza o uso da fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna.
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de Inconstitucionalidade — ADI n.° 5501/DF (ZEBULUM, 2016; BRASIL, 2016; BRASIL,
2020).

O julgamento do Recurso Extraordinario 657.718 (RE 657.718) (Tema 500) pelo STF,
com carater vinculante, serviu para dirimir a questdo em ambito nacional. A auséncia de
registro na ANVISA impede o fornecimento do medicamento pelo Estado, exceto nas
seguintes hipoteses: mora na apreciagdo do pedido de registro do medicamento pela ANVISA,
havendo pedido de registro no Brasil e existindo o registro do farmaco em renomadas
agéncias de regulacdo no exterior, desde que inexista substituto terapéutico no pais; e, no caso
de medicamentos Orfaos para doencas raras e ultrarraras (SANTOS, 2019).

Por fim, tem-se a decisdo proferida no Recurso Extraordinario 855.178 (RE 855.178)
(Tema 793) e que trata sobre a responsabilidade dos entes federados na area da salde:

Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo
solidariamente responséveis nas demandas prestacionais na area da saude, e
diante dos critérios constitucionais de descentralizagdo e hierarquizagdo,
compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras
de reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou
0 Onus financeiro (BRASIL, 2019) (PORTAL.STF.JUS.BR, on line, 2021)

O entendimento sobre a responsabilidade solidaria dos entes federativos pelo
cumprimento das obrigagdes atinentes a saude ja estava consolidado desde o julgamento da
Suspensdo de Tutela Antecipada 175 (STA 175). A decisdo proferida no Recurso
Extraordinario 855.178 (RE 855.178) reiterou a jurisprudéncia da corte constitucional com
repercussdo geral, assentando que todos os entes federados tém responsabilidade solidaria no
fornecimento de medicamentos e tratamentos de salde, avangando no sentido de privilegiar
diretrizes e normas de organizacdo do SUS quando afirma que ao magistrado compete
direcionar o ressarcimento a quem suportou o dnus financeiro, segundo as regras de reparticdo
de competéncias estabelecida na legislacio de regéncia (CARVALHO FILHO e LEAO, 2019;
DE CARLI e NAUNDOREF, 2019).
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6. O TRIBUNAL MINEIRO E AS DECISOES PROFERIDAS PELO STJE STF

Pelos critérios de pesquisa utilizados, quais sejam, decisdes de 2° grau do TIMG,
publicadas entre 2016 e 2020, na busca efetuada atraves das palavras-chaves: judicializagéo,
salde e medicamento, foram encontrados 58 acdrdaos, tendo sido analisados apenas 54, tendo
em vista que dentre o total, 04 foram desconsiderados no estudo porque néo diziam respeito a
judicializagdo de medicamentos de alto custo ndo padronizados pelo SUS: destes, 01 acordao
referia-se a dispensacdo de medicamento pelo plano de salde e os outros 03 tratavam de
demandas referentes a consultas com médicos especialistas e realizacdo de exame médico.

Na esteira do entendimento jurisprudencial firmado a partir do julgamento pelo
Supremo Tribunal Federal (STF) da Suspenséo de Tutela Antecipada 175 (STA 175/CE), as
decisbes proferidas nos demais acorddos, a excecdo de um acorddo que tratou somente da
questdo da solidariedade dos entes federados haja vista o falecimento do demandante durante
o trdmite do recurso, reconheceram a satde como direito fundamental, no entanto, as decis6es
solidificaram o entendimento de que deve ser privilegiada a politica publica de assisténcia
farmacéutica do SUS, corroborando o disposto no artigo 196, da Constituicdo Federal de
1998, parte final, o que ndo significa que o Poder Publico ndo tenha obrigacdo de garantir a
assisténcia farmacéutica quando comprovado que o medicamento padronizado é ineficaz ou
improprio no caso concreto (PORTAL.STF.JUS.BR, on line, 2021).

N&o houve mencdo expressa ao precedente jurisprudencial, mas, os acorddos tiveram
como fundamentos os contidos naquele julgado da corte suprema no sentido de que se deve
privilegiar as politicas publicas instituidas a respeito da assisténcia farmacéutica no &mbito do
sistema publico de saide. As decisdes do Tribunal Mineiro ndo se descuidaram do
entendimento de que comprovada a ineficadcia ou impropriedade da politica publica de
medicamento para o caso especifico, 0 demandante tem direito de pleitear medida terapéutica
diversa.

O Tema 106, do STJ, que trata da questdo da obrigatoriedade de o Poder Publico
fornecer medicamentos ndo incorporados no SUS, tese julgada pelo STJ no Recurso Especial
1.657.156 (REsp 1.657.156/RJ), foi observado em 18 acorddos, sendo que em um acérdao o
assunto nédo foi julgado tendo em vista que no decorrer do processo 0 medicamento pleiteado
foi incorporado pelo SUS (STJ, 2018) (STJ.JUS.BR, on line, 2021).

A decisdo do STJ determina o fornecimento de medicamento ndo incorporado pelo
SUS somente se dard quando estiverem presentes no caso concreto a comprovagdo dos
seguintes requisitos: imprescindibilidade ou necessidade do farmaco, desde que comprovada a

ineficAcia dos medicamentos padronizados para o tratamento da doenca; incapacidade
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financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito e, por fim, o medicamento deve ter
registro na ANVISA, observados os usos autorizados pela agéncia.

Em virtude da tese do Tema 106, do STJ ter sido fixada em maio de 2018, acordéos
publicados em data anterior ndo se fundamentaram nela, sendo notado que o provimento ou
ndo dos recursos se deu em virtude da comprovacdo ou ndo da imprescindibilidade do
medicamento pleiteado aliada a ineficacia da alternativa terapéutica do SUS. Ou seja, em
todos os acordaos analisados, o0 medicamento possuia registro na ANVISA e o demandante
comprovou a incapacidade financeira para sua aquisicao.

O tema da solidariedade dos entes federativos na prestacéo de assisténcia farmacéutica
(Tema 793, do STF) esteve presente em 36 acordaos. Observou-se que mesmo nos acorddos
publicados antes da fixacdo da tese, o reconhecimento da solidariedade passiva dos entes
federados esta pacificado, repercutindo o entendimento das cortes superiores, mormente apds
a deciséo proferida em margo de 2015 no Recurso Extraordinario 855.178 (RE 855.178/SE),
recurso no qual foi reconhecida a repercussdo geral da questdo constitucional cuja tese foi
fixada em maio de 2019 (PORTAL.STF.JUS.BR, on line, 2021).

A tese juridica pertinente ao Tema 500, do STF, ou seja, sobre possibilidade de o
Estado ser compelido ao fornecimento de medicamento sem registro na ANVISA ndo foi
encontrada em nenhum dos acérddos pesquisados, o que pode ser explicado pelo fato de a tese
ter sido fixada somente em novembro de 2020 (PORTAL.STF.JUS.BR, on line, 2021).

No entanto, observaram-se duas decisdes referentes a dispensacdo de medicamentos
off label: em um caso foi determinado o fornecimento do medicamento diante da
comprovacao da ineficacia dos medicamentos padronizados; no outro caso, diante da auséncia
de comprovacdo da eficacia do medicamento para tratamento especifico, o pedido do
individuo néo foi acolhido pelo tribunal.

A questdo constitucional com repercussao geral tratada pelo Tema 06, do STF
assemelha-se ao que decidido pelo STJ no Tema 106, ou seja, dever do Estado de fornecer
medicamento de alto custo a portador de doenca grave que ndo possui condigdes financeiras
para compra-lo.

Em sessdo virtual realizada em 1° de setembro de 2020, o Ministro Marco Aurélio
fixou a seguinte tese:

O reconhecimento do direito individual ao fornecimento, pelo Estado, de
medicamento de alto custo, ndo incluido em Politica Nacional de
Medicamentos ou em Programa de Medicamentos de Dispensacdo em
Carater Excepcional, depende da comprovacdo da imprescindibilidade —
adequacao e necessidade —, da impossibilidade de substituicdo do farmaco e
da incapacidade financeira do enfermo e dos membros da familia solidaria,
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respeitadas as disposicdes sobre alimentos dos artigos 1.694 a 1.710 do
Cadigo Civil (BRASIL, 2020) (PORTAL.STF.JUS.BR, on line, 2021)

Em seguida os Ministros Alexandre de Morais, Roberto Barroso votaram a favor de
fixagdo de outros requisitos para concessdo de medicamentos de alto custo, quais sejam,
manifestacdo da CONITEC sobre indeferimento de incorporacdo do medicamento e
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS, além de atestado sobre a
eficacia, a seguranca e a efetividade do medicamento, fundamentado na medicina baseada em
evidéncias, além da propositura da acdo se dar necessariamente em face da Unido Federal. O
Ministro Gilmar Mendes pediu vista, razdo pela qual ndo se consolidou a fixacdo da tese do
Tema 06 do STF.

Diante do fato de que o Tema 06 STF ndo esta definitivamente julgado, os julgados
analisados ndo fizeram mencéo a ele, no entanto, a respeito do cerne da questao judicial que é
a dispensacdo de medicamentos ndo padronizados e de alto custo para aguelas pessoas que
ndo podem custea-los, os julgados do TIMG estdo coerentes com a jurisprudéncia das cortes
superiores no sentido de que a obrigatoriedade de fornecimento de medicamentos de alto
custo e ndo padronizados somente ocorrera quando houver comprovacdo da
imprescindibilidade do medicamento pleiteado e da ineficacia dos medicamentos
disponibilizados pelo sistema puablico de saude, além da comprovacdo da incapacidade
financeira de custear o medicamento.

Enfim, observou-se no presente estudo que as decisdes colegiadas do TIMG refletem
0 entendimento das cortes superiores no sentido de privilegiar as politicas publicas de
dispensacdo dos medicamentos no &mbito da assisténcia farmacéutica do SUS, assegurando o
acesso fora dessas politicas quando demonstrado a imprescindibilidade do medicamento e
ineficacia do tratamento disponibilizado pelo SUS; a incapacidade financeira do paciente ou

de sua familia em adquirir os medicamentos, além da necessidade de registro na ANVISA.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

No Brasil, o direito a satde é direito fundamental que deve ser efetivado pelo Estado
por meio de politicas pablicas asseguradoras de acBes e servicos publicos para sua
promocéao, prevengao e recuperacgéo.

Assim, a partir da Constituicdo Federal de 1988, criou-se um sistema publico de
salde (SUS) fundado nos principios da universalidade, equidade e integralidade e
regulamentado por normas infraconstitucionais que dispéem sobre organizacdo e
funcionamento dos servicos, financiamento, incorporacdo de tecnologias, participacdo e
controle social.

Em um pais de profundas desigualdades econémicas, sociais e regionais, é grande o
desafio de equacionar as infinitas necessidades de salde, 0s escassos recursos publicos e o
avanco das tecnologias. Soma-se a isso, a crescente judicializacdo do direito a salde que traz
como consequéncia um inevitavel prejuizo a efetivacdo das politicas publicas dado que ha
uma insuficiéncia de recursos financeiros para atendimento de toda e qualquer demanda
individual e extraordinaria.

A discussdo doutrinaria e jurisprudencial sobre o alcance do direito fundamental a
salde e o significado dos principios da universalidade, integralidade e equidade no SUS tém
como finalidade compatibilizar o alcance dos principios constitucionais que asseguram o
direito & satde com os critérios técnico-cientificos e de custo-efetividade estabelecidos nas
politicas publicas, visando, portanto, a uma racionalizacdo da judicializacdo do direito a
saude.

A partir da contextualizacdo historica e legal do direito a satde no Brasil, no que diz a
medicamentos e suas tecnologias, logrou-se concluir que os entendimentos firmados nas
decisbes do tribunal mineiro observaram as diretrizes de racionalizac¢do da judicializacdo das
demandas de saude decididas pelos tribunais superiores, STF e STJ, ndo descurando de
reconhecer o inafastavel direito fundamental a satde, mas, por outro lado, reconhecendo que
as politicas pablicas de saude vigentes serdo afastadas quando comprovar-se que Sdo

insuficientes ou inapropriadas ao individuo demandante.
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