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RESUMO

O direito a saude insere-se no rol dos direitos sociais fundamentais e estrutura-se sob 0s
principios da Universalidade, da Integralidade e da Equidade, previstos no artigo 196 da
Constituicao Federal (CR/88). Em razdo da previsdo constitucional, que enuncia que a “satde
¢ direito de todos e dever do Estado”, assiste-se no Brasil o fenbmeno crescente da
judicializacdo da saude, em especial da judicializacdo para acesso a medicamentos nao
incorporados pelas politicas publicas de saude. Os crescentes impactos administrativos e
orcamentarios das decisdes judiciais concessivas de medicamentos ndo padronizados pelo
SUS, por sua vez, fez com que os Tribunais Superiores empreendessem esforcos objetivando
limitar o avanco da judicializacdo, estabelecendo parametros objetivos para o deferimento da
tutela judicial. Um dos critérios elencados pelo Superior Tribunal de Justica - STJ e pelo
Supremo Tribunal Federal - STF é o da comprovacdo da hipossuficiéncia financeira do
paciente para a obtencdo de farmaco imprescindivel ao seu tratamento. O presente trabalho,
portanto, teve o objetivo de avaliar se a exigéncia de critério econémico no julgamento de
acOes para acesso a medicamentos encontra respaldo na Constituicdo Federal, notadamente se
convive harmonicamente com o Principio da Universalidade. Objetivou-se, ainda, abordar a
definicdo de incapacidade financeira para os Tribunais patrios e os parametros utilizados para
0 seu reconhecimento nas demandas de saude. Ao final, chegou-se a conclusdo de que se
mostra impossivel utilizar-se o critério da hipossuficiéncia, que contraria a Constituicdo da
Republica e revela-se incapaz de proporcionar maior equidade na distribuicdo da saude,
notadamente em funcdo da seletividade do acesso ao Poder Judiciario, que ndo € alcancado
pelas parcelas mais vulneraveis da populacéo.

Palavras-Chave: Direito a Saude; Judicializacdo da Saude; Fornecimento de Medicamentos;
STJ e STF; Politicas Publicas e Judiciario; Principio da Universalidade.



ABSTRACT

The right to health is included in the list of fundamental social rights and is structured under
the principles of Universality, Integrality and Equity, provided for in article 196 of the Federal
Constitution (CR/88). Due to the constitutional provision, which states that "health is
everyone's right and the State's duty”, there is a growing phenomenon in Brazil of the
judicialization of health, in particular the judicialization of access to medicines not
incorporated by public health policies. The growing administrative and budgetary impacts of
legal decisions granting non-standardized medicines by the SUS, in turn, made the Superior
Courts undertake efforts to limit the progress of judicialization, establishing objective
parameters for the granting of judicial protection. One of the criteria listed by the Superior
Tribunal de Justica - STJ and the Supremo Tribunal Federal - STF is the proof of the patient's
financial insufficiency to obtain the essential drug for their treatment. The present work,
therefore, aimed to assess whether the requirement of economic criteria in the judgment of
actions for access to medicines is supported by the Federal Constitution, notably if it coexists
harmoniously with the Principle of Universality. The objective was also to address the
definition of financial incapacity for the Brazilian Courts and the parameters used for its
recognition in health demands. In the end, it was concluded that it is impossible to use the
low-sufficiency criterion, which is contrary to the Constitution of the Republic and is unable
to provide greater equity in the distribution of health, notably due to the selectivity of access
to power. Judiciary, which is not reached by the most vulnerable parts of the population.

Keywords: Right to Health; Judicialization of Health; Supply of Medicines; STJ and STF;

Public Policies and the Judiciary; the Principle of Universality.
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INTRODUCAO

O artigo 25 da Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, de 1948, prevé que todo
ser humano tem direito a um padrdo de vida que lhe assegure, para si mesmo e para sua
familia, salde e bem-estar (ONU, 1948).

No mesmo sentido, a Constituicdo da Republica de 1988 (CR/88) incorporou o direito
a satde no rol dos direitos sociais fundamentais (artigo 6°)*, dedicando ainda ao tema a
Sessdo Il (artigos 196 a 200) do Capitulo que trata da Seguridade Social (BRASIL, 1988).

A relevancia do direito a satde na Constituicdo se deve, em muito, ao movimento pela
Reforma Sanitéria Brasileira que, ainda no periodo da Ditadura Militar, uniu profissionais de
salde, académicos, politicos e representantes da sociedade civil em torno da ideia de garantir
o direito a satde a todos os brasileiros (MENICUCCI, 2014).

Nunca é demais lembrar que, antes da promulgacdo da Constituicdo de 1988, era
vigente no Brasil o0 modelo de assisténcia publica a salde que assegurava tratamento apenas
aos trabalhadores formais, contribuintes da Previdéncia Social. Aos demais cidad&os, restava
a busca por instituicdes filantrépicas ou privadas, sem qualquer custeio pelo Poder Publico®
(VIANNA, PIOLA e REIS, 1998).

Em 1986, durante a realizacdo da 8% Conferéncia Nacional de Salde, foram
estabelecidas as bases para a defesa da salde como direito fundamental social, tal qual
posteriormente positivado na Constituicdo. Além disso, restaram delineados os principios
ideoldgicos do Sistema Unico de Saude (SUS), que deveria se pautar pela universalidade,
equidade e integralidade (VIANNA, PIOLA e REIS, 1998).

Com a promulgacdo da Constituicdo da Republica de 1988, a salde passou a ser
compreendida como “direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econdbmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acdes e servigos para sua promocao, protecdo e recuperagao”
(BRASIL, 1988, artigo 196).

De igual forma, o artigo 2° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, define a satde

como “um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condig¢des

! S30 direitos sociais a educacdo, a satde, a alimentacdo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a seguranca,
a previdéncia social, a protecdo & maternidade e & infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta
Constituicao.

2 “As constituicdes imediatamente anteriores 4 de 1988 foram pouco explicitas em relacdo a saude em geral, e
muito menos ainda quanto ao componente médico-assistencial. A Constituicdo de 1946 menciona tdo-somente a
garantia de atencdo neonatal gratuita a mée e a crianca. A Carta seguinte (1967) ampliou o espectro assistencial,
que passou a compreender a ‘assisténcia sanitaria, hospitalar e médico preventiva’ (CF, art. 165, § XV), mas
manteve a cobertura restrita aos trabalhadores”. (VIANNA, PIOLA, REIS, 1998, p. 15)



indispensaveis ao seu pleno exercicio” (BRASIL, 1990).

Ao ser erigido a categoria de direito fundamental social, o direito a saude enquadrou-
se na categoria de direito subjetivo publico de natureza prestacional, sendo plenamente
exigivel, portanto, do Poder Publico. Assim, o direito a satde constitucionalmente protegido é
aquele que se materializa por meio das politicas publicas e econdmicas formuladas pelo
Estado para a promocéo, protecédo e recuperacdo da saude (OLIVEIRA, 2014).

Todavia, com a ampliacdo do conceito de satde, e com o fendmeno da judicializacdo,
que vem impactando drasticamente o orgcamento destinado as acfes de saude em todos 0s
entes federados, diversas iniciativas passaram a ser adotadas na tentativa de racionalizar a
interferéncia do Poder Judiciario nas politicas ptblicas do Sistema Unico de Sadde (SARLET,
2007).

Com o direito a saude assumindo destaque no rol dos direitos sociais fundamentais,
também lhe foi conferida caracteristica de ser direta e imediatamente exigivel do Poder
Publico. Disso decorre que a necessidade de afirmacdo do direito a saude pelo Poder Publico,
ocasiona o surgimento da judicializacdo da saude, um fendmeno que confere especialmente ao
Poder Judiciario um papel decisivo na concretiza¢do das normas constitucionais.

Consequéncia direta desse esforco para conter o avan¢o da judicializacdo é o
estabelecimento, por parte dos Tribunais Superiores, de requisitos para que o Poder Judiciario
conceda medicamentos ndo incorporados pelo SUS.

Nessa linha, as decisdes proferidas pelo Superior Tribunal de Justi¢a (STJ) no Recurso
Especial n® 1.657.156, de Relatoria do Ministro Benedito Gongalves, e pelo Supremo Tribunal
Federal (STF, 2018) no Recurso Extraordinario n® 566.471 (STF, 2020), de Relatoria do
Ministro Marco Aurélio Mello, ambas de carater vinculante, decidiram que o Poder Publico
detém a obrigacdo de fornecer medicamentos ndo constantes nos atos normativos do SUS,
desde que em carater excepcional e, para tanto, deverdo estar presentes laudo médico
fundamentado e circunstanciado atestando a necessidade do medicamento, assim como
demonstrada a ineficacia dos farmacos fornecidos pelo SUS, bem como comprovacdo da
incapacidade financeira do paciente.

Tais decisdes, no entanto, ndo enfrentam a tematica relacionada ao principio
constitucional da universalidade, que obsta o estabelecimento de barreiras de carater
socioecondmico para a fruicdo dos servicos e a¢des de satde. Com efeito, ao estabelecer que a
salde é um direito de todos, garantido mediante 0 acesso universal a acGes e servi¢os

publicos, a Constituicdo da Republica prevé uma assisténcia irrestrita, sem a exigéncia de

¥ Para a OMS, saude pode ser compreendida como o completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo apenas a
auséncia de doenca (OMS, 1946).



qualquer condi¢do aos usuarios do SUS. Vincula-se, o direito & salde, a prdpria nocdo de
cidadania.

Os Tribunais Superiores, nas decisdes mencionadas, também ndo abordam o principio
da vedacio ao retrocesso, insculpido no artigo 60, §4°, IV da CR/88* e no artigo 30° da
Declaragdo Universal dos Direitos do Homem.

Segundo Ricardo Lewandowski, “milita a favor dos direitos fundamentais, em especial
dos sociais, o principio da proibi¢do do retrocesso” (2018, p. 1), de forma que o Estado ndo
pode, a pretexto de superar dificuldades econdémicas, revogar ou anular o nucleo essencial dos
direitos j& conquistados pelo povo.

Nesse ponto, sendo o direito universal a saude um direito fundamental, tem-se a
impossibilidade de reducdo do seu alcance por emenda constitucional e, por consequéncia
I6gica, por consolidacdo jurisprudencial, ainda que pelas altas Cortes de Justica do pais.

A partir da analise de contetido ou busca dos sentidos consubstanciados nos julgados
dos Tribunais Superiores, almejou-se, ainda, investigar o conteddo juridico da expressdo
hipossuficiéncia financeira, notadamente para compreender como os Tribunais patrios vém
avaliando esse requisito e quais provas sdo exigidas para a demonstracdo de que o paciente
ndo possui recursos financeiros para arcar com o custeio do farmaco pleiteado.

Assim, acerca da metodologia, pretendeu-se, neste trabalho, a partir de pesquisa
interdisciplinar, de vertente tedrica, baseada na revisdo de textos juridicos, e de pesquisa
documental, compilando as recentes decisdes proferidas pelos Tribunais Superiores, avaliar
em que medida a restricdo de acesso a justica baseada na capacidade financeira do paciente e
familia colide com o principio do acesso universal ao SUS, de matiz constitucional.

Ao final, espera-se apresentar as conclusfes advindas da pesquisa, notadamente em
relacdo ao acerto ou ndo dos recentes julgamentos proferidos pelos Tribunais Superiores, em
incidentes de resolucdo de demandas repetitivas, que concluiram que a assisténcia

farmacéutica pode ser negada ao paciente com base em critérios socioecondmicos.

4 Artigo 60, 84°. Nao sera objeto de deliberacéo a proposta de emenda tendente a abolir: | - a forma federativa de
Estado; Il - 0 voto direto, secreto, universal e periddico; Il - a separacdo dos Poderes; IV - os direitos e garantias
individuais (BRASIL, 1998).

> "Nenhuma disposicdo da presente Declaracio pode ser interpretada como o reconhecimento a qualquer Estado,
grupo ou pessoa, do direito de exercer qualquer atividade ou praticar qualquer ato destinado & destruicdo de
quaisquer dos direitos e liberdades aqui estabelecidos.” (ONU, 1948).
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1. O DIREITO A SAUDE E OS PRINCIPIOS NORTEADORES DO SUS

1.1. A Saude enquanto Direito Fundamental

A definicdo mais utilizada para conceituar satde é a dada pela Organizacdo Mundial
de Saude (OMS, 1946)6, segundo a qual satde é um “estado de completo bem-estar fisico,
mental e social, e ndo apenas a auséncia de doenca ou de enfermidade”’.

Na esteira desse entendimento, a Declaracdo Universal de Direitos Humanos, de 1948,
prevé, em seu artigo 25, que todo ser humano tem direito a um padréo de vida capaz de lhe
assegurar satde e bem-estar, inclusive cuidados médicos (ONU, 1948).

O artigo 12 do Pacto Internacional de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais®, por
sua vez, estabelece que os Estados Partes reconhecem o direito de toda pessoa de desfrutar o
mais elevado nivel possivel de salde fisica e mental (ONU, 1966).

No Brasil, a Constituicdo da Republica de 1988 inseriu o direito a satide no rol de
direitos sociais (artigo 6°) e assegurou, no artigo 196, que a saude 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 acdes e servicos para sua
promocao, protecao e recuperacdo (BRASIL, 1988).

A insercdo do direito a saude na relacdo de direitos sociais confere a ele o status de
direito fundamental.® Por direito fundamental, segundo Dimoulis, devemos compreender 0s
direitos “publico subjetivos de pessoas (fisicas e juridicas), contidos em dispositivos
constitucionais e, portanto, que encerram carater normativo supremo dentro do Estado, tendo
como finalidade limitar o exercicio do poder estatal em face da liberdade individual”
(DIMOULLIS, 2011, p. 49).

Ao abordar esse tema, Ingo Sarlet (2007) defende que o direito a salde goza de
fundamentalidade formal e material, ja que além de estar expressamente previsto no texto
constitucional, ainda se revela imprescindivel para a concretizagcdo da dignidade da pessoa
humana. A fundamentalidade formal, portanto, consubstancia-se no fato de que o direito esta

inserido no corpo da Constituicdo Federal e, em consequéncia, possui forca juridica

® PreAmbulo da Constituicdo da OMS, de 22/07/1946.

’ Apesar de amplamente utilizada até os dias atuais, ndo se desconhece que essa definigdo esbarra em criticas,
por ser considerada inalcangavel e irreal (SEGRE, 1997).

® Referido Pacto Internacional foi ratificado pelo Brasil por meio do Decreto 591, de 06/07/1992.

° O Titulo 11 da CR/88, que trata dos direitos e garantias fundamentais, contém cinco capitulos, quais sejam: (1)
os direitos individuais e coletivos; (I1) os direitos sociais; (I11) os direitos de nacionalidade; (V) os direitos
politicos e (V) os partidos politicos.
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constitucional'®. Ja a fundamentalidade material refere-se ao contetido do direito & sadde, &
sua relevancia e essencialidade, ja que, sem salde, inviavel se mostra a fruicdo de uma vida
com plenitude.

Como direito fundamental, o direito a satde insere-se no rol dos direitos de segunda
dimensdo™ que, em razdo disso, deve ser assegurado pelo Estado por meio de prestacoes
positivas. O Estado, assim, assume a obrigacdo de prestar cuidados voltados a promocao,
protecao e recuperacao da salde da populacdo (SARLET, 2007).

Alids, segundo Luciano M. Oliveira, o reconhecimento da salde como direito esta
diretamente relacionado ao surgimento dos Estados de bem-estar social, que assumiram a
responsabilidade de desenvolverem acbes e servicos de protecdo social a populacdo
(OLIVEIRA, 2014, p. 42).

Melhor explicando a face obrigacional do Estado, que assume o dever de assegurar a
salde de forma universal, Ingo Sarlet e Mariana Figueiredo assim esclarecem:

J& como direito a prestacdes, o direito a salde pressupde a realizacdo de
atividades por parte do destinatario (o Estado ou mesmo particulares) que
asseguram a fruicao do direito. Em sentido amplo, abrange a consecucéo de
medidas para salvaguarda do direito e da prépria salde dos individuos
(deveres de protecdo), bem como a organizacdo de instituicfes, servigos,
acOes, procedimentos, enfim, sem 0s quais ndo seria possivel o exercicio
desse direito fundamental (deveres de organizagdo e procedimento). Em
sentido estrito (acompanhando aqui a terminologia proposta por Robert
Alexy) a dimensé&o prestacional traduz-se no fornecimento de servigos e bens
materiais ao titular desse direito fundamental (atendimento médico e
hospitalar, entrega de medicamentos, realizacdo de exames da mais variada
natureza, prestagdo de tratamentos, ou seja, toda uma gama de prestacdes
que tenham por objeto assegurar a saude de alguém) (SARLET e
FIGUEIREDO, 2007, pp. 199-200).

Partindo do entendimento ja consolidado de que a saude é um direito social
fundamental e que compete ao Estado assegura-lo através de prestacfes positivas, que lhe sdo
exigiveis, o sistema de justica passou a ser instado, cada vez mais, a efetivar o direito previsto
no ordenamento juridico patrio.

Isto porque, a um direito social fundamental, enquanto direito subjetivo, corresponde
sempre um dever juridico. Nas precisas palavras de BARROSO, ““as normas constitucionais
definidoras de direitos investem os seus beneficiarios em situacdes juridicas imediatamente

desfrutaveis, a serem efetivadas por prestacdes positivas ou negativas, exigiveis do Estado ou

10 «A posi¢do dos direitos fundamentais no sistema juridico define-se com base na fundamentalidade formal,
indicando que um direito é fundamental se e somente (condi¢do necessaria) for garantido mediante normas que
tenham a for¢a juridica propria da supremacia constitucional”. (DIMOULIS e MARTINS, 2011, p. 49)

1 A primeira geracéo dos direitos fundamentais refere-se aos direitos classicos individuais e politicos. A segunda
geracdo diz respeito aos direitos sociais, e a terceira geracdo abarca os direitos difusos e coletivos. A quarta
geragdo, por sua vez, relaciona-se ao cosmopolitismo e a democracia universal (DIMOULIS e MARTINS.
2011).
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de outro eventual destinatario da norma” (2010, p. 223). O autor destaca, ainda, que

N&o cumprido espontaneamente o dever juridico, o titular do direito lesado
tem reconhecido constitucionalmente o direito de exigir do Estado que
intervenha para assegurar o cumprimento da norma, com a entrega da
prestacdo. Trata-se do direito de acdo, previsto no art. 5°, XXXV, da
Constituigdo, em dispositivo assim redigido: ‘a lei ndo excluira da
apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito (BARROSO, 2010,
p. 223).

A insercdo, portanto, do direito & salde no rol dos direitos sociais fundamentais,
confere a ele a caracteristica de ser direta e imediatamente exigivel do Poder Publico. E é
nesse contexto, de necessidade de afirmacdo do direito a salde, que se nota o surgimento da
judicializagdo da satde, um fendmeno que confere ao Poder Judiciario um papel decisivo na

concretizagdo das normas constitucionais e que sera mais bem abordado adiante.

1.2. Os Principios da Universalidade, Igualdade e Integralidade

O artigo 196 da CR/88 enuncia os trés principios estruturantes do direito a saude. Com
efeito, ao estabelecer que a salde é um direito de todos, garantido pelo Estado mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua promoc¢do, protecdo e
recuperacdo, o constituinte definiu que os principios da universalidade, da integralidade e da
equidade devem balizar as acdes em saude (SARLET, 2007).

Pelo principio da universalidade, entende-se que a saude &€ um direito que ndo
comporta o estabelecimento de requisitos ou discriminagdes para sua fruicdo. Segundo Aradjo
(2016), “todos, pela s6 condicao de pessoa, tém direito a satide e ao acesso as agdes € servigos
para sua promogao, prote¢do e recuperagdo”. E prossegue:

(...) o principio da universalidade introduz a noc¢do de cidadania como
elemento norteador das politicas de salde, elegendo-a como condigdo
exclusiva para o acesso, rompendo a lbgica do seguro-salde. A
universalidade esta relacionada a gratuidade de acesso aos servicos, e 0
objeto de tal formulagdo é o fortalecimento da coesdo social, evitando a
estigmatizacdo do pobre, bem como a queda na qualidade do servigo
(ARAUJO, 2016, p. 43).

No mesmo sentido € a licdo de Miguel Castro Tupinamba do Nascimento:

Segundo essa interpretagdo, satide seria um direito a “ser satisfeito sem
nenhum entrave, empecilho ou exigéncia, nem depende da ocorréncia de
condicionantes para seu exercicio”), e seria “um contra-senso falar em
acesso universal e igualitario e exigir-se contribuicdo social especifica ou
remuneracdo de determinado servigo pelo cidadao”. (NASCIMENTO, 1995
apud VIANNA, 1998, p. 18)

O principio da universalidade representa enorme conquista ao direito a salde, ao
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superar a formatagdo anterior & CR/88, no sentido de que os servicos de salde seriam devidos
apenas aos trabalhadores formais (BARROS, 2015)*2. Passa-se, pois, de uma assisténcia
limitada a um determinado grupo de pessoas, a uma assisténcia irrestrita, sem a exigéncia de
qualquer condicdo.

Alids, ao considerar a saude um direito universal, a Constituicdo rompe exatamente
com a caracteristica de seguro que definia 0 acesso a saude no periodo anterior a 1988,
passando a enquadra-lo como direito de cidadania (MENICUCCI, 2014).

O principio da igualdade, por sua vez, consagra que todos devem acessar igualmente
as acoes e servicos de satde. Melhor explicando, determina o texto constitucional que, numa
situacdo similar, de necessidade equivalente, ndo pode o Estado estabelecer tratamento
diferenciado para os usuérios do SUS (BARROS, 2015).

No julgamento do Recurso Extraordinario n° 581.488/2015", o Relator Ministro Dias
Toffoli ressaltou que “possibilitar assisténcia diferenciada a cidaddos numa mesma situacgéo,
dentro de um mesmo sistema, vulneraria a isonomia, também consagrada na Carta Maior,
ferindo de morte, em ultima instancia, a propria dignidade humana, erigida a fundamento da
Republica”.

J& o principio da integralidade estabelece que o Estado deve assegurar aos usuarios do

SUS acesso as acdes e servigos que garantam promocao, protecao e recuperacdo da salde. De

12 «“Da atuac¢do das Santas Casas de Misericordia desde os primoérdios da colonizagdo portuguesa no século XVI,
passando pelo sanitarismo campanhista da Republica Velha, pela Lei EI6i Chaves (1923) e a estruturacdo do
sistema de salde previdenciario que viria a atingir seu apogeu com o Instituto Nacional de Assisténcia Médica da
Previdéncia Social (Inamps), o Brasil percorreu um longo caminho até chegar a deciséo politica de insculpir em
seu texto constitucional de 1988 a satde como direito universal. O chamado Movimento da Reforma Sanitaria,
gestado em plena ditadura militar e, portanto, contrario ao regime, tinha por bandeira de luta a oposi¢éo politica
centrada em uma perspectiva de salde a ser atingida com o concurso de toda a sociedade.Constitui¢do Federal de
1988. Para tanto, contou com a participacdo de movimentos populares, sindicatos, universidades, partidos
politicos e municipios de indole progressista, culminando com a aprovacao pela 8% Conferéncia Nacional de
Salde (1986) de um elenco de propostas entregue aos parlamentares constituintes, que absorveram muitas de
suas teses ao definirem a Ordem Social e, dentro dela, a Seguridade Social na Constituicdo Federal de 1988”.
(BARROS, 2015, p. 4)

3 Ementa: Direito Constitucional e Administrativo. Acdo civil pablica. Acesso de paciente & internacéo pelo
sistema Unico de saude (SUS) com a possibilidade de melhoria do tipo de acomodac&o recebida e de atendimento
por médico de sua confianga mediante o pagamento da diferenca entre os valores correspondentes.
Inconstitucionalidade. Validade de portaria que exige triagem prévia para a internagdo pelo sistema publico de
saude. Alcance da norma do art. 196 da Constituicdo Federal. Recurso extraordinario a que se nega provimento.
1. E constitucional a regra que veda, no ambito do Sistema Unico de Sadde, a internagio em acomodagdes
superiores, bem como o atendimento diferenciado por médico do préprio Sistema Unico de Satde (SUS) ou por
conveniado, mediante o pagamento da diferenca dos valores correspondentes. 2. O procedimento da “diferenca
de classes”, tal qual o atendimento médico diferenciado, quando praticados no ambito da rede publica, ndo
apenas subverte a logica que rege o sistema de seguridade social brasileiro, como também afronta o acesso
equanime e universal as acBes e servicos para promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, violando, ainda, 0s
principios da igualdade e da dignidade da pessoa humana. Inteligéncia dos arts. 1°, inciso I11; 5°, inciso I; e 196
da Constituicdo Federal. 3. Ndo fere o direito a salde, tampouco a autonomia profissional do médico, o
normativo que veda, no ambito do SUS, a assisténcia diferenciada mediante pagamento ou que impGe a
necessidade de triagem dos pacientes em postos de salde previamente a internacdo. 4. Recurso extraordinario a
gue se nega provimento. (STF, Rel. Ministro Dias Toffoli, julgado em 03/12/2015)
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acordo com o artigo 7°, inciso Il da Lei n® 8080/90, a integralidade de assisténcia deve ser
compreendida como o conjunto articulado e continuo das acdes e servicos preventivos e
curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos o0s niveis de
complexidade do sistema (BARROS, 2015).

O artigo 6° inciso I, alinea “d” da Lei Organica da Satde também estabelece
parametros para a compreensédo da integralidade. De acordo com referido dispositivo legal, no
ambito da atuacdo do Sistema Unico da Salde, estdo incluidas aces de assisténcia terapéutica
integral, inclusive farmacéutica (BARROS, 2015).

Por oObvio ndo se pode concordar com o0 entendimento no sentido de que a
integralidade assegura acesso incondicional a todo e qualquer medicamento ou tratamento,
sob pena de se inviabilizar a gestdo dos recursos publicos destinados a Saude.

De acordo com Lenir Santos (2006), alids, compreender “a saide publica como um
Servigo que assegura servicos latu sensu, sem nenhuma regulamentacdo, planejamento,
previsdo dos recursos financeiros, epidemiologia é um despropdsito e uma utopia que podera
levar a sua faléncia” (p. 3). E prossegue a autora:

Desse modo, a integralidade da assisténcia devera pautar-se por
regulamentos técnicos e cientificos, protocolos de condutas, limites para
incorporagdo de tecnologia, protocolos farmacoldgicos. A integralidade da
assisténcia, sob esse ponto de vista, ndo é um conceito que admite toda e
qualquer terapéutica existente ou demandada por um paciente ou profissional
de salde. Ha que se ter critérios cientificos e técnicos, atualizados
cientificamente para a embasar a incorporagédo desta ou daquela tecnologia,
desta ou daquela terapéutica ou medicamento (SANTQOS, 2006, p. 9).

Ao tratar da abrangéncia do conteudo da integralidade, Aratjo (2016) adverte que a
questdo é controvertida em especial nas acbes judiciais que buscam o fornecimento de
medicamentos e tratamentos. Citando o ensinamento de Marta Inge Barth Tessler, Araujo
destaca “que a integralidade é a ndo fragmentacdo das politicas, sem significar a oferta de
todo e qualquer medicamento, produto ou insumo, mas 0 bastante para o atendimento de seus
fins” (ARAUJO, 2016, p. 47).

A conclus@o a qual se chega é que “a integralidade ndo pressupde o acolhimento de
todas as expectativas individuais, mas a obrigacdo do poder publico instituir politicas publicas
progressivas para dar maior cobertura, maior atendimento e incorporacdo de procedimentos,
tecnologias e medicamentos” (SCHULZE e GEBRAN NETO apud ARAUJO, 2016, p. 50).

Os principios norteadores do SUS, portanto, estampados expressamente no artigo 196
da Constituicdo da Republica, devem ser traduzidos para dar coesdo e unidade ao Sistema, de
forma a beneficiar todos os cidadaos brasileiros. A interpretacdo apressada desses principios,

no entanto, pode subverter a ordem estabelecida no SUS, comprometendo ainda mais o
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financiamento das acGes e servicos delineados na politica publica.

Nesse sentido, faz-se necessaria uma melhor compreensdo das especificidades da
assisténcia farmacéutica e da prépria judicializacdo, bem como tais questes se relacionam
com o SUS e afetam, via de consequéncia, 0 acesso a saude por parte da populagdo, conforme

enfrentaremos nos capitulos seguintes.
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2. A ASSISTEI\ICIA FARMACEUTICA E O FENOMENO DA
JUDICIALIZACAO

2.1. Breves consideragdes acerca da Assisténcia Farmacéutica no contexto do Sistema
Unico de Saude

A Lei n° 8080/90, como visto, em seu artigo 6°, I, “d”, estabelece, de forma expressa,
que o Estado deve fornecer aos usuarios do SUS o0s medicamentos necessarios ao Seu
tratamento de satde (BRASIL, 1990).

Diante da crescente demanda por medicamentos, pelas vias administrativas e judiciais,
foi promulgada a Lei n°® 12.401, de 28 de abril de 2011, que dispbs sobre a assisténcia
terapéutica e os procedimentos de incorporacdo de tecnologia em saude, inserindo o Capitulo
VI na Lei n° 8080/90.

Luciano M. de Oliveira (2014), ao tratar da questdo, esclarece que

Em linhas gerais, o objetivo da alteracdo legislativa foi circunscrever a
atencdo integral dispensada pelo SUS aos medicamentos e insumos
constantes de protocolos clinicos e de diretrizes terapéuticas ou de elencos
oficiais dos entes federados e as terapias previstas em tabelas do sistema.
Além disso, a incorporacgdo de tecnologias passou a ser atribuicdo exclusiva
do Ministério da Saude, desempenhada com a assessoria da Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC).
(OLIVEIRA, 2014, pp. 48/49)

De fato, o artigo 19-M, que inaugura o Capitulo VIII da Lei n° 8080, define a
assisténcia terapéutica integral (artigo 6° I, “d”) como aquela que compreende (I) a
dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a salde, desde que em
conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou 0
agravo a saude, e (II) a oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar,
ambulatorial e hospitalar, constantes nas tabelas do SUS (BRASIL, 1990).

O artigo 19-P, por sua vez, também com o objetivo de estabelecer parametros a
assisténcia farmacéutica, determina que, inexistindo protocolo clinico ou diretriz terapéutica,
a dispensacdo obedecerd as relagdes de medicamentos instituidas pelos gestores federal,
estaduais e municipais (BRASIL, 1990).

Na mesma linha é o artigo 28, inciso Ill, do Decreto 7.508, de 28 de junho de 2011,
que condiciona o0 acesso a assisténcia farmacéutica aos farmacos listados na Relagéo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME), ou com as relagcbes complementares Estaduais,
Distritais ou Municipais de medicamentos** (BRASIL, 2011).

"0 artigo 28 do Decreto 7.508/2011 pressupde outros requisitos cumulativos para o acesso universal e
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A despeito da reconhecida necessidade de se regulamentar as agdes e servicos
disponibilizados pelo SUS, é posicdo majoritaria na doutrina e jurisprudéncia que a Lei n°
12.401/11 deve ser interpretada a luz do texto constitucional, sob pena de se negar vigéncia ao
principio da integralidade. Oliveira (2013a) aborda com clareza a questdo, jogando luz a
tentativa do legislador de frear o avanco da judicializacdo para acesso a medicamentos:

Desta forma, as normas trazidas pela Lei 12.401/11 e pelo Decreto 7.508/11,
embora tenham elevado grau de importancia para a organizac¢ao do SUS para
o fim de racionalizar a atuagdo dos gestores, no que tange a assisténcia
terapéutica integral, ndo podem ser interpretadas gramaticalmente, sob pena
de serem violados principios constitucionais que norteiam o direito a salde,
bem como aniquil&-lo em situacGes especificas.

A prioridade prima facie das politicas puablicas para contemplar as
necessidades individuais e coletivas no &mbito da assisténcia terapéutica ndo
pode se converter em barreira de acesso a procedimentos, medicamentos e
outros produtos, quando evidenciada a necessidade e a eficacia dos mesmos,
em conformidade com evidéncias cientificas. Aqui, sobretudo quando se
trata de demandas levadas ao Poder Judiciario, mostra-se necessario o
prudente exame da causa, para o fim de serem compatibilizadas necessidades
particulares com as politicas publicas existentes, evitando o sacrificio
individual ou coletivo e garantindo a vida com dignidade (OLIVEIRA,
20133, p. 70).

Também o Conselho Nacional de Justica (CNJ), durante a Il Jornada de Direito da
Sadde," encampou posicionamento similar, ao aprovar o enunciado 61 que, alterando o
enunciado 4, da | Jornada, assim dispos:

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo elementos
organizadores da prestacdo farmacéuticas, de insumos e de procedimentos, e
ndo limitadores. Assim, no caso concreto, quando todas as alternativas
terapéuticas previstas no respectivo PCDT ja tiverem sido esgotadas ou
forem inviaveis ao quadro clinico do paciente usuario do SUS, pelo principio
do art. 198, Il, da CF, pode ser determinado judicialmente o fornecimento,
pelo Sistema Unico de Saude, do farmaco, insumo ou procedimento nio
protocolizado. (CNJ, 2015).

E certo que, na Il Jornada, realizada em 2019, o enunciado 61 foi revogado, para dar
lugar ao enunciado 75. Apesar da substancial mudanca na redacdo do texto, no entanto,
permaneceu inalterado o entendimento de que, a despeito da ndo incorporagdo pelo Poder

Publico, determinados medicamentos podem ser obtidos pelos pacientes por via judicial,

igualitario a assisténcia farmacéutica, quais sejam: | - estar o usudrio assistido por acGes e servigos de salde do
SUS; Il - ter o medicamento sido prescrito por profissional de sa(de, no exercicio regular de suas fungdes no
SUS; I - 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 dispensacéo ocorrido em unidades indicadas pela direcdo do SUS.

>0 Conselho Nacional de Justica criou por via da Resolucdo CNJ n. 107, de 6 de abril de 2010, o Férum
Nacional do Judiciério para Salde, iniciativa que tem como objetivo monitorar e formular propostas para o alto
namero de processos judiciais envolvendo questdes de salde publica e privada. Dentre as iniciativas do Férum,
destacam-se as Jornadas de Direito da Satde, que aconteceram nos anos de 2014, de 2015 e 2019.
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desde que atendidos certos requisitos. Em suma, as relagdes de medicamentos néo constituem

Obice instransponivel ao ajuizamento de demandas para concessdo de medicamentos, embora

seja consenso que as politicas pablicas definidas no &mbito do SUS devam ser privilegiadas.
Eis o teor do enunciado:

ENUNCIADO N° 75 Nas ag¢des individuais que buscam o fornecimento de
medicamentos n&o incorporados em atos normativos do Sistema Unico de
Salde — SUS, sob pena de indeferimento do pedido, devem ser observados
cumulativamente os requisitos estabelecidos pelo STJ, no julgamento do
RESP n. 1.657.156, e, ainda, os seguintes critérios: 1) o laudo médico que
ateste a imprescindibilidade do medicamento postulado podera ser infirmado
através da apresentacdo de notas técnicas, pareceres ou outros documentos
congéneres e da producdo de prova pericial; 1l) a impossibilidade de
fornecimento de medicamento para uso off label ou experimental, salvo se
houver autorizacdo da ANVISA; 1ll) o0s pressupostos previstos neste
enunciado se aplicam a quaisquer pedidos de tratamentos de salde nao
previstos em politicas publicas. (CNJ, 2019)

Percebe-se, portanto, que constitui posicionamento sélido que, apesar das limitagdes
contidas na Lei Organica da Salde, em situacfes excepcionais, pode o paciente obter
medicamentos ainda ndo incorporados nas relagdes disponibilizadas pelo Poder Pablico, como

forma de se consagrar o0s principios previstos no artigo 196 da CR/88.

2.2. A Judicializagédo da Assisténcia Farmacéutica

Apl6s breve explanacdo acerca dos principios estruturantes do SUS, pode-se
compreender com mais clareza a grande tensdo que permeia o debate acerca da assisténcia
farmacéutica pelo Poder Publico. Esse tema é o grande responsavel pela explosdo das
demandas judiciais por medicamentos, impactando, a toda evidéncia, o orcamento da pasta da
Saude nos Municipios, Estados e Unido (PANUTO e MARTINS, 2021).

Segundo dados coletados pelo Instituto de Ensino e Pesquisa (INSPER), e compilados
pelo Conselho Nacional de Justica no Relatorio “Justiga Pesquisa — Judicializacdo da Saude
no Brasil”, publicado em 2019, no universo de decisdes relacionadas a Satde proferidas em
Segunda Instancia no Brasil, 91% referem-se a demandas por medicamentos. A judicializacao
contra 0 SUS, dessa forma, em sua esmagadora maioria, pleiteia a concessdao de
medicamentos, incorporados ou ndo pelas politicas publicas (CNJ, 2019, p. 128).

Apesar do recorte deste trabalho referir-se a assisténcia farmacéutica, o aumento
exponencial das demandas judiciais por todo e qualquer tratamento de saude tem suscitado
preocupacles e mobilizado estudiosos e tribunais na tentativa de se buscar saida para a

intervencgdo desarrazoada do Poder Judiciério na execugdo das politicas publicas no Brasil.
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Essa preocupagdo com o avango da judicializacdo, inclusive, foi exposta no
Julgamento da Suspensdo da Tutela Antecipada n® 91/2007. No voto proferido pela Relatora
Ministra Ellen Gracie restou assentado que o fornecimento de farmacos ndo padronizados
pelo SUS poderia inviabilizar a programacdo or¢camentaria do Estado e o cumprimento dos
programas definidos para a disponibilizacdo de medicamentos (STF, 2007).

Esse entendimento revelou-se mais racional e contrapds-se ao entendimento
dominante até entdo, no sentido de que, pelo simples fato de ser necessario para a
concretizacdo do direito fundamental a salde, todo e qualquer medicamento prescrito por
médico deveria ser custeado pelo Estado, independentemente de existir politica publica
desenhada para o enfrentamento do quadro clinico do paciente® (STF, 2007).

A judicializacdo excessiva do direito a salude provocou, por certo, distorcBes que
necessitam ser contornadas, e sobre essa reflexdo assenta-se a mudanga de entendimento
percebida nos Tribunais Superiores.

Alias, no que tange a judicializacdo de medicamentos, é possivel notar que a pressao
da industria farmacéutica e a evolucédo tecnoldgica constituem grandes indutores do aumento
da demanda judicial, desrespeitando os protocolos do SUS e as diretrizes orcamentarias
(ARAUJO, 2016).

De acordo com o ja mencionado Relatorio “Justica Pesquisa - Judicializagdo da Saude
no Brasil”, “o numero de demandas judiciais relativas a salde aumentou 130% entre 2008 e
2017 e, “em sete anos houve um crescimento de aproximadamente 13 vezes nos seus gastos
com demandas judiciais, atingindo R$ 1,6 bilhdo em 2016”, segundo dados do Ministério da
Saude (CNJ, 2019, p. 13).

O mesmo Relatdrio exemplifica o desequilibrio orcamentario causado pelo aumento
das acdes judiciais por medicamentos:

Um Unico e iconico caso, da Fosfoetanolamina, também conhecida como
“pilula do cancer”, resultou, no periodo de oito meses, em cerca de 13 mil
liminares para que a Universidade de Sdo Paulo fornecesse medicamento
ainda ndo aprovado na ANVISA e cuja eficicia ainda ndo havia sido
comprovada por estudos técnicos (DALLARI-BUCCI e DUARTE, 2017, p
13).

Nesse ponto, vale destacar que as causas mais apontadas para a judicializagéo de

'8 De acordo com o STF, em voto do Ministro Celso de Mello, “O caréter programatico da regra inscrita no art.
196 da Carta Politica - que tem por destinatarios todos os entes politicos que compdem, no plano institucional, a
organizagdo federativa do Estado brasileiro (JOSE CRETELLA JUNIOR, "Comentarios & Constituicio de
1988", vol. VI1I11/4332-4334, item n. 181, 1993, Forense Universitaria) - 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. (RE
393.175/RS)
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medicamentos no Brasil, na visdo de Aradjo (2016), podem ser explicitadas da seguinte
forma:

Solicitam-se medicamentos: (1) que o sistema fornece regularmente e, por
alguma razdo, ndo estdo disponiveis em determinada localidade no
momento; (2) que o sistema n&o fornece, pois disponibiliza alternativas, seja
de outro principio ativo ou insumo com eficacia semelhante, seja em marca
diversa da pleiteada; (3) recentemente lancados no mercado, muitas vezes
experimentais, sem evidéncia cientifica analisada ou controversa, e com
baixissima efetividade, a despeito das politicas publicas existentes
(ARAUJO, 2016, p. 61).

Importante deixar claro que ndo se questiona, em nenhuma esfera, o acerto da
judicializacdo mencionada no item 1. Nesses casos, a decisdo judicial serve apenas para dar
efetividade as decisGes adotadas pelo Executivo e Legislativo, ao definirem a politica pablica
de satde. Nesse sentido € o voto do Ministro Barroso, no julgamento do RE n°® 566.471 (que

sera melhor abordado no capitulo 3):

Havendo opgdo estatal pela inclusdo de um farmaco nas listas de
dispensacgdo do sistema Unico de salde, ha a obrigacdo de fornecé-lo a todos
aqueles que dele necessitarem, independentemente de seu custo. Com isso,
assegura-se a universalidade das prestacOes e preserva-se a isonomia na
prestacdo de atendimento aos cidaddos. A atuagdo do Judiciario volta-se
apenas a efetivar as politicas publicas de satde ja formuladas pelo SUS, de
modo que o controle jurisdicional nessa hip6tese faz parte do natural oficio
do magistrado de aplicar a lei (STJ, 2020, p. 18).

O grande problema surge nas hipoteses que se pleiteia medicamento estranho a
politica pablica definida pelo SUS. Nesses casos, como bem notou Marcos Vinicius Barros
Ottoni, “a jurisprudéncia brasileira se apoiou em uma abordagem individualista dos
problemas sociais, ignorando o fomento a uma gestdo eficiente dos escassos recursos
publicos, a qual deveria ser concebida como politica social” (FERRAZ, 2019, p. 36).

E diante da constatacdo das consequéncias sociais e econémicas advindas do grande
namero de decisdes judiciais concessivas de medicamentos, independentemente de haver
protocolo clinico definido pelo SUS para o enfrentamento da moléstia que atinge o paciente,
os Tribunais Superiores passaram a buscar a definicdo de critérios objetivos para conter a
interferéncia do Poder Judiciario na definicdo das politicas pablicas que incumbem a

Administragdo Pdblica'’, conforme veremos a seguir.

1 “De fato, diante das consequéncias sociais e financeiras de uma politica ativista irrestrita, 0 STF, em sua
composicao mais recente, passou a ponderar com maior acuidade as decisfes envolvendo as escolhas tragicas,
reserva do possivel e a consecucdo de politicas publicas. Constata-se tal afirmativa com o julgamento, pelo
Plenario da Suprema Corte, de dois importantissimos precedentes, em 22 de maio de 2019, os quais versam
sobre o fornecimento de medicamentos pelo SUS”. (OTTONI, p. 42)
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2.3. O estabelecimento de Parametros, pelo Poder Judiciario, para a Judicializagdo da
Saude

Como sinalizado acima, com o avanco da judicializacdo em salde, e o impacto
orcamentario decorrente do fendmeno, comecaram a surgir iniciativas, no ambito dos
Tribunais Superiores, objetivando estabelecer pardmetros e limites a atuacdo do Poder
Judiciério.

Nesse contexto, o Supremo Tribunal Federal realizou, em 2009, a audiéncia publica n°
04, possibilitando o debate entre autoridades e especialistas em matéria de salde que,
posteriormente foi utilizado para embasar decisdes proferidas pela Corte. Desde entdo,
diversos esforcos ja foram empreendidos no sentido de se buscar critérios para a concessao de
prestacfes positivas em salde. No julgamento da Suspensdo de Seguranca n° 3989, v.g., 0
Ministro Relator Gilmar Mendes assim asseverou:

Se, por um lado, a atuacdo do Poder Judiciario é fundamental para o
exercicio efetivo da cidadania e para a realizacdo do direito a saude, por
outro as decisdes judiciais tém significado um forte ponto de tensdo entre 0s
elaboradores e executores das politicas publicas, que se veem compelidos a
garantir prestacGes de direitos sociais das mais diversas, muitas vezes
contrastantes com a politica estabelecida pelos governos para a area da salde
e além das possibilidades orgamentarias. (...) Apds ouvir os depoimentos
prestados pelos representantes dos diversos setores envolvidos, entendo ser
necessario redimensionar a questdo da judicializacdo do direito a satde no
Brasil. Isso porque, na maioria dos casos, a intervencado judicial ndo ocorre
em razao de uma omissdo absoluta em matéria de politicas pablicas voltadas
a protecdo do direito a saude, mas tendo em vista uma necessaria
determinacgdo judicial para o cumprimento de politicas ja estabelecidas.
Portanto, ndo se cogita do problema da interferéncia judicial em &mbitos de
livre apreciacdo ou de ampla discricionariedade de outros Poderes quanto a
formulacdo de politicas publicas. Esse dado pode ser importante para a
construgdo de um critério ou parametro para a decisdo em casos como este,
no qual se discute, primordialmente, o problema da interferéncia do Poder
Judiciario na esfera dos outros Poderes. (STF, SS n° 3989).

Essa preocupacdo evidenciada pelo STF reflete uma mudanga importante de
entendimento. Se antes, assinalava-se que questdes orcamentarias ndo seriam oponiveis a
concretizacdo do direito a salde, agora entende-se que as politicas publicas devem ser
privilegiadas, de forma que o Poder Judiciério ndo pode substituir a vontade do Executivo e
do Legislativo.

Nesse sentido, a tese que vetou a concessdo de medicamentos experimentais e sem
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), significou grande avanco na

tentativa de conter, ou ao menos qualificar, as decisdes judiciais concessivas de medicamentos
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ndo padronizados™.

E as recentes decisdes proferidas pelos STJ e STF corroboram esse intento de
estabelecer critérios para o deferimento de pleitos judiciais relativos a satide. Com efeito, ndo
se pode mais admitir a jurisprudéncia dominante do “direito a tudo”, que compromete a
seguranca, a eficiéncia e a justica do Sistema Unico de Satde (FERRAZ, 2019).

Em seu voto no Recurso Extraordinario n. 566.471, inclusive, o Ministro Luis Roberto
Barroso evidencia, com clareza, a preocupacdo com a sustentabilidade do SUS, que deve

nortear a atuacdo do Poder Judiciario em demandas por medicamentos:

N&o hé sistema de salde que possa resistir a um modelo em que todos os
remédios, independentemente de seu custo e impacto financeiros devam ser
oferecidos pelo Estado a todas as pessoas. E preciso, tanto quanto possivel,
reduzir e racionalizar a judicializacdo da saude, bem como prestigiar as
decisdes dos 6rgdos técnicos, conferindo carater excepcional a dispensagao
de medicamento ndo incluido na politica publica.

Assim, além de se vetar o deferimento de medicamentos experimentais e ndo
regulados, as decisdes dos Tribunais Superiores passaram a exigir 0 esgotamento das
alternativas disponibilizadas pelo SUS, a observancia dos Protocolos Clinicos e a
demonstracéo efetiva da imprescindibilidade do medicamento, a luz da medicina baseada em
evidéncia, além da hipossuficiéncia financeira do paciente. Observa-se que se passou a
questionar, inclusive, os laudos confeccionados pelo médico que acompanha o paciente, antes
compreendidos como prova irrefutavel da necessidade do farmaco pleiteado.

Ao tratar da irracionalidade das decisdes judiciais proferidas, e da necessidade de se
buscar uma drastica mudanca na orientacdo jurisprudencial, Ferraz (2019) cita o caso do
enfrentamento da diabetes, dentre tantos outros agravos a satde judicializados:

O caso da diabetes é um bom exemplo entre muitos outros. Apesar de o SUS
ter um programa reconhecido como apropriado pela comunidade médica e
agéncias internacionais como a OMS, milhares de agdes obrigam-no a
fornecer um tipo diferente de insulina (as chamadas insulinas analogas)
daquele previsto em suas listas (as chamadas insulinas regulares). A
incorporacdo das insulinas analogas para a diabetes tipo 2 ja foi rejeitada trés
vezes pela Conitec por razdes plenamente validas (baixo custo-efetividade e
alto impacto or¢camentério), mas continua sendo concedida judicialmente em
milhares de a¢des (FERRAZ, 2019, p. 26).

Também o Conselho Nacional de Justica, preocupado com a dimensdo tomada nos
ultimos anos pela judicializacdo da saude, regulamentou o Forum Nacional do Judiciario para
a Saude, que teve o mérito de organizar Jornadas da Saude, que culminaram na sistematizacdo

de enunciados interpretativos voltados a orientar 0s juizes e tribunais em decisdes relativas ao

18 Recurso Extraordinario n® 657.718, Relator Ministro Marco Aurélio Mello.
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Direito a saide. (PANUTO e MARTINS, 2021).

A grande questdo que se enfrenta, todavia, tanto em relacdo aos critérios ja
estabelecidos pelo STF e STJ, como em relacdo aos enunciados aprovados pelo CNJ, consiste
na real compreensdo, pelos magistrados, das normas e procedimentos do SUS, que pela
tecnicidade e exigéncia de conhecimento de outras areas divorciadas do direito, dificultam sua

utilizacdo no dia-a-dia da lida forense®®.

19 Além dos preceitos basicos, 0 SUS conta com uma complexa estrutura legal que define como o Estado deve
efetivar o Direito a Saude, estruturando o sistema em todos 0s seus aspectos, tais como, recursos (financiamento,
forca de trabalho etc.), organizagdo administrativa (responsabilidade de cada ente federativo, organizagdo da rede
de atencdo etc.) e cobertura (lista de medicamentos, lista de procedimentos, forma de incorpora¢do de novas
tecnologias ao sistema, politica para atengéo as doencas raras etc.). O desconhecimento desse ordenamento e dos
principios que o regem pelo magistrado constitui-se em uma situacéo problema que deve ser enfrentada para a
plena realizagdo do Direito a Salde, inclusive sob a perspectiva da harmonia entre os trés poderes da republica.
(CNJ, p. 147)
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3. A RESTRICAO AO PRINCIPIO DA UNIVERSALIDADE PELOS
TRIBUNAIS SUPERIORES

3.1. O Julgamento do Recurso Especial n° 1.657.156

No dia 25 de abril de 2018, a 1? secdo do Superior Tribunal de Justica, ao apreciar o
Recurso Especial n® 1.657.156/RJ (tema 106), definiu que, para a concessdo judicial de
medicamentos ndo incorporados nos atos normativos do SUS, impde-se a comprovacao de
determinados requisitos no caso concreto.

O referido recurso foi afetado pelo rito dos Repetitivos (artigo 1.036 do Codigo de
Processo Civil - CPC),? razdo pela qual a tese nele firmada devera ser aplicada aos processos
que tramitam em primeiro e segundo grau de jurisdi¢do (artigo 1.040 do CPC). Em outras
palavras, a tese valera para todos os tribunais do pais que julgarem o mesmo tema, e sua
observancia é obrigatéria’* (PANUTO e MARTINS, 2021).

O que se objetiva com a afetacdo de um recurso sob o rito dos repetitivos é
uniformizar a jurisprudéncia, tornando-a mais estavel e previsivel e, em consequéncia,
gerando maior seguranca juridica. Por isso revela-se tdo importante a tese firmada pelo STJ
no Tema 106, que devera ser utilizada e replicada em milhares de outras acGes.

O objeto do recurso levado ao Superior Tribunal de Justica como representativo da
controvérsia foi bem definido por Panuto e Martins (2021):

O caso fatico analisado pelo tribunal superior envolveu o pedido de uma
jurisdicionada que havia sido diagnosticada com glaucoma e possuia
prescricdo médica que previa a necessidade de que fizesse uso de trés
colirios ndo constantes nas listas e protocolos clinicos do Sistema Unico de
Saude (SUS). Ao tentar obter tais medicagbes do Poder Publico, a
jurisdicionada nédo foi bem sucedida porque a Lei n. 8.080/1990 néo prevé a
possibilidade de fornecer medicamentos ndo constantes nas listas do SUS.
Diante disto, ingressou com demanda contra o Estado do Rio de Janeiro e
contra o municipio de Nilopolis, para obter judicialmente o atendimento de
seu pedido.

A decisdo de primeiro grau foi favoravel e confirmada pela decisdo de
segundo grau, quando o Tribunal de Justica do Rio de Janeiro negou
provimento ao recurso de apelacéo interposto pelo Estado do Rio de Janeiro.
Insatisfeito e acreditando que a pretensdo da jurisdicionada negava vigéncia
a Lei Federal n. 8.080/1990, o Estado do Rio de Janeiro interpds Recurso
Especial, inadmitido inicialmente pelo relator, sendo conhecido
posteriormente apds interposicdo de Agravo Interno em Recurso Especial.

20 Art. 1.036. Sempre que houver multiplicidade de recursos extraordinérios ou especiais com fundamento em
idéntica questdo de direito, havera afetacdo para julgamento de acordo com as disposicBes desta Subsecdo,
observado o disposto no Regimento Interno do Supremo Tribunal Federal e no do Superior Tribunal de Justica.

1 O precedente pode ser encarado, desta forma, como uma medida de igualdade, tratando da mesma forma
pessoas que se encontrem em situacdes parecidas ou exatamente iguais, utilizando o passado como régua que
medird o presente e situagdes do porvir (PANUTO e MARTINS, 2021, p. 04).
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(PANUTO e MARTINS, 2021, p. 09).

Por ocasido do julgamento do recurso, o STJ entendeu que, no caso singular, a parte
recorrida fazia jus & medicacdo pleiteada, negando provimento ao recurso especial. Além
disso, na fixagdo da tese para os fins do artigo 1.036, CPC, o Tribunal definiu que, em carater
excepcional, o Poder Judiciario pode compelir o Executivo a fornecer medicamentos nao
constantes nas relacdes de medicamentos essenciais. A concessao dos farmacos, no entanto,
exige a presenga cumulativa dos seguintes requisitos:

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

b) Incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;

c) Existéncia de registro na ANVISA do medicamento.

Os requisitos estabelecidos pelo STJ, € bom dizer, ndo destoaram das decisfes que ja

vinham sendo proferidas pelos tribunais patrios, em especial pelo proprio STJ, de forma a

assegurar 0 acesso a salde, mas estabelecendo-se balizas a serem observadas pelo julgador.

3.2. O julgamento do Recurso Extraordinario n® 566.471

O Recurso Extraordinario n° 566.471/2019, com repercussdo geral definida em 200722,
foi julgado pelo Plenario do Supremo Tribunal Federal em 22 de maio de 2019. Apesar do
acordao ainda ndo ter sido publicado, o site do STF disponibiliza o resultado do julgamento,
assim informando: “O Tribunal, por maioria, apreciando o tema 6 da repercussdo geral, negou
provimento ao recurso extraordinario, vencido parcialmente o Ministro Edson Fachin, que Ihe
dava parcial provimento. Em seguida, o Tribunal deliberou fixar a tese de repercussdo geral
em assentada posterior” (STF, 2019).

No caso em exame buscava-se a condenagdo do Estado do Rio Grande do Norte a
obrigacdo de fazer consistente no fornecimento do medicamento Sildenafil 50 mg, com custo
estimado em valor superior a R$20.000,00 por caixa. Referido farmaco, & época, ndo havia
sido incorporado nas listas de medicamentos essenciais para o tratamento de miocardia
isquémica e hipertensdo pulmonar arterial (STF, 2019).

Apos a incorporacdo do medicamento pleiteado no Componente Especializado de

?2 Ementa: SAUDE - ASSISTENCIA - MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO - FORNECIMENTO. Possui
repercussdo geral controvérsia sobre a obrigatoriedade de o Poder Publico fornecer medicamento de alto custo.
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Assisténcia Farmacéutica (CEAF), por meio da Portaria n°® 2.981/2009, a parte interessada
pediu a extingdo do processo sem apreciacdo do mérito, pela perda superveniente do objeto. O
Relator, no entanto, indeferiu o pleito, ao argumento de que se mostrava recomendavel a
pacificacdo da matéria pela Corte (PANUTO e MARTINS, 2021).

No julgamento pelo Plenario, restou confirmado o entendimento de que o Poder
Publico pode ser compelido a fornecer medicamentos de alto custo ainda ndo incorporados a
politica publica de saude, desde que observados certos requisitos. Apesar do julgamento do
mérito, a fixacdo da tese de repercusséo ficou relegada para outro momento, razdo pela qual
ainda ndo se tem a definicdo precisa dos critérios que serdo eleitos pelo STF.

O Ministro Relator Marco Aurélio Mello sugeriu a fixacdo da tese nos seguintes
termos:

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
Caréater Excepcional, depende da comprovacdo da imprescindibilidade —
adequacdo e necessidade —, da impossibilidade de substitui¢cdo do farmaco e
da incapacidade financeira do enfermo e dos membros da familia solidaria,
respeitadas as disposicGes sobre alimentos dos artigos 1.694 a 1.710 do
Cadigo Civil.

Elencou o Relator, portanto, dois requisitos a serem observados pelo Poder Judiciario:
a imprescindibilidade do medicamento, comprovada por laudo, exame ou indicacdo médica, e
a hipossuficiéncia econémica do paciente e dos membros de sua familia.

Na sequéncia do julgamento, o Ministro Alexandre de Moraes votou pela fixagdo da

tese com a definicao de 4 critérios:

Na hipdtese de pleito judicial de medicamentos ndo previstos em listas
oficiais e/ou Protocolos Clinicos e Diretrizes Terap€uticas (PCDT’s),
independentemente de seu alto custo, a tutela judicial sera excepcional e
exigird previamente - inclusive da andlise da tutela de urgéncia -, o
cumprimento dos seguintes requisitos, para determinar o fornecimento ou
ressarcimento pela Uni&o: (a) comprovacgéo de hipossuficiéncia financeira do
requerente para o custeio; (b) existéncia de laudo médico comprovando a
necessidade do medicamento, elaborado pelo perito de confianca do
magistrado e fundamentado na medicina baseada em evidéncias; (c)
certificacdo, pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satide (CONITEC), tanto da inexisténcia de indeferimento
da incorporagdo do medicamento pleiteado, quanto da inexisténcia de
substituto terapéutico incorporado pelo SUS; (d) atestado emitido pelo
CONITEC, que afirme a eficacia, seguranga e efetividade do medicamento
para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude do
requerente, no prazo maximo de 180 dias. Atendidas essas exigéncias, nao
sera necessaria a analise do binébmio custo-efetividade, por ndo se tratar de
incorporacao genérica do medicamento.

O Ministro Luis Roberto Barroso, por sua vez, propds a adocdo de 5 critérios
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cumulativos para o deferimento de demandas por medicamentos ndo incorporados pelo SUS.
Séo eles:

(i) a incapacidade financeira do requerente para arcar com 0 custo
correspondente, (ii) a demonstragdo de que a ndo incorporacdo do
medicamento ndo resultou de deciséo expressa dos 6rgdos competentes, (iii)
a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS, (iv) a
comprovacdo de eficacia do medicamento pleiteado a luz da medicina
baseada em evidéncias, e (v) a propositura da demanda necessariamente em
face da Unido.

Apesar da definicdo da tese ter sido suspensa com o pedido de voto do Ministro
Gilmar Mendes, nota-se que, em compasso com a decisdo do STJ no REsp n°® 1.657.156 (STJ,
2018), a incapacidade financeira do paciente é traco comum em todos os votos ja proferidos.

E é acerca desse critério que avangaremos nos proximos topicos.

3.3. Avaliacéo da Jurisprudéncia frente ao Principio da Universalidade

N&o se questiona o acerto das decisdes dos Tribunais Superiores ao buscar a imposi¢do
de limites a discricionariedade do julgador, notadamente para prestigiar as politicas publicas
em salde desenhadas pelos Poderes Executivo e Legislativo.

Definiu-se, como visto, de uma vez por todas, que havendo alternativa terapéutica
disponibilizada pela rede publica, compete ao paciente comprovar a impossibilidade de seu
uso ou a inadequacgdo do farmaco para seu quadro de salde, apds prévia utilizacdo. Caso
contréario, optando por medicamento diverso, sem esgotar as alternativas disponibilizadas pelo
SUS, deve o paciente arcar com 0s custos de sua utilizacdo, mormente se possuir condi¢fes
financeiras para tanto.

Vale destacar, ademais, que as decisdes acima apresentadas ndo inovaram no campo
jurisprudencial, mas apenas condensaram 0s requisitos que ja vinham sendo exigidos numa
série de julgados proferidos nas instancias inferiores e nas Cortes Superiores.?

Segundo Panuto e Martins (2021), a decisdo do STJ privilegiou a garantia do direito a
salde, mas se preocupou em limitar a desenfreada judicializa¢do, impondo requisitos técnicos
(laudo médico circunstanciado e registro na ANVISA) e econdmicos (comprovacdo da
incapacidade financeira) para a concessdo de medicamentos ndo incorporados nas politicas

publicas.

2% “Na composi¢do dos votos (no julgamento do recurso debatido), tanto do Relator Min. Benedito Gongalves,
quanto no voto vista da Min. Assusete Magalhdes, percebe-se que hd a invocacdo de inimeras decisfes
anteriores tratando do mesmo assunto para sedimentar o que ficou decidido ao final. Isso demonstra que a
tendéncia do Superior Tribunal de Justica era a de ratificar entendimento anterior de deferimento do pedido
quando comprovada a necessidade de uso da medicacdo, devidamente prescrita por médico, bem como a
incapacidade financeira do pleiteante e o registro na Anvisa”. (PANUTO; MARTINS, 2021, p. 11)
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O foco do presente estudo, todavia, consiste em abordar, exatamente, o critério
financeiro para se ter acesso a medicamentos pela via judicial. Em suma, o que se questiona é
se a exigéncia de comprovacdo de insuficiéncia de recursos financeiros para a aquisicao de
medicamentos ndo padronizados pelo SUS contraria o Principio da Universalidade.

A esse respeito, Schulze ensina que “é possivel afirmar que perante o SUS, na via
administrativa, ndo se pode negar o atendimento ao cidaddo alegando que nao se trata de
pessoa carente. E que os direitos sociais ndo podem, de plano, ser excluidos das pessoas a
partir de critérios exclusivamente economicos” (2016, p. 1).

Assim, ao tratar da hipdtese de acesso a medicamentos que constam nas relacdes
oficiais de medicamentos esta vedado qualquer questionamento acerca da hipossuficiéncia do
paciente, e ndo paira qualquer discussdo acerca desta afirmacédo. As préprias decisdes judiciais
em andlise deixam claro nas ementas que os requisitos ali elencados, dentre os quais se
encontra o da insuficiéncia econémica do paciente, referem-se, exclusivamente, as demandas
por medicamentos ainda ndo incorporados nos atos normativos do SUS.

Nota-se, no entanto, que os Tribunais Superiores ndo tracaram distincdo entre
farmacos necessarios para o tratamento de moléstias que possuem Protocolos Clinicos
definidos pelo Poder Publico e, portanto, possuem alternativas disponibilizadas pela
assisténcia farmacéutica, e enfermidades que ndo contam com qualquer abordagem
terapéutica no ambito do SUS.

Dessa forma, como muitos agravos a salde ainda ndo contam com estratégias de
cuidado definidas nos protocolos clinicos de diretrizes terapéuticas definidos pelo SUS, ainda
gue o0 paciente queira submeter-se ao tratamento com medicacdo incorporada pelo Poder
Publico, ndo contard com essa possibilidade.

Haveria, assim, uma divis&o dos usuarios do Sistema Unico de Satde em duas classes.
Aqueles cujas doengas ja foram avaliadas e contempladas pelas politicas publicas, e aqueles
em relacdo aos quais o Poder Publico omite-se na definicdo de estratégias de cuidado.

Por conta dessa divisdo entre 0s usuarios que buscam a assisténcia farmacéutica do
Poder Publico, divisdo essa que ndo encontra lastro nos principios estruturantes do SUS, a
exigéncia da comprovacdo da caréncia de recursos financeiros por parte do paciente ainda é
causa de grande dicotomia no meio juridico, ndo havendo uma defini¢cdo expressa sobre o
conteddo e a extensdo da hipossuficiéncia.

Alias, no julgamento do Recurso Especial n® 1.657.156, o Relator ndo enfrentou com
profundidade a questéo, limitando a explicacdo a um Unico paragrafo, assim redigido:

O segundo requisito consiste na devida comprovacdo da hipossuficiéncia
daquele que requer o medicamento, ou seja, que a sua aquisicao implique o
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comprometimento da sua propria subsisténcia e/ou de seu grupo familiar.
N&o se exige, pois, comprovacdo de pobreza ou miserabilidade, mas, tdo
somente, a demonstracdo da incapacidade de arcar com 0s custos referentes
a aquisicdo do medicamento prescrito. (STJ, 2018)

No julgamento do Recurso Extraordinario 566.471, por sua vez, antevendo 0s
questionamentos que surgiriam em fungdo do principio constitucional da universalidade, o
Ministro Barroso defendeu que o carater universal do SUS “apenas pode alcangar aqueles
medicamentos incluidos na politica publica de satde definida pelo gestor do SUS, jamais
aqueles cujo fornecimento depende de uma determinacao judicial” (p. 21). E prossegue:

Nesse sentido, a limitacdo da distribuicdo gratuita de farmacos via Poder
Judicidrio  aqueles  requerentes que forem  comprovadamente
hipossuficientes, longe de frustrar a universalidade, confere efetividade a
exigéncia de solidariedade social e permite a reducdo do impacto da
judicializacdo de saude na organizagdo do sistema de saude.

Haveria, na visdo do Ministro, uma universalidade parcial, que ficaria condicionada a
existéncia de prévia politica publica. Essa visdo, no entanto, esbarra no entendimento
consolidado do proprio STF, no sentido de que o Poder Publico ndo pode se esquivar da
obrigacdo de assegurar o direito a saude do paciente, ao argumento de inexistir abordagem
terapéutica para determinado agravo a saude, “sob pena de incidir, ainda que por censuravel
omissdo, em grave comportamento inconstitucional” (STF, RE 393.175/RS, 2006).

Encampar o entendimento do Ministro Barroso, dessa forma, equivaleria a entender
que, se o Poder Publico ndo estabelecer protocolo clinico e diretriz terapéutica para uma
determinada enfermidade, ainda que de forma injustificada, os pacientes acometidos por essa
doenca ndo estariam amparados pelo Principio da Universalidade.

N&o por outra razdo, a exigéncia de critério socioecondmico para o deferimento
judicial de medicamentos encontra forte resisténcia entre estudiosos do SUS. Segundo Lenir
dos Santos (2006, p. 3), “a Constitui¢do nado estabeleceu critério de elegibilidade para o
cidaddo fazer jus aos servicos de saude, assim ndo poderia a lei nem o seu intérprete impor
condicionantes a esse acesso, como ocorre com a decisdao do STJ”.

No mesmo sentido é o escélio de Octavio L. M. Ferraz (2019, p. 31), para quem

Tal restricdo me parece problematica por dois motivos principais. Em
primeiro lugar, contraria o principio da universalidade do direito a saude,
impondo uma limitacdo a esse direito que a Constituicdo ndo prevé. Além
disso, a definicdo de hipossuficiéncia é extremamente vaga, 0 que gerara,
fatalmente, complexidade em sua comprovacdo e subjetividade em sua
implementagdo. O resultado inevitavel, como a experiéncia demonstra, sera
inconsisténcia e o tratamento desigual entre demandantes em situacdo
similar.

Oliveira (2019) também defende que a exigéncia de incapacidade financeira para
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acesso a saude ndo encontra previsdo no ordenamento juridico patrio. O autor ainda consigna,
com precisdo, que, admitindo-se esse critério, conferir-se-a ao magistrado absoluta liberdade,
uma vez que inexiste, tanto nos atos normativos, como nas decisdes ja proferidas, parametro
para analise do que compreenderia a caréncia de recursos alegada pela parte.

Araljo (2016) ilustra bem o posicionamento desta corrente, que entende que a
definicdo de critério socioecondmico para acessar prestacdes positivas de salde ofende a

CF/88. Segundo ela

[...] a Constituicdo Federal, ao consagrar o principio da universalidade do
acesso a saude, impede qualquer restricdo, tal como o critério econémico.
Alega-se que os direitos humanos possuem implicita a clausula da
universalidade de acesso, ja que tais direitos sdo inerentes a mera condi¢ao
de pessoa, ndo exigindo a satisfacdo de nenhum outro requisito. (pp.
184/185).

Por outro lado, h4 que defenda a racionalidade do critério da hipossuficiéncia. O Juiz
Clenio Jair Schulze, por exemplo, € um expoente dessa corrente. Para ele, o recorte
econdmico justifica-se em funcdo da escassez de recursos orcamentarios do Estado, de forma
gue a exigéncia da incapacidade financeira serviria para preservar o principio da isonomia, de
matiz constitucional (SCHULZE, 2016).

Para escapar a critica de que ha ofensa a universalidade na exigéncia de comprovacao
da hipossuficiéncia, Ottoni (2019) afirma que este requisito representa um refinamento do
principio previsto no artigo 196 da CR/88:

Nesse sentido, a limitacdo da distribuicdo gratuita de farmacos via Poder
Judicidrio  aqueles  requerentes que forem  comprovadamente
hipossuficientes, longe de frustrar a universalidade, confere efetividade a
exigéncia de solidariedade social e permite a reducdo do impacto da
judicializacdo de saude na organizacao do sistema de saude. Considerando a
escassez de recursos financeiros, em um contexto de decisdes tragicas, deve-
se priorizar a garantia dos direitos sociais aos mais pobres (OTTONI, 2019,
p. 50).

Tem-se, pois, na doutrina, divergéncias sérias acerca da constitucionalidade do critério
da hipossuficiéncia para 0 acesso a assisténcia farmacéutica, quando constatadas lacunas nas
politicas publicas da saude.

Na jurisprudéncia, todavia, diante do carater vinculante das decisdes proferidas pelos
Tribunais Superiores, esse requisito encontra ampla aceitagdo, razdo pela qual faz-se
necessario perquirir o que se entende por hipossuficiéncia, e quais 0s parametros até entdo
utilizados pelos juizes e tribunais para se estabelecer quais jurisdicionados fazem jus a

concessao de medicamentos ndo padronizados pelo Poder Pablico.
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3.4. A Hipossuficiéncia Financeira para o Poder Judiciario

Por ocasido do julgamento do Recurso Especial n® 1.657.156, o Ministro Relator, em
seu voto, asseverou ndo se exigir, para a concessao judicial de medicamento, a comprovacgéo
de pobreza ou miserabilidade, mas, tdo somente, a demonstracdo da incapacidade de arcar
com os custos referentes a aquisi¢cdo do medicamento prescrito (p. 21 do voto).

N&o foi estabelecido, no entanto, conforme ja asseverado, quais parametros devem ser
utilizados para caracterizar a incapacidade financeira, nem mesmo se a mera declaracdo do
paciente sera suficiente para a demonstracdo da hipossuficiéncia, ou se 0 demandante devera
produzir provas no bojo dos autos para a comprovacao de suas alegagdes.

Diante da falta de clareza relacionada a definicdo de hipossuficiéncia financeira,
desponta o entendimento de que, por questdo de isonomia, o artigo que estabelece a concessédo
da gratuidade da justica poderia ser invocado.

De acordo com a redacdo do artigo 99, §3° do Cddigo de Processo Civil, presume-se
verdadeira a alegacéo de insuficiéncia de recursos financeiros feita pela parte, quando se tratar
de pessoa natural. O 82° do mesmo artigo, por sua vez, estabelece que o Juiz apenas podera
indeferir o pedido de gratuidade da justica se houver elementos nos autos que contrariem a
alegacdo da parte (BRASIL, 2015).

Por esse entendimento, portanto, basta a parte demandante alegar ndo possuir
condicdes econdmicas suficientes para fazer frente ao custeio da medicacdo pleiteada, para
que o requisito estipulado pelos Tribunais Superiores reste atendido.

Esse posicionamento, no entanto, ndo é o que prevalece. Com efeito, durante a IlI
Jornada de Direito da Saude, realizada pelo Conselho Nacional de Justica em 2019, foi
aprovado o enunciado n° 85, nos seguintes termos:

Para aferi¢do da incapacidade financeira do paciente, o Juiz podera realizar
prévia consulta aos sistemas (RenaJud, BacenJud, InfoJud, CNIB etc) e aos
bancos de dados a disposi¢do do Poder Judiciario, preservando-se a natureza
sigilosa dos dados obtidos e observado o direito ao contraditério (CPC, arts.
9 e 10).

Possibilita-se, a luz deste enunciado, uma fase de diligéncias por parte do Juiz, para
que seja comprovado o requisito da incapacidade financeira do paciente.

Por serem recentes as decisdes proferidas pelos Tribunais Superiores, ainda é raro o
enfrentamento do tema, no que tange a delimitar 0 que se entenderia por incapacidade
financeira da parte autora.

Em 2014, o Tribunal de Justica de Minas Gerais (TJIMG), ao julgar o Agravo de

Instrumento n° 1.0024.13.254721-7/001, entendeu que a parte, mesmo possuidora de varios
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bens moveis e imdveis suficientes para exclui-la das benesses da justica gratuita, faria jus a
concessao de medicamento de alto custo pelo Estado. Isto porque, segundo o Relator, mesmo
possuindo vasto patriménio, ndo seria exigivel da parte que ela alienasse seus bens em tempo
habil para arcar com o custo do medicamento orgado em R$20.000,00.

Em sentido diametralmente oposto entendeu o Tribunal Regional Federal da 42 Regido,
ao julgar a apelacéo civel n° 50007303220104047208, em 08/07/2015. Na ocasido, o Relator
Candido Alfredo Silva Leal Janior alegou que, frente ao amplo patriménio do paciente, ndo
poderia ele ser contemplado com medicamento fornecido pelo Poder Publico, eis que ndo
comprovada a hipossuficiéncia, notadamente diante do baixo custo do medicamento
requerido. Neste caso, a alegacdo de incapacidade financeira foi afastada ap0s a realizacdo de
estudo social na residéncia do demandante, quando restou constatado que a ampla existéncia
de recursos da familia revelava-se suficiente para custear as despesas com o tratamento
medico.

Constata-se, portanto, que a simples exigéncia da hipossuficiéncia pode ndo surtir o
efeito desejado de conter o avango da judicializacdo de medicamentos ndo padronizados,
notadamente diante da indefinicdo acerca do conceito de incapacidade financeira que,
atualmente, possibilita ao Juiz considerar preenchido o critério econbmico apenas com a
autodeclaracdo da parte.

Além dessa constatacdo de ordem prética, relativa a indefinicdo do conceito de
hipossuficiéncia pela doutrina e pela jurisprudéncia patria, o préprio perfil dos demandantes
por medicamentos, segundo pesquisa realizada pelo Conselho Nacional de Justica, indica que
a exigéncia da incapacidade financeira para custeio do tratamento ndo trard& como
consequéncia maior justica e equidade no acesso ao SUS.

Segundo os dados coletados, aproximadamente um quinto das demandas sdo oriundas
de pessoas em situacdo de vulnerabilidade econdmica (20,8%), embora apenas 0,3% dos
demandantes estivessem amparados pela gratuidade da justica. Isto se explica, em parte,
porque a judicializacdo ndo é um fendmeno que atinge as camadas mais baixas da populacéo.
Ao contrério, de acordo com pronunciamento de Luis Roberto Barroso, na audiéncia publica
n°® 04, “a cultura brasileira ainda hoje é a da busca do privilégio e ndo do direito™, situacdo que
"favorece quem tem mais informacdo e acesso a advogado ou a defensor publico™ (CNJ,
2019, p. 73)*.

Para Ferraz (2019), alias,

2 A presenca dessas referéncias, ainda que relevante, é ainda bastante inferior ao que se esperaria dada a elevada
concentragdo de renda no Brasil. Dado que a mediana de renda familiar per capita do brasileiro ndo permite o
pagamento de servicos juridicos, presume-se que ha algum grau de regressividade na judicializagdo da satde (p.
128).
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Estudos cada vez mais detalhados, realizados nos ultimos dez anos, mostram
que as caracteristicas principais da judicializacdo da salde que ocorre no
Brasil fazem do fenémeno muito mais um instrumento de garantia de
privilégios e uma fonte crescente e preocupante de desorganizacdo
administrativa do sistema publico de saide do que uma “revolugdo de
direitos” motivada pela omissdo estatal em garantir saude a populagcdo mais
necessitada (FERRAZ, 2019, p. 2).

Constata-se, portanto, na esteira dos dados compilados pelo CNJ, que a exigéncia da
hipossuficiéncia financeira do demandante ndo modifica o quadro de desigualdade na
distribuicdo de medicamentos pela via judicial. Isso porque, nas palavras de Ferraz (2019), a
judicializacdo, enquanto fendmeno estudado, concentra-se ‘“desproporcionalmente nos
Estados, Cidades e Bairros mais desenvolvidos do pais, e foca de modo desproporcional
medicamentos e tratamentos de alto custo e comparativamente menos prioritarios” (p. 3)%.

Dessa forma, para além de inexistir definicdo precisa e parametros seguros para a
avaliacdo do perfil socioeconémico do paciente, 0 que podera acarretar decisfes dispares em
situacOes similares, tem-se que o critério elencado pelos Tribunais Superiores ndo trara, como
consequéncia imediata, o direcionamento dos escassos recursos publicos na area da saude a

satisfacdo dos interesses da popula¢do mais vulneravel.

2 «F nos estados da regido Sul e Sudeste que os niveis de litigAncia per capita sio mais expressivos, estando, em
média, em 178 ac¢Bes por 100 mil habitantes no Sul e 103 ag¢Ges por 100 mil habitantes no Sudeste, enquanto nos
estados do Norte e do Nordeste estdo em 40 acBes por 100 mil habitantes e 26 a¢Ges por 100 mil habitantes,
respectivamente” (FERRAZ, 2019, p. 6)
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CONSIDERACOES FINAIS

Buscou-se, com o presente estudo, avaliar as recentes decisbes proferidas pelos
Tribunais Superiores patrios e coteja-las a luz dos principios estruturantes do Sistema Unico
de Saude, em especial o Principio da Universalidade.

O direito a saude, enquanto direito social fundamental, como ja salientado, contempla
a possibilidade de prestacdes positivas serem exigidas do Estado, tanto administrativa como
judicialmente, pelos usuarios do SUS.

Ocorre que, com o0 aumento exponencial das demandas judiciais em saude,
notadamente para acesso a medicamentos, diversas iniciativas surgiram na tentativa de se
qualificar as decisdes judiciais e de se conter o impacto dessas decisdes na organizagdo e no
financiamento das politicas publicas de satde.

E nesse contexto que se insere a analise das decisbes proferidas no Recurso Especial
n® 1.657.156, do Superior Tribunal de Justiga, e no Recurso Extraordinério n°® 566.471, do
Supremo Tribunal Federal. Em ambos os julgados, que possuem carater vinculante, nota-se o
esforco em se estabelecer critérios que possam restringir e racionalizar a concessdo de
medicamentos ndo incorporados pelo SUS aos pacientes que buscam a satisfacdo de seus
interesses pela via judicial.

Por ébvio, ndo se pode mais conviver com o entendimento de que os principios da
universalidade e da integralidade assegurariam aos usuarios do SUS o acesso a todo e
qualquer medicamento e insumo, independentemente da politica publica desenhada para o
enfrentamento da moléstia que acomete o paciente. Essa interpretacdo, que se escora na
leitura rasa da primeira parte do artigo 196 da Constituicdo de 1988 subverte a regra da
alocacdo de recursos na area da salde e desrespeita 0 planejamento orcamentario dos
Municipios, Estados e Unido.

Reconhece-se, assim, como positiva a mudanca de postura adotada pelos Tribunais
Superiores ao ultrapassar a jurisprudéncia dominante do “direito a tudo”, estabelecendo
requisitos tendentes a equacionar a judicializacdo por medicamentos que, ano apos ano, vem
comprometendo a organizacdo e o financiamento das politicas publicas do SUS (FERRAZ,
2019).

Indiscutivel, portanto, o acerto das decisdes analisadas ao condicionarem a concessao
de medicamentos ndo incorporados pelo Poder Publico ao prévio registro do farmaco junto a
ANVISA. Com esse entendimento, impde-se uma vedagdo objetiva ao custeio de remédios

experimentais.
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Também se mostra adequado o critério que impde ao usuario o dever de demonstrar a
inexisténcia de substituto terapéutico disponibilizado pelo SUS e, na hipoGtese de existir
Protocolo Clinico de Diretriz Terapéutica para enfrentamento da doenca, que este tenha sido
previamente observado pelo profissional médico.

Em relacdo ao requisito da comprovacdo da hipossuficiéncia financeira, no entanto,
tem-se que ele esbarra no Principio da Universalidade, que inadmite qualquer cerceamento de
acesso, notadamente se motivado por critérios econémicos.

Dessa forma, apesar de inexistir consenso na doutrina, entende-se que a divisédo dos
pacientes em classes econémicas abala a solidez principioldgica e organizacional do SUS,
corrompendo o pilar da universalidade. Afinal, defender que o acesso a medicamentos so é
possivel agueles que comprovem a incapacidade de custea-los é defender uma universalidade
parcial que, & toda evidéncia, revela-se contraditoria em seus proprios termos.

Além da ofensa a universalidade do acesso, o trabalho ainda aponta a indefinicdo do
conceito de incapacidade financeira do paciente, e o inconveniente de ndo se estabelecer
pardmetros concretos para a comprovagao deste critério. Com efeito, diante da “complexidade
em sua demonstracao e subjetividade em sua implementacao”, o requisito da hipossuficiéncia
certamente acarretard ‘“tratamento desigual entre demandantes em situacdo similar”.
(FERRAZ, 2019, p. 31)

Nesse ponto, a pesquisa indica que o fendmeno da judicializacdo da salde €é causado,
em grande parte, pela parcela da populacdo que reside nas regides mais desenvolvidas do pais
(Sul e Sudeste), e que possui maior acesso a renda e informacgdo, conforme levantamento de
dados realizado pelo INSPER e publicado pelo Conselho Nacional de Justica.

Desta forma, a despeito da intencdo meritéria do STF e do STJ, entende-se que a
restricdo do acesso a justica lastreada no perfil socioecondmico do demandante, para além de
ferir de morte o principio da universalidade, previsto na Constitui¢cdo Federal, ndo acarretara a
consequéncia desejada de conferir maior racionalidade e justica nas demandas por
medicamentos. Isto porque, considerando que 0 acesso a justica esta diretamente relacionado
ao nivel de desenvolvimento socioeconémico dos litigantes, a parcela mais pobre da
populacdo permanecera afetada pela precarizacao das politicas publicas de saude e alijada do
fendmeno da judicializacdo. Ademais, cabe destacar que atualmente muito tem se defendido,
ratio decidende dos Tribunais Superiores, a cobertura universal engquanto alternativa a

universalidade ao direito a salde.
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