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RESUMO

A Constituicdo Federal de 1988 assegura a saude como um direito publico subjetivo
de todos os cidaddos. Sobre este lastro é crescente no pais o numero de acdes
judiciais ajuizadas em desfavor do Estado buscando o acesso a medicacfes de alto
custo, isto diante dos naturais limites financeiros do Estado. A presente dissertacao
tem por objetivo abordar a problemética do acesso as medicacfes de alto custo diante
da escassez dos recursos publicos. Objetiva-se mostrar que, muito embora o Estado
busque assegurar a coletividade o acesso aos medicamentos em prol da protecéo,
promocdo e da recuperacao da saude dos individuos, tomando por base a relagédo
nacional de medicamentos essenciais do Ministério da Saude, este objetivo encontra
Obices, dificultando o cumprimento das necessidades constitucionalmente
asseguradas neste setor. Para tanto, consta uma analise da atuacdo do Supremo
Tribunal Federal e do Superior Tribunal de Justica, que tendem a uniformizar suas
decisfes, estabelecendo em definitivo os critérios a serem aplicados nas questdes
envolvendo o fornecimento de medicamentos n&o incluidos no Sistema Unico de
Saude, o que deve ocorrer com o julgamento do Recurso Extraordinario de n®566.471,
que trara maior seguranca juridica com o estabelecimento de pardmetros para garantir
uma maior uniformidade entre as decisfes do Poder Judiciario. Constam, também, as
recentes politicas publicas voltadas a reducdo dos valores destes medicamentos,
como ocorre, por exemplo com os acordos de compensacéao tecnoldgica, a quebra de
patentes e o programa de parcerias para o desenvolvimento produtivo.

Palavras-Chave: Direito a saude, fornecimento de medicamentos de alto custo,
escassez de recursos, minimo existencial, reserva do possivel, tutela juridica,
dignidade humana.



ABSTRACT

The Federal Constitution of 1988 ensures health as a subjective public right of all
citizens. On this basis, the number of lawsuits filed against the State is increasing in
the country, seeking access to high-cost medications, given the natural financial limits
of the State. This dissertation aims to address the issue of access to high-cost
medications in the face of scarcity of public resources. The objective is to show that,
although the State seeks to ensure access to medicines to the community for the
protection, promotion and recovery of the health of individuals, based on the national
list of essential medicines of the Ministry of Health, this objective encounters obstacles.
, making it difficult to meet the constitutionally guaranteed needs in this sector.
Therefore, there is an analysis of the performance of the Federal Supreme Court and
the Superior Court of Justice, which tend to standardize their decisions, definitively
establishing the criteria to be applied in matters involving the supply of medicines not
included in the Unified Health System, the which should occur with the judgment of
Extraordinary Appeal N°. 566,471, which will bring greater legal certainty with the
establishment of parameters to ensure greater uniformity between the decisions of the
Judiciary. There are also recent public policies aimed at reducing the prices of these
drugs, as is the case, for example, with technological compensation agreements, the
breach of patents and the program of partnerships for productive development.

Keywords: Right to health, supply of expensive medicines, shortage of resources,
existential minimum, reservation as possible, legal guardianship, human dignity.
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1 INTRODUCAO

A Constituicdo Federal de 1988, no contexto da chamada “nova republica”,
resultou de um esforco social pela redemocratizacdo. Neste espirito, buscou a Carta
Maior abarcar, de forma ampla, direitos e garantias em prol da coletividade, dispondo
em seu texto todas as garantias fundamentais necessérias ao convivio ordeiro e
pacifico, além das condi¢cGes necessarias a uma vida digna.

Foi neste interim que o direito a saude ganhou relevancia no artigo 126 da
Constituicao Federal de 1988, ao determinar que a saude é direito de todos e dever
do Estado, devendo, por este motivo, ser promovida e garantida através de politicas
publicas, estas que tém por objetivo alocar os recursos do Estado de forma a melhor
garantir a aplicabilidade sobre as principais necessidades da populacdo. Devem estas
garantias proporcionar a melhor assisténcia possivel, dentro de um sistema unico de
saude, de carater descentralizado e Unica direcdo em cada ente federativo, com
destaque a participacéo popular ndo sé no controle social dos servi¢os prestados, mas
também no processo de construcéo das politicas publicas inerentes ao setor.

Contudo, inegavel que, inobstante a abrangéncia das normas constitucionais
referentes ao direito a saude, had que se destacar a necessidade de se obedecer a
limites contidos na prépria Carta Constitucional. Tendo o direito a saide uma base
constitucional, o direito a assisténcia farmacéutica, por decorréncia, encontra
fundamento neste direito fundamental e ndo s6: o acesso as medicacdes por vezes
busca preservar a vida do individuo, bem juridico este previsto no caput do artigo 5°
da Constituicdo Federal de 1988.

E neste entender que, em estando o direito & assisténcia farmacéutica
relacionado com as necessidades individuais do cidadéo, ndo se pode, porventura,
reduzir ou mitigar este direito. Na falta de politicas publicas de dispersdo de
medicamentos necessarios aos individuos, a coletividade tem buscado a guarida do
Poder Judiciario. Assim, quando os asseios e necessidades pessoais ndo séo
contemplados nas agfes politicas, pode o cidaddo provocar o Poder Judiciario
visando garantir a igualdade de acesso a assisténcia farmacéutica, esta que fora
financiada com a arrecadacéo dos tributos de toda a sociedade.

Portanto, quando determinada medicacdo ndo é contemplada por meio das
politicas publicas, deve o Poder Judiciario, mediante provocacao, fazer cumprir a

normatizacao que prevé o cuidado e a assisténcia daqueles que necessitam destes
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farmacos.

Buscando ponderar estas questdes, veio a lume a presente dissertagcéo, que
tem por objetivo abordar as politicas publicas de acesso as medicac¢6es de alto custo,
destacando, sobretudo, a atuacdo do Poder Judiciario. Portanto, a centralidade do
tema reside no direito a assisténcia farmacéutica e o posicionamento do Poder
Judiciario diante da escassez dos recursos orgamentarios.

Para tanto, buscou-se trazer o entendimento do Pretdrio Excelso, este que se
mantém atento aos reflexos orcamentarios gerados pelas decisdes favoraveis ao
fornecimento das medica¢gOes de alto custo, ensejando a aplicagdo da teoria da
reserva do financeiramente possivel, qgue busca balizar a real escassez dos recursos
diante das escolhas necessarias de alocacéo dos gastos dos Poderes Publicos.

Consta, também uma analise dos critérios utilizados pelo Superior Tribunal de
Justica e pelo Supremo Tribunal Federal para avaliar a pertinéncia de uma decisao
favoravel referente a assisténcia farmacéutica no caso concreto. Analisa-se, também,
constar quais as contingéncias de ordem processual e em que medida as decisbes
judiciais impactam sobre as politicas publicas de dispensacdo de medicamentos, se
hé reflexos nas condutas do Poder Executivo.

Contudo, ndo se pode depositar toda a responsabilidade sobre o lastro do
Poder Judiciario, responsabilizando-o por aquilo que a propria Administracdo Publica,
como um todo, deve resolver. Assim, deve o Estado buscar alternativas a escassez
orcamentaria, como ocorre, por exemplo, com as politicas publicas de reducédo dos
valores destes medicamentos em relagdo aos acordos de compensacao tecnoldgica,
gue podem resultar em menores gastos com estas medicag¢des. Outra possibilidade
reside na quebra de patentes, afinal, com a revogacdo do paragrafo unico do artigo
40 da Lei de Propriedade Industrial brasileira reduz-se os prazos das patentes de
medicamentos e equipamentos de saude, gerando uma economia de bilhdes de reais
gue pode ser aplicada em medicamentos genéricos e similares. Cita-se, também, o
programa de parcerias para o desenvolvimento produtivo: um mecanismo de politica
industrial na area da saude que visa a internalizagdo dos meios de producédo e a
transferéncia de tecnologias de medicamentos de interesse coletivo, programa este
gue também foi beneficiado com a mudanca na regra de patentes, porque sem o
monopolio de mercado, surgem novos concorrentes, gerando a queda nos valores da
producdo dos medicamentos de alto custo.

No capitulo que segue, tratou-se dos direitos fundamentais na constituicao de
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1988, constando um breve histérico das raizes destes direitos assim como um estudo
da natureza juridica propria das obrigacdes estatais. Consta, ainda, uma analise dos
principios constitucionais da seguridade social e uma abordagem acerca da ordem
social e a seguridade social na saude, conforme consta na constituicdo de 1988.

No terceiro capitulo tratou-se do direito a satde como um direito fundamental,
destacando uma andlise do direito a saude no Brasil e da natureza juridica dos
servicos de saude. Consta também do capitulo um estudo acerca do sistema unico de
saude, sua origem e as formas de financiamento.

No quarto capitulo abordou-se a problematica dos medicamentos de alto custo
e a forma de atuacdo do poder judiciario diante a escassez dos recursos financeiros
publicos. O tema foi tratado, também, sob a 6tica do minimo existencial e da reserva
do possivel. Diante da relevancia do evento, a “Audiéncia Publica — Saude”, que
contribuiu ndo s6 para a sistematizacao e refinamento da jurisprudéncia, mas também
para orientar o Poder Executivo nas formulacdes e execucgdes de politicas publicas do
setor. Por fim, fechando o trabalho, a jurisprudéncia do supremo tribunal federal e do
superior tribunal de justica sobre assisténcia farmacéutica foi devidamente retratada,
apontando os possiveis caminhos do julgamento do Recurso Extraordinario de n°
566.471, que balizara toda a atuacdo do Poder Judiciario nos casos analogos.

No quinto capitulo retratou-se algumas politicas publicas de reducdo dos
valores dos medicamentos de alto custo, que podem contribuir sobremodo para a
reducdo da judicializacdo destas demandas, o que pode ocorrer por meio de acordos
de compensacdo tecnolégica, quebra de patentes e por meio do programa de
parcerias para o desenvolvimento produtivo. A seguir, veja-se um breve estudo acerca

dos direitos fundamentais.
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2 DIREITOS FUNDAMENTAIS NA CONSTITUICAO DE 1988

Os direitos fundamentais tém antigas raizes proximas a existéncia da
sociedade, assim compreendida como a estruturada e organizada convivéncia entre
pessoas!. HA registros histéricos da existéncia de tratados que precedem a era cristg,
como é o caso do tratado de paz entre o rei dos hititas, e o fara6 do Egito, Ramsés I,
entre 1280 e 1272 a.c. Nao por acaso, € uma decorréncia inerente a sociabilidade
humana o estabelecimento de acordos e aliangcas entre povos, visando atender os
mais diversos interesses, a exemplo das relacbes comerciais e da defesa contra
inimigos comuns, que se imp&em como formas inevitaveis de ndo o isolamento a partir
de regras disciplinadoras consensuais entre agrupamentos sociais?.

Neste entender, antes mesmo da era cristd, em 1600 a.c., o Cddigo de
Hamurabi ja estabelecia, dentre outros, direitos a defesa da propriedade, do individuo
contra o Estado e questdes relativas a familia®. Ja na Idade Média — a despeito da
estrutura feudal — documentos juridicos foram encontrados, constando o
reconhecimento da existéncia de Direitos Humanos limitando o poder do Estado®.

Contudo, ndo se pode afirmar que os direitos fundamentais, em si, nasceram
no mundo antigo; o que se pode afirmar, apenas, € que determinadas ideias
essenciais para o reconhecimento dos direitos inerentes a condicdo humana tiveram

origem naquele periodo, conforme esclarece Ingo Sarlet:

Embora os direitos fundamentais ndo tenham surgido no mundo
antigo, é correto afirmar que a antiguidade foi o berco de algumas
ideias essenciais para o reconhecimento dos direitos humanos (aqui
compreendidos como direitos inerentes a condicdo humana) e
posteriormente dos direitos fundamentais. De modo especial, os
valores da dignidade da pessoa humana, da liberdade e da igualdade
dos homens encontram suas raizes na filosofia classica,
especialmente no pensamento greco-romano e ha tradicdo judaico-
crista®.

1 SURYAN, Jaqueline. O Direito constitucional a salde e o sistema de saude complementar. 2014.
578 f. Dissertagdo (Mestrado em Direito) - Pontificia Universidade Catdlica de S&o Paulo, Sdo Paulo,
2014.

2 ALMEIDA, Fernanda Dias Menezes de. A incorporacdo dos tratados internacionais ao
ordenamento juridico brasileiro. Analise do tema a luz do direito constitucional. Revista do Advogado
n°. 73, 2003, p. 48.

8 ROBERT Cinthia; MARCIAL, Danielle. Direitos Humanos: teoria e pratica. Rio de Janeiro: Editora
Lumen Jdris, 2000, p. 7.

4 lbidem, Loc. Cit.

5 SARLET, Ingo Wolfgang; TIMM, Luciano Benetti. (coord.). Direitos fundamentais:
orcamento e reserva do possivel. 2. ed. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2013, p. 264.
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No Velho Testamento Biblico, no Livro de Levitico, também podem ser vistos
exemplos de direitos ensejadores uma protecao especial:

N&ao faras injustica no juizo; ndo faras acepcao da pessoa do pobre,
nem honraras o poderoso; mas com justica julgaras o teu préximo [...]
Quando um estrangeiro peregrinar convosco na terra ndo o
maltratareis [...] Como um natural entre vOs sera o estrangeiro que
peregrinar convosco; ama-lo-eis como a v6s mesmos; pois
estrangeiros fostes na terra do Egito. Eu sou 0 Senhor vosso Deus®.

Nas palavras de Gilmar Ferreira Mendes, Inocéncio Martires Coelho e Paulo

Gustavo Gonet Branco,

O cristianismo marca impulso relevante para o acolhimento da ideia
de uma dignidade unica do homem, a ensejar uma prote¢éo especial.
O ensinamento de que o homem é criado a imagem e semelhanca de
Deus e a ideia de que Deus assumiu a condicdo humana para redimi-
la imprimem a natureza humana alto valor intrinseco, que deve nortear
a elaboracéo do proéprio direito positivo’.

Portanto, estaria o poder do Estado fundado no direito natural, oriundo da
Razdo Criadora, a qual conferiu ao homem a sua capacidade de pensar e de
conhecer, por meio da sua prépria razao®.

Em que pese a exposicédo feita acima de diplomas bem antigos e de periodos
da era crista e anteriores a essa, muitos autores fazem menc¢ao ao marco inicial dos
direitos fundamentais construido sobretudo a partir da Magna Carta Inglesa de 1215.
Contudo, ela também né&o sistematizou os direitos fundamentais, mas mencionou
direitos individuais que serviam para limitar os poderes do monarca. O fato é que os
direitos ali estabelecidos ndo visavam garantir uma irredutivel esfera de liberdades
aos individuos em geral; visavam essencialmente assegurar poderes politicos aos
barGes, a partir da limitacdo dos poderes do rei®.

Nas palavras de Ingo Sarlet:

6 BIBLIA. Portugués. Biblia de Estudo Almeida. Traduzido por: Jodo Ferreira de
Almeida. Barueri: Sociedade Biblica do Brasil, 2006, p. 270.

” MENDES, Gilmar Ferreira; COELHO, Inocéncio Martires; BRANCO; Paulo Gustavo Gonet. Curso de
direito constitucional. 4. ed. rev e atual. Sao Paulo: Saraiva, 2009, p. 266.

8 GONCALVES, Arthur Cabral. A construcdo hermenéutica do principio da liberdade religiosa no Brasil.
Revista de Argumentacdo e Hermenéutica Juridica, v. 4, n. 1, p. 54-70, jan./jun. 2018.

9 ALEXANDRINO, Marcelo; PAULO, Vicente. Direito Constitucional Descomplicado. 10. ed. Séao
Paulo: Método, 2013, p. 97.
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Trata-se da Magna Charta Libertatum, pacto firmado em 1215, pelo
Rei Jodo Sem-Terra e pelos bispos e barBes ingleses. Este
documento, embora elaborado para garantir aos nobres ingleses
alguns privilégios feudais, excluindo, em principio, a populagdo em
geral do acesso aos “direitos” consagrados no pacto, serviu como
ponto de referéncia para alguns direitos e liberdades civis classicos,
tais como o habeas corpus, o devido processo legal e a garantia da
propriedade®.

Sobre essa necessidade de limitar o poder do monarca, ja na idade média

existia um timido ensaio de se quebrar essa soberania do Rei em relacdo aos homens:

Na Idade Média houve quem propagasse a ideia da existéncia de
postulados de cunho suprapositivo, que, por orientarem e limitarem o
poder, atuariam como critérios de legitimacdo do seu exercicio. De
particular relevancia foi o pensamento de Santo Tomas de Aquino,
que, além da ja referida concepcéo cristd da igualdade dos homens
perante Deus, professava a existéncia de duas ordens distintas,
formadas, respectivamente, pelo direito natural, como expressao da
natureza racional do homem, e pelo direito positivo, sustentando que
a desobediéncia ao direito natural por parte dos governantes poderia,
em casos extremos, justificar até mesmo o exercicio do direito de
resisténcia da populagdo!®.

Portanto, do feudalismo até o absolutismo, advieram os direitos fundamentais
como liberdades publicas, que se relacionavam a protecao dos individuos perante o
Estado, sobretudo com o advento das trés Declaracées inglesas do século XVII, quais
sejam, a Petition of Rights de 1628, o Habeas Corpus Act de 1679 e o Bill of Rigts de
16892, Ou seja, séo direitos que revelam uma abstencéo do poder soberano do Es-
tado em face do individuo, criando uma verdadeira prestacdo negativa do Estado em
relacdo ao individuo?.

No século XVIII, a partir da vitoria da revolucéo francesa e da independéncia
das colbnias inglesas da América do Norte, vieram a lume a Declaracdo do Homem e
do Povo da Virginia de 1776 e a Declaragédo Universal dos Direitos do Homem e do
Cidadao de 1789. Neste ultimo caso, conforme Norberto Bobbio, tem-se um dos mais
relevantes documentos que abordam os direitos fundamentais'®. Contudo,

diversamente da Declaracdo de Independéncia dos Estados Unidos, pretendeu a

10 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficacia dos direitos fundamentais. 8. ed. Porto Alegre: Livraria do
Advogado, 2007, p.50.

11 SARLET, Ingo Wolfgang; TIMM, Luciano Benetti. (coord.). Direitos fundamentais:
orcamento e reserva do possivel. 2. ed. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2013, p. 253.

12 SURYAN, Jaqueline. Op. Cit.

13 BOBBIO, Norberto. A Era dos Direitos. 9. ed. Rio de Janeiro: Elsevier, 2004, p. 117.
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Revolucdo Francesa anunciar-se a todos os povos, de todos os tempos.

O fato € que os chamados “direitos fundamentais”, em si, somente apos a
Declaracéo dos Direitos do Homem e do Cidadao de 1789 é que foram positivados
nas Cartas Constitucionais e demais direitos relevantes foram reconhecidos?®.
Primeiro com a Constituicdo mexicana de 1917, que foi a primeira a constar os direitos
trabalhistas e os direitos fundamentais, assim como os direitos politicos e as
liberdades individuais. Posteriormente com a Constituicdo de Weimar na Alemanha,
em 1919, que estabeleceu o Estado Social de Direito com um capitulo de Direitos
Fundamentais. A partir da Constituicdo de Weimar os direitos fundamentais passaram
a ser o substrato do sistema alemdo, por meio de normas programaticas que
permaneciam na esfera da discricionariedade governamental'®

Portanto, os direitos fundamentais surgem como novos direitos: ao contrario
de ser uma prestagado negativa — “ndo fazer” —, formam uma prestagéo positiva: um
“fazer” por parte do Estado!’. Isto se da porque os primeiros direitos fundamentais
surgem ligados a necessidade de se impor controles e limites aos atos praticados pelo
préprio Estado e suas autoridades constituidas. Nasceram, portanto, como uma forma
de protecao a liberdade do individuo diante a abusiva ingeréncia estatal. Assim sendo,
pelo fato de exigirem um ndo fazer, uma abstencdo do Estado em respeito as
liberdades individuais — sdo denominados de liberdades negativas, direitos negativos
ou liberdades negativas. Percebe-se, portanto, que os direitos fundamentais advieram
como normas que tinham por objetivo restringir a atuacdo do Estado, exigindo dele
um comportamento omissivo, de abstencdo, em prol da liberdade individual frente a
acdo do Estado?®.

Porém, cabe ressaltar que foi apds o advento da Segunda Guerra Mundial que
os direitos humanos realmente se consolidaram em ambito internacional. Surgiram
CcOmo uma resposta aos horrores e as atrocidades cometidas durante o nazismo, visto
que a era Hitler apresentou o Estado como um grande violador dos direitos humanos,

num movimento identificado pela l6gica da descartabilidade e da destruicdo da pessoa

14 |bidem, p. 20.

15 |bidem.

16 BARROS, Giselle Nori. O dever do Estado no fornecimento de medicamentos. 2006. Dissertacdo
(Mestrado em Direito) - Pontificia Universidade Catélica de Sao Paulo, Sao Paulo, 2006, p. 17/18.

17 |bidem.

18 PAULO, Vicente; ALEXANDRINO, Marcelo. Direito Constitucional Descomplicado. 14. ed. Sdo
Paulo: Método, 2014, p. 98.
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humana, resultando no exterminio de onze milhdes de pessoas?®. Surgiram, também,
como uma resposta ao Comunismo ditado pelos bolcheviques desenvolvido para a
sobrevivéncia dentro do sistema delineado pelos revolucionarios, que deixou saldos
desastrosos para a populacdo de sete e onze milh6es camponeses ucranianos que
morreram de fome, no que ficou conhecido como “Holodomor™.

O P6s-Guerra, a partir do enfoque de reestabelecer os direitos humanos
consagrou um novo paradigma no Direito Constitucional ocidental que inspirou a
elaboracdo de diversos tratados internacionais e Cartas Constitucionais voltadas a
protecdo dos direitos humanos?!. Permitiu o processo de universalizagdo dos direitos
humanos o estabelecimento de um sistema internacional voltado a protecdo destes
direitos, integrados por meio de tratados internacionais que refletem, principalmente,
a consciéncia ética compartilhada pelos Estados Nacionais, ha medida em que
voltam-se ao consenso internacional sobre temas centrais de direitos humanos, na
busca de parametros protetivos minimos, compreendendo o “minimo ético irreduti-
vel"??,

Portanto, foi com a Declaracao Universal dos Direitos do Homem, promulgada
em 10 de dezembro de 1948, que o humanismo politico das liberdades atingiu o seu
ponto mais relevante no século XX, sobretudo por ser um documento que converge
anseios e esperancas, posto que, desde sua promulgacédo, destaca-se como uma
espécie de “carta de alforria” para todos 0s povos que a subscrevem apads o terror das

guerras de exterminio das décadas de 30 e 40%3.

19 PIOVESAN, Flavia. Direitos humanos e o direito constitucional internacional. 8. ed. rev., ampl.
e atual. Sdo Paulo: Saraiva, 2007, p. 109.

20 "Durante décadas, a Grande Fome ucraniana, ou holodomor, permaneceu fora da lista das piores
atrocidades cometidas contra os direitos humanos e s6 recentemente entrou no mapa da Historia como
uma das maiores violagdes dos direitos humanos, em conjunto com as fomes ocorridas na Etiopia em
1983-1985, e a fome na Coreia do Norte em 1994, onde a privacdo dos alimentos foi usada como
estratégia contra a liberdade humana. [...] A fome ucraniana em 1932-1933, a julgar pelo ritmo de
destruicdo humana que causou, segundo David Marcus [2003] e outros observadores como William
Dando, [1976]; Robert Conquest, [1986], Olena Ivanova, [2007] € considerada um dos graves
desastres dos direitos humanos na primeira metade do século XX e sem precedentes na Europa.
[...] pelo seu alcance que atingiu em mortalidade, é designada como fome catastrofica, tendo em conta
que no espaco de um ano morreram de fome e de doencas com ela relacionadas entre 7 e 11 milhfes
da populacéo rural de ucranianos". In: Olena Kovtun, «(N&o) resistir a transformacao: o trabalho e
a vida dos camponeses ucranianos. Estudo do holodomor de 1932-1933», Revista Angolana de
Sociologia [Online], v.13,] 2014, posto online no dia 04 junho 2016, Disponivel em: URL:
http://journals.openedition.org/ras/1010; DOI: https://doi.org/10.4000/ras.1010. Acesso em: 11 out.
2021.

21 CUNHA JUNIOR, Dirley da. Curso de Direito Constitucional. 7. ed. Salvador: JusPodivm, 2013,
p. 551.

22 REIS, Rosana Rocha. Politica de Direitos Humanos. Sdo Paulo: Hucitec, 2010, p. 188-210.

23 BONAVIDES, Paulo. Curso de direito constitucional. 20. ed. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 2007,
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Hodiernamente, a partir da globalizacdo da ordem juridica e econémicas dos
Estados, houve a formacdo de tratados internacionais de direitos humanos, com
tematicas envolvendo o direito a saude. A partir de entdo o direito de protecao voltava-
se a salvaguardar os direitos dos seres humanos e nédo s6 dos Estados?*.

De acordo com Manoel Gongalves Ferreira Filho,

Os direitos de segunda geracao (ou dimenséo) séo os direitos sociais:
séo direitos fundamentais decorrentes de uma evolucdo dos direitos
de primeira geragdo. Garantiam a néo-interferéncia do Estado contra
as liberdades individuais?®. No decorrer do século XIX e no inicio do
século XX, desenvolveu-se uma critica socialista, cuja qual seriam
esses direitos meramente “formais”, posto que a maioria das pessoas
ndo podiam usufruir deles, dado o baixo nivel das condi¢es
econdmico-sociais vigente. Eis que se formulou a tese de que nao se-
riam os direitos do homem apenas as liberdades publicas: haveria uma
abrangéncia a um rol de direitos de cunho econdmico-social, voltados
as condicOes de vida adequadas a todos?®.

Entendia-se, naguele momento histdrico, que a natureza juridica prépria das
obrigac@es estatais era, pois, o elemento diferenciador dos direitos sociais, culturais,
econdmicos, se comparados com os direitos civis e politicos. Portanto, enquanto os
direitos politicos e civis geravam obrigaces de mera abstencdo (negativas),
caracterizadas por um nao-fazer do Estado, implicavam os direitos econémicos,
sociais e culturais em obrigacdes de natureza positiva, que, via de regra, eram
resolvidas por meio da utilizacdo dos recursos publicos; a “marca”, portanto, dos
direitos econdmicos, sociais e culturais era a atuacéo positiva do Estado como ocorre,
por exemplo, quando este prover os servigos basicos de salde e educacdo?’.

Os direitos sociais, portanto, integram o rol de direitos fundamentais
pertencentes aos chamados direitos positivos a uma prestacdo do Estado ou do

particular, diferenciando-se dos direitos negativos, que dizem respeito a nao

p. 574.

24 TRINDADE, Antonio Augusto Cancado. Tratado de Direito Internacional dos Direitos Humanos.
Porto Alegre: Sérgio Antonio Fabris Editor, 1998, v.1, p. 20-21.

25 FERREIRA FILHO, Manoel Goncalves. Comentarios a Constituicdo Brasileira de 1988 Vol. 1. Sdo
Paulo: Saraiva, 1991, p. 89.

26 |Ibidem, Loc. Cit.

2T TREVISO, Marco Aurélio Marsiglia. A efetividade dos direitos fundamentais sociais: uma viséo a luz
da teoria critica dos direitos humanos. Revista do Tribunal Regional do Trabalho da 3% Regio, Belo
Horizonte, v.49, n.79, p.21-29, jan./jun.2009, p. 24.
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intervencéo do Estado?®. Assim, integram os direitos sociais o campo dos direitos de
segunda geracdo: demandam um “ndo fazer’ do Estado contra as liberdades
individuais, contudo com a efetiva prestacéo estatal positiva para os fins sociais.

De acordo com Pinto Ferreira é apenas exemplificativo e nunca exaustivo o rol
de direitos sociais previsto na Constituicdo Federal, ndo podendo, portanto, ser
diminuido pelo legislador reformador. Ademais, formam estes um rol minimo e
irredutivel de regras programaticas de clara utilidade publica®.

Ainda, segundo o autor, devem os direitos sociais ter uma realizacao efetiva,
capaz de sustentar a democracia, em prol dos hipossuficientes. Tendo em vista 0 seu
carater programatico, podem os direitos sociais ndo se efetivar a todo tempo, ja que a
lei ndo protege com garantia suficiente o campesinato e o proletariado°.

Depreende-se do exposto que a concretizacdo dos direitos sociais tem um
caminho longo a percorrer, 0 que inclui o direito a saude, que esta longe de alcancar
a sua plena efetivacao e abrangéncia.

A atencdo a saude no Brasil iniciou-se com a chegada da corte portuguesa,
tendo o seu inicio as acfes de combate a epidemias. Eram realizadas nesse periodo
apenas algumas acdes, como o combate a lepra e a peste, além de algum controle
sanitario, especialmente sobre ruas e portos. As acées mais efetivas somente foram
efetivadas no final do século XIX, especificamente entre 1870 e 1930, com a adoc¢ao
do modelo “campanhista”, cuja caracteristica era o uso da forga policial®..

O modelo “campanhista”, apesar dos abusos cometidos, obteve sucessos im-
portantes no controle de doencas epidémicas, chegando a erradicar a febre amarela
na cidade do Rio de Janeiro. Contudo, durante a predominancia desse modelo, acdes
publicas curativas ndo ocorriam. Quem as realizavam eram a caridade e 0s servi¢os
privados. A estruturacdo do sistema publico de salde somente viria a ocorrer a partir
dos anos 30, quando o Estado passou a realizar acdes curativas®.

A partir da promulgacéo da Constituicdo Federal de 1988, se tornou a saude

28 MARTINS FILHO, Ives Gandra da Silva. Os Direitos Fundamentais e os Direitos Sociais na
Constituicdo de 1988 e sua defesa. Revista Juridica Virtual da Presidéncia da Republica, Brasilia,
v. 1, n. 4, ago. 1999.

29 FERREIRA, Pinto. Comentarios a Constituic&o Brasileira Vol. 1. Sao Paulo: Editora Saraiva, 1990,
p. 222-223.

30 |bidem, Loc. Cit.

31 ANDRADE, Luiz Odorico Monteiro de; PONTES, Ricardo José Soares; MARTINS JUNIOR, Tomaz.
A descentralizacdo no marco da Reforma Sanitaria no Brasil. Revista Panamericana de Salud
Pablica, v.8, n.1-2, p. 85-91, 2000.

32 CRETELLA JUNIOR, José. Comentarios a Constituicdo Brasileira de 1988 Vol. 2. S&o Paulo:
Editora Forense Universitaria, 1991, p. 875.
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um direito fundamental do cidaddo e um dever do Estado. E dizer: a satde torna-se
um direito universal garantido pela Carta Politica de 1988, o que significa que todos
tém o direito a tratamentos adequados fornecidos pelos poderes publicos. A
Constituicdo Federal de 1988, estabelece como direitos sociais em seu artigo 6° a
educacdo, a saude, o trabalho, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecao
a maternidade e a infancia. Também, a ordem social tem como base o primado da
justica social, tal como consta grafado no artigo 193 da Constituicdo Federal.

Em seguida, no artigo 196, reconhece a Constituicdo Federal de 1988 a saude
como direito de todos e dever do Estado, garantido a partir de politicas econémicas e
sociais que objetivem a reducgédo dos riscos de doenca, bem como ao acesso igualitario
e universal aos servicos e acdes para visando a protecdo do individuo.

O direito a saude, dentre os direitos sociais, foi eleito pelo constituinte
originario como sendo de peculiar importancia. E de se notar que o reconhecimento
da saude como um direito social fundamental foi uma inovagdo da Constituicdo de
1988: inexistiu nas Cartas Federais anteriores. Ndo havia a expressa previsao de
acesso universal e igualitario aos servicos de saude. As Constituicbes de 1824 e 1891
foram omissas no tocante ao direito a saude. Havia tdo-somente a delimitacdo das
competéncias legislativas dos entes da federagdo nas Constituicdes Federais de
1934, 1937, 1946 e 19673,

A relevancia da saude na Constituicdo Federal de 1988 é percebida quando
se observa que este bem juridico foi tratado em capitulo proprio, sobretudo por estar
atrelado intimamente ao direito a vida, protegida constitucionalmente.

O Estado, ao classificar a saude como direito social fundamental obrigou-se a
adotar determinadas prestagcfes positivas, sobretudo no que concerne a formulagéo
de politicas publicas destinadas a promocéo, a protecdo da saude3, seguindo a trilha
do Direito Internacional, de forma a abranger a perspectiva preventiva, promocional e
curativa, impondo ao Poder Publico o dever de torna-la acessivel a populacéo.

Do exposto, percebe-se a evolugcdo do conceito de saude, esta que em dias

atuais ndo mais significa a auséncia de doenga, compreendendo, também, o completo

33 MOURA, Elisangela Santos de. O direito & satde na Constituicdo Federal de 1988. In: Ambito
Juridico, Rio Grande, XVI, n. 114, jul. 2013. Disponivel em:
http://www.ambitojuridico.com.br/site/?n_link=revista_artigos_leitura&artigo_id=13440. Acesso em: 20
de jan. 2022.

34 MARTINS, Leonardo; DIMOULIS, Dimitri. Teoria Geral dos Direitos Fundamentais. 2 ed. rev. ampl.
Sao Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2010. Passim.
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bem-estar fisico, mental do individuo. Contudo, seguem os debates sobre o direito a
salde acerca do acesso aos medicamentos, conforme consta delineado neste

trabalho.

2.1 OS PRINCIPIOS CONSTITUCIONAIS DA SEGURIDADE SOCIAL

Ha dispositivos constitucionais que tao-somente veiculam regras de
comportamento ou a tomada de providéncias para o alcance de objetivos. Ha,
também, outros dispositivos que consubstanciam objetivos ou apontam verdadeiros
principios gerais. Afinal, enquanto as regras-comuns sS80 apenas preceptivos
metodoldgicos, instrumentais ou consagradores de comportamentos, as normas
principiologicas sdo a encarnacao das ideias imanentes do sistema constitucional
ligados a cosmovisao politica-juridica de um povo3°.

Os principios sao as normas fundantes de um sistema que funcionam como um
ponto de partida para a interpretacédo e subsuncéo da norma ao caso em concreto®.
JA os principios constitucionais projetam critérios interpretativos, sdo normas
constitucionais, explicitas ou implicitas que emanam valores e normas gerais com
concepcodes elementares, préprias do sistema normativo®’.

Os principios constitucionais, neste entender, sdo normas constitucionais,
implicitas ou explicitas, das quais emanam as normas gerais e 0s valores com
concepcles fundamentais do sistema juridico, seja ele de um determinado ramo do
direito, seja do proprio Direito Constitucional.

Portanto, torna-se imperioso analisar alguns principios constitucionais que se
aplicam, ao sistema de seguridade social. Sao eles a dignidade da pessoa humana,
igualdade, legalidade e devido processo legal.

Consiste a dignidade humana no reconhecimento de que o individuo, o ser
humano, ocupa uma superior e privilegiada posicao entre os seres que habitam este

mundo38.

35 BASTOS, Celso Ribeiro e BRITO, Carlos Ayres de. Interpretacao e Aplicabilidade das Normas
Constitucionais. S&o Paulo: Saraiva, 1992, p. 64-65.

1 CRETELLA JUNIOR, José. Comentérios a Constituic&o Brasileira de 1988 Vol. 2. S&o Paulo:
Editora Forense Universitaria, 1991, p. 875.

87 BASTOS, Celso Ribeiro e BRITO, Carlos Ayres de. Interpretacdo e Aplicabilidade das Normas
Constitucionais. Sao Paulo: Saraiva, 1992, p. 64-65.

38 SARMENTO, Daniel. Dignidade da pessoa humana: conteldo, trajetérias e metodologia. Belo
Horizonte: Férum, 2016, p. 25.
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Segundo Ingo Wolfgang Sarlet, a dignidade da pessoa humana remete ao
pensamento préprio do cristianismo, que contribuiu para o seu desenvolvimento e sua
elaboracéo, posto que tanto o Novo como o Antigo Testamento trazem referéncias de
que foi o ser humano criado a imagem e semelhanca de Deus, de forma que, 0 homem
teria valores préprios e intrinsecos que o impediriam de ser tratado como um
instrumento ou um objeto. Contudo, ndo se pode atribuir de forma exclusiva ao
Cristianismo a construcdo da dignidade da pessoa humana, posto que outras religides
contribuiram para esta construgdo principiolégica®®.

O fato é que a construcado da nocdo de dignidade na evolugéo histérica da
humanidade teve inegavelmente inspiracdo cristd e estoica. Sdo Toméas de Aquino
asseverou que a nocdo de dignidade surge na situacdo de o homem ser feito a
imagem e semelhanca de Deus, ainda que o homem seja dotado de
autodeterminacéo, por sua natureza*°.

A evolucdo da concepcéo da dignidade da pessoa humana nos séculos XVII e
XVIII passou por um processo de laicizagéo e racionalizacdo, mantendo, contudo, a
fundamental nogao de “igualdade para todos”, que, como se sabe, foi uma grande
bandeira filoséfica do final da Idade Moderna“*.

Conforme lembra Maria Celina Bodin de Moraes, seguindo as perspectivas
filosoficas de Kant, o ser humano é tido como um fim em si mesmo, e ndo como um
meio, de forma que o valor moral se estabelece acima do valor das mercadorias,
porque, ao contrario destas, ndo admite ser substituido por coisa equivalente®2.

O Fato é que, dado o seu grau valorativo e abstrato, a precisa elucida¢éo do
significado do principio da dignidade da pessoa humana néo é tdo simples. Contudo,
em linhas gerais, a dignidade da pessoa humana €& um principio fundamental e
estruturante por ser indicativo e constitutivo das diretivas fundamentais de toda a
ordem constitucional*3.

Para Flavia Piovesan a dignidade da pessoa humana € um “superprincipio”

que orienta o Direito positivo no campo interno ou externo, no Direito Internacional**.

39 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficaciados direitos fundamentais. Porto Alegre: Livraria do Advogado,
2006, p. 33.

40 SARLET, Ingo Wolfgang. Op. Cit.

41 |bidem, p. 36.

42 MORAES, Maria Celina Bodin de. Danos a Pessoa Humana: uma leitura civil- constitucional dos
danos morais. Rio de Janeiro: Renovar, 2003, p. 115-116.

43 FACHIN, Luiz Edson. Estatuto juridico do patriménio minimo. Rio de Janeiro: Renovar, 2001, p.
191.

44 Neste sentido: PIOVESAN, Flavia. Direitos humanos, o principio da dignidade humana e a
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Para Dirley da Cunha Juanior e Marcelo Novelino, integra a dignidade da pessoa
humana o nucleo axioldgico do constitucionalismo contemporéaneo, constituindo a
base de criacdo, interpretacdo e aplicacdo da normatizacédo constitucional*®.

Segundo Paulo Bonavides a dignidade da pessoa humana é um principio
supremo, 0 mais valioso para compendiar a unidade constitucional no trono
hierarquico das normas?®.

Para Uadi Lammégo Bulos, a dignidade da pessoa humana reflete os valores
civilizatorios que foram incorporados ao patriménio do homem, cujo contetdo juridico
interliga-se em sentido amplo as liberdades publicas, abarcando os aspectos
individuais, coletivos, sociais e politicos dos direitos educacionais, dos direitos
econdbmicos, pessoais tradicionais, direitos metaindividuais (difusos, coletivos e
individuais homogéneos), dentre outros. Abarca, portanto, uma variedade de bens,
sem 0s quais ndo subsistiria 0 homem?#’.

Portanto, o Principio da dignidade da pessoa humana ocupa o mais alto status
valorativo na ordem constitucional e, neste entender, em havendo eventual conflito
normativo entre os vetores Constitucionais a dignidade da pessoa humana pode
sobrepesar nas decisdes, dada a sua importancia“®.

O segundo principio a ser analisado é o principio da legalidade, segundo o qual
alguém so esta obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa se houver previsdo
em lei. Em linhas gerais, a ideia que originou o principio da legalidade ja constava do
Direito Romano, ainda que somente tenha se solidificado no periodo do lluminismo,
entre os séculos XVII e XVIII*, Com o desenvolvimento da sociedade, ganhou o
principio da legalidade um maior significado a partir do Bill of Rights na Inglaterra

Constituicéo brasileira de 1988. Revista dos Tribunais. Sao Paulo, v.94, n.833, p. 41-53, mar. 2005,
p. 92. LEITE, George Saloméo (org.). Dos Principios Constitucionais: Consideragdes em Torno das
Normas Principiol6gicas da Constituicdo. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 2003, p. 193.

45 CUNHA JUNIOR, Dirley da; NOVELINO, Marcelo. Constituicdo Federal para concursos. 3. ed.
Salvador: Juspodivm, 2012, p. 12.

46 BONAVIDES, Paulo. Teoria Constitucional da Democracia Participativa. 2. ed. Sdo Paulo:
Malheiros Editores, 2003, p. 233.

47 BULOS, Uadi Lammégo. Curso de direito constitucional. 8. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2014, p. 499.
48 “A ponderagdo é uma técnica de decisdo empregada para solucionar conflitos normativos que
envolvam valores ou op¢des politicas, em relacdo aos quais as técnicas tradicionais de hermenéutica
n&o se mostram suficientes. E justamente o que ocorre com a colisdo de normas constitucionais, pois,
nesse caso, ndo se pode adotar nem o critério hierarquico, nem o cronolégico, nem a especialidade
para resolver uma antinomia de valores”. In. MARMELSTEIN, George. Curso de Direitos
Fundamentais. Sao Paulo: Atlas, 2008, p. 387.

49 ROXIN, Claus. Derecho Penal: parte general. Tomo I: Fundamentos. La estructura de la Teoria del
Delito. 2. ed. Trad. Diego-Manuel Luzén Pefia, Miguel Diaz y Garcia Conlledo y Javier de Vicente
Remesal. Madrid: Civitas, 2008. p. 142.
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em1689 e com a Declaracdo de Direitos da Virginia nos Estados Unidos da América
em 1776.

No Brasil, o principio da legalidade fora grafado a partir da Constituicdo Imperial
de 1824, e, posteriormente, no Cadigo Penal do Império em 1830. Consolidou-se
depois de décadas no Cadigo Penal de 1940 e na Constituicdo Federal de 1988 em
seu artigo 5°, inciso 1%,

Portanto o principio da legalidade €&, pois, um dos fundamentos do ordenamento
juridico brasileiro. E possivel verificar, a partir da sua definicdo, a limitacéo do poder
punitivo do Estado, de forma a proteger o povo contra os poderes constituidos.

Enquanto a acéo do individuo € livre, se ndo houver uma lei que o coiba, a
administracdo publica s6 podera agir mediante permissao legal: suas atitudes devem
necessariamente ter uma lei anterior que as autorize e ndo somente a vontade de
guem exerce o poder estatal. Isto consta da Constituicdo Federal, em seu artigo 37,
que prevé a obediéncia, dentre outros, ao principio da legalidade.

José Afonso da Silva diferencia o principio da legalidade do principio da reserva
legal. O principio da legalidade, conforme ja dito, estabelece que ninguém sera
obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendao em virtude de lei (artigo 5°,
inciso Il da Constituicdo Federal de 1988), de forma que as obrigacdes s6 podem ser
criadas mediante normativas produzidas a partir do processo legislativo. Ja o principio
da reserva legal ocorrera quando determinada norma constitucional atribui uma
matéria exclusivamente a lei formal ou mesmo a atos equiparados®?.

De acordo com o principio da igualdade, diante de situa¢Bes iguais, aos
individuos é garantido um tratamento igualitario e diante de situacdes desiguais ou
disformes, é garantido um tratamento desigual, em consonéancia com o brocardo
juridico: “igualmente os iguais e desigualmente os desiguais”?.

Para Celso Bastos, desde os primérdios da sociedade, as desigualdades

atormentam o homem, sendo inerentes a estrutura social em que estdo inseridos®3.

50 Consta do codigo Penal, o principio em seu artigo 1°, que estabelece que ndo ha crime sem lei
anterior que o defina e ndo h4 pena sem prévia cominacdo legal. Na Constituicdo brasileira, sua
descricdo esta no artigo 5°, inciso Il, e prevé que ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer
alguma coisa sendo em virtude de lei; e, ainda, no inciso XXXIX, do mesmo artigo, que estabelece: ndo
ha crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia cominacéo legal. E possivel sintetizar o
principio da legalidade no brocardo latino: "nullum crimen, nulla poena sine lege”, que significa: ndo ha
crime, nem pena, sem lei anterior que os defina.

51 SILVA, José Afonso da. Curso de direito constitucional positivo. 22. ed. Sdo Paulo: Malheiros,
2000. p. 421.

52 BULOS, Uadi Lammego. Constituicdo Federal anotada. Sdo Paulo: Saraiva, 2002, p. 77-78.
S3BASTOS, ob. cit., p. 179.
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Surgiu deste conceito a no¢ao de igualdade substancial: a equiparagao de todos 0s
homens no que concerne ao direito de fruicdo de direitos, bem como a sujei¢do a
direitos e deveres®*. Portanto, para Celso Bastos o tratamento uniforme é a igualdade
real e efetiva diante os bens da vida, ndo se limitando a coibir desequiparacdes, pois
deve também contemplar a proporcionalidade como critério.

O que mais de importante se extrai do principio da igualdade, segundo Celso
Antdnio Bandeira de Mello, € a isonomia diante da norma legal, de forma que né&o
podem estas normas ser elaboradas sem estarem submissas a obrigacao de conferir
tratamento equanime as pessoas. Neste entender, ndo se pode impor exatamente as
mesmas obrigacdes a todos ou lhes conferir os mesmos direitos, sem que qualquer
distincdo entre eles fosse feita, porque, para uma verificacdo eficaz, deve-se definir
guem seriam os iguais e os desiguais®®.

No artigo 194, Paragrafo Unico, da Carta Federal de 1988, pode-se verificar os
principios constitucionais especificos da seguridade social:

Art. 194. A seguridade social compreende um conjunto integrado de
acOes de iniciativa dos Poderes Publicos e da sociedade, destinadas
a assegurar os direitos relativos a saude, a previdéncia e a assisténcia
social.

Paragrafo Unico. Compete ao Poder Publico, nos termos da lei,
organizar a seguridade social, com base nos seguintes objetivos:

| - universalidade da cobertura e do atendimento;

Il - uniformidade e equivaléncia dos beneficios e servigos as
populagbes urbanas e rurais;

Il - seletividade e distributividade na prestacdo dos beneficios e
Servigos;

IV - irredutibilidade do valor dos beneficios;

V - equidade na forma de participacdo no custeio;

VI - diversidade da base de financiamento, identificando-se, em
rubricas contabeis especificas para cada area, as receitas e as
despesas vinculadas a acdes de saude, previdéncia e assisténcia
social, preservado o carater contributivo da previdéncia social;

VIl - carédter democrético e descentralizado da administragéo,
mediante gestdo quadripartite, com participacdo dos trabalhadores,
dos empregadores, dos aposentados e do Governo nos 6rgaos
colegiados.

A universalidade da cobertura e do atendimento refere-se aos sujeitos

protegidos: devem as prestacdes da Seguridade Social abranger ao maximo as

54 MELLO, Celso Anténio Bandeira de. Contetdo juridico do principio da igualdade. 3. ed. 15. tir.
Séo Paulo: Malheiros Editores, 2007, p. 18.
55 |Ibidem, Loc. Cit.
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situacdes de protecdo social do trabalhador e de sua familia de forma objetiva e
subjetiva, respeitando as limitacdes de cada area de atuacdo. A universalidade de
atendimento refere-se as contingéncias, aos acontecimentos geradores de
necessidades sociais no tocante as protecbes e complementos de renda e
recuperacdo da saude do beneficiario.

A uniformidade de beneficios e atendimento as popula¢des urbanas e rurais
pode ser entendido como um desdobramento do principio da universalidade do
atendimento e da cobertura, pois objetiva atender ao principio da igualdade, de forma
gue devem os trabalhadores urbanos e rurais receber o mesmo tratamento.

A selecédo dos riscos sociais consiste na eleicdo das contingéncias e riscos
sociais a serem cobertos. O artigo 201 da Constituicdo Federal traz em seus incisos
os fenbmenos a serem protegidos pela previdéncia social, podendo estes, de forma
anéloga, serem aplicados aos demais ramos da seguridade social como € o caso da
assisténcia social e da satde®®.

A irredutibilidade do valor dos beneficios objetiva manter o poder aquisitivo do
segurado que recebe os beneficios da Seguridade Social a partir de reajustes
periodicos®’.

A equidade na forma de participacdo no custeio busca manter o equilibrio nas
formas de financiamento do custeio da seguridade social a luz do principio da justica,
de forma a cobrar aliguotas desiguais para contribuintes em situacdo desigual,
engquanto os contribuintes em igual situacéo fatica deverdo ser tributados de igual
forma.

A pluralidade de fontes de custeio e financiamento do sistema da seguridade
social versa sobre a pluralidade de fontes que vao custear o sistema da seguridade
social a partir de diversas contribui¢cdes sociais incidentes sobre faturamento, lucro,
salarios etc., com o objetivo de garantir estabilidade e seguranca aos beneficiarios,

impedindo a escassez de recursos, fato este que poderia prejudicar a sua manutencao

5% Sdo eles: cobertura dos eventos de doenca, invalidez, morte e idade avancada; protecdo a
maternidade, especialmente a gestante; protecdo ao trabalhador em situacdo de desemprego
involuntério; salério-familia e auxilio-reclusdo para os dependentes dos segurados de baixa renda e
pensao por morte do segurado, homem ou mulher, ao cdnjuge ou companheiro e dependentes,
observado o disposto no §2° que delimita o valor ndo menor do que o salario-minimo para o beneficio
a ser recebido pelos que necessitarem das protecBes descritas. In: PAVIONE, Lucas dos Santos.
Principios da seguridade social. 2011. Disponivel em:
https://lucaspavione.jusbrasil.com.br/artigos/121936124/principios-da-seguridade-social. Acesso em:
09 nov. 2021.

57 HORVATH JUNIOR, Miguel. Direito Previdenciario. 8. ed. S&o Paulo: Quartier Latin, 2010, p. 62.



30

a longo prazo prejudicando os beneficiarios

O carater democratico e descentralizado da administracdo, prevé a
disseminacéao da gestéo do sistema da seguridade social, por meio da composicao de
orgaos colegiados com participacdo néo so do governo, mas também de aposentados,
trabalhadores e empregadores®8.

Assim, 0s principios constitucionais aplicdveis a seguridade social sdo im-
prescindiveis para que o sistema seja condizente com 0s seus objetivos, tal como
estabelece o artigo 194 da Constituicdo Federal, visando a promocéo dos objetivos
fundamentais da Republica, especialmente a dignidade da pessoa humana e a justica

social.

2.2 A ORDEM SOCIAL E A SEGURIDADE SOCIAL NA SAUDE

A Carta Politica de 1988 traz em seu Titulo VIII a Ordem Social, com ditames
gue seguem o primado do trabalho e tem, ainda, como objetivos, justica sociais e 0
bem-estar, conforme artigo 193.

Nos termos da Constituicdo, a Ordem Social contempla (i) seguridade social
(Capitulo 11), (ii) educagéo, cultura e desporto (Capitulo Ill), (iii) ciéncia e tecnologia
(Capitulo 1V), (iv) comunicacéo social (Capitulo V), (v) meio ambiente (Capitulo VI),
(vi) familia, crianca, adolescente e idoso (Capitulo VII), e (vii) indios (Capitulo VIII).

De acordo com o artigo 194 da Constituicdo Federal, consta o termo
“seguridade social”’, que diz respeito ao “conjunto integrado de agdes de iniciativa dos
Poderes Publicos e da sociedade, destinadas a assegurar os direitos relativos a
saude, a previdéncia e a assisténcia social’.

Também traz a Constituicdo Federal as formas de financiamento da seguridade
social, que ocorrera por conta de toda a sociedade, sob as formas direta e indireta,
sendo o Poder Publico financiado mediante recursos advindos do orgcamento de cada
esfera dos entes federados, bem como da esfera privada por através de contribuicbes
sociais, contemplando os empregadores (sobre a folha dos salarios, a receita ou fatu-
ramento e o lucro), trabalhadores e segurados da previdéncia social, receitas de
concursos de prognésticos e importadores de bens e servicos do exterior, tudo

conforme o artigo 195 da Constituicdo Federal.

58 GONCALVES, lonas Deda. Direito Previdenciario. 3. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2008, p. 18.
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Pode-se dividir o sistema da seguridade social, em trés subsistemas, acordo
com o artigo 194 Constituicdo Federal: da saude, da previdéncia social e da
assisténcia social.

Neste sentido, leciona Jediael Galvao Miranda:

A seguridade social é sistema que tem triplice atuagéo, abrangendo
as areas de previdéncia social, assisténcia social e saude.

A previdéncia social (art. 201 da CF), sob a forma de regime geral, de
carater contributivo e de filiagdo obrigatéria, concebida de acordo com
critérios que preservem o equilibrio financeiro e atuarial, tem por
finalidade cobrir eventos como doencas, invalidez, morte, idade
avancada, protecao a maternidade, reclusdo e desemprego.

A assisténcia social (art. 203 da CF) € mecanismo de integracdo e
justica sociais, destinada a prestagdo de servigos e concessdo de
beneficios aos desvalidos, aqueles considerados hipossuficientes,
independentemente de contribuicdo a seguridade social.

A saude (art. 196 da CF), direito de todos, € concebida como politica
publica de promocéao e execucdo de medidas de beneficios que visem
a reducdo do risco de doencas e de outros agravos, garantindo- se o
acesso a tratamento que visem a reducéo do risco de doencas e de
outros agravos, garantindo-se o0 acesso a tratamento para a recu-
peracéo da higidez fisica e mental do individuo®.

Pode-se afirmar, tomando-se por referéncia a referida disposicao
constitucional, que a previdéncia social visa a preservar do ponto de vista financeiro a
dignidade do individuo acometido de situacdes excepcionais que o inviabilize ou
reduza a sua capacidade de labor, ainda que por um determinado periodo de tempo.

Como situacdes inerentes a este auxilio pecuniario, a previdéncia social traz,
no artigo 201 da Constituicdo Federal, (i) cobertura dos eventos de doenca, invalidez,
morte e idade avancada, (ii) protecdo a maternidade, especialmente a gestante, (iii)
protecdo do trabalhador em situacédo de desemprego involuntario, (iv) salario-familia
e auxilio-reclusdo para os dependentes dos segurados de baixa renda e (v) pensao
por morte do segurado, homem ou mulher, ao cénjuge ou companheiro e
dependentes, em valores mensais de, no minimo, um salario minimo.

Diversamente da previdéncia social, a assisténcia social € prestada aos seus
destinatarios sem que haja qualquer contraprestacdo do beneficiario. Ou seja, a

assisténcia social - contrariamente a previdéncia social, que necessariamente

depende de contribuicbes para a geracdo dos beneficios -, independe de qualquer

59 MIRANDA, Jediael Galvao. Direito da Seguridade Social: direito previdenciario, infortunistica,
assisténcia social e saude. Rio de Janeiro: Elsevier, 2007, p.10-12.
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adesao, filiacdo, ou de contribuicbes do beneficiario, tornando-se um sistema de
equidade social.

S&o objetivos da assisténcia social, nos termos do artigo 203 da Constituicao
Federal: (i) a protecéo a familia, a maternidade, a infancia, a adolescéncia e a velhice,
(i) o amparo as criangas e adolescentes carentes, (iii) a promoc¢édo da integracdo ao
mercado de trabalho, (iv) a habilitacdo das pessoas portadoras de deficiéncia e
promocao de sua integracado a vida comunitaria e (v) a garantia de um salario minimo
de beneficio mensal a pessoa portadora de deficiéncia e ao idoso que comprovem
nao possuir meios de prover a prépria manutencao ou vida por sua familia.

Traz o subsistema da saude o desmembramento do direito social a saude,
contido no artigo 6°. Conforme o artigo 196 da Constituicdo Federal, o direito a saude
é direito de todos e dever do Estado, com acesso obrigatoriamente integral e universal.

Para José Afonso da Silva, dividem-se as normas constitucionais em trés
categorias: normas constitucionais de eficacia plena; normas constitucionais de
eficacia contida; e normas constitucionais de eficacia limitada ou reduzida®® e neste
entender pode-se analisar as previsdes constitucionais versando sobre a saude.
Assim sendo, as normas constitucionais de eficacia plena produzem todos 0s seus
efeitos desde a entrada em vigor da Constituicdo Federal, incidindo direta e imediata-
mente sobre o tema. As normas constitucionais de eficacia contida produzem seus
efeitos desde logo, independentemente de posterior regulamentacao, contudo, por
expressa disposicdo constitucional, poderdo ter sua eficacia restringida por outras
normas, constitucionais ou infraconstitucionais. As normas constitucionais de eficacia
limitada ou reduzida dependem de uma normatividade futura, na qual o legislador
ordinério integra-lhes a eficacia mediante lei, dando-lhes a capacidade de execucao
dos interesses visados.

José Afonso da Silva ainda divide as normas de eficacia limitada em: (i)
declaratdrias de principio programatico; e (ii) declaratérias de principios organizativos
ou institutivos que se inserem na parte organizativa da Constituicdo Federal®.

Na classificacdo de normas constitucionais da saude, dentro da Seguridade
Social, ha que se estabelecer qual a aplicabilidade das normas. No entender de
Eduardo da Silva Villas Boas

60 SILVA, José Afonso da. Aplicabilidade das normas constitucionais. 7. ed. Sdo Paulo: Malheiros,
2012, p. 82.
61 Ibidem.



33

Uma corrente de pensamento argumenta que, pela redacao do artigo
196, trata-se de norma de eficacia limitada de natureza programatica,
0 que implicaria aplicabilidade mediata e, para alguns, inviabilizaria a
sua cobranca direta perante o Poder Judiciario em caso de auséncia
de espécie infraconstitucional — lei, decreto ou portaria, por exemplo —
gue concretize a politica publica.

Outra corrente, por seu turno, afirma que se trata de direito
fundamental, e, segundo preceito expresso do artigo 5°, paragrafo 1°,
da Constituicdo, “as normas definidoras dos direitos e garantias
fundamentais tém aplicacdo imediata”. Segundo essa corrente, o
direito a saude tem aplicabilidade imediata e, inclusive, para certos
autores, eficécia plena.

O melhor entendimento é o ponto médio entre os anteriores: o direito
a saude é norma programatica — pois é o que deflui naturalmente da
redacédo do preceito —, porém com maxima efetividade e possibilidade
de concretizacdo pelo Judiciario em caso de inércia do Administrador,
nos termos do artigo 5°, paragrafo 1°, da Carta Maior. [...]

Pela forma como foi redigido o artigo 196 da Constituicdo e pela sua
esséncia (a saude € prevista como direito “garantido mediante
politicas sociais e econbmicas”, que visem ao acesso universal,
igualitario e integral), trata-se de norma de eficicia limitada de
principio programatico, a qual pode ser definida também como néo
bastante em si, not-self-acting, bem assim norma de integracéo
complementavel®?

Contudo, conforme dito, o artigo 196, que trata acerca do direito a saude tem
relacdo imediata com o artigo 6° da Constituicdo. Assim sendo, também poderia ser
tido como uma norma de eficacia programatica, tendo em vista a garantia de
atendimento universal e integral as pessoas no Brasil. A proposito, conforme Carlos
Ayres de Britto e Celso Ribeiro Bastos “se ha principios programéaticos na Constituicdo
brasileira, nenhum deles bate aqueles expostos no art. 196763 O fato é que, inobstante
ser uma norma programatica, inegavelmente contém um direito subjetivo, ao permitir
gue o cidadao ingresse com acfes judiciais para exigir do Estado a adoc¢éo ou a
abstencdo de medidas em favor da sua saude. Lado outro, também assume contornos
de direito social, por trazer pretensdes coletivas diante o Estado, como a atualizacao
de medicamentos ou mesmo a construcdo de hospitais, dentre outras questdes
inerentes.

ISegundo Walderés Martins Vieira, independentemente do carater

62 VILAS BOAS, Eduardo da Silva. Perfil constitucional do direito a salide: natureza juridica, eficacia
e efetividade. 2022. Disponivel em: https://conteudojuridico.com.br/consulta/Artigos/39068/perfil-
constitucional-do-direito-a-saude-natureza-juridica-eficacia-e-efetividade. Acesso em: 23 dez. 2021.

63 BASTOS, Celso Ribeiro e MARTINS, Ives Gandra da Silva. Comentarios a Constituicdo do Brasil
Vol. 8. Sdo Paulo: Editora Saraiva, 1999, p. 110-112.
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programatico ou ndo das normas contidas nos artigos 196 e 197 da Constituicdo
Federal, ndo h4 como o Estado recusar o oferecimento do adequado tratamento
meédico a pessoa carente, doente e necessitada, de modo a prover-lhe as condicbes
minimas de sobrevivéncia cumprindo com o principio pétreo da dignidade da pessoa
humana®*. O fato é que, enquanto responsabilidade social, o direito a satde constitui
um dever de agir do Estado, uma obrigacdo positiva a ser conjuntamente
desempenhada pelo individuo ou familia, pelo Estado e pela comunidade visando a

protecdo e a promocdao da saude, nos termos da Constituicdo Federal.

64 VIEIRA, Walderés Martins. A atuacdo do Estado na implantacdo do direito a saude. 2006.
Dissertacao (Mestrado em Filosofia do Direito e do Estado) - Pontificia Universidade Catolica de Séo
Paulo. S&o Paulo, 2006, p. 77-79.



35

3 DIREITO A SAUDE COMO UM DIREITO FUNDAMENTAL

O Estado pauta-se a partir da separacdo dos poderes visando assegurar a
protecao dos direitos individuais referentes as relacdes entre particulares e entre estes
e o0 Estado. Sabe-se que na concepcdao classica liberal se tem um Estado de reduzidas
funcBes, que consigo traz a ideia de limitacdo do poder politico e de projetar a acdo
estatal em prol da seguranca, da justica e da protecao dos direitos individuais, posto
gue nao lhe cabe promover tal satisfacdo, que poderia ser atingida pelos particulares.
Como se sabe, ap6s a Revolucdo Francesa, um conjunto sistémico de preceitos
obrigatorios formou-se, servindo como diretriz as autoridades administrativas,
limitando o seu poder, de forma a se reconhecer os direitos dos particulares perante
o Estado.

Eis que uma elaboracédo de doutrinas acerca dos aspectos legais da atividade
administrativa fora delineada: substituia-se a fonte do direito localizada na vontade do
monarca para o entendimento da lei como fruto da vontade popular. A partir de entéo
as leis tornam-se o fruto da consagracéo dos principios da separacao dos poderes e
da legalidade traduzindo a vontade geral do povo, cabendo, a partir de entdo, ao Poder
Legislativo expressar esta vontade®®.

N&o por acaso a Constituicdo francesa de 1791, traz no artigo 3°, a lei,
estipulada como uma “autoridade superior’, de forma que o rei nao reina senao por
ela e s6 em nome dela pode exigir obediéncia®®.

Neste contexto, portanto, a consagracdo da legalidade como principio se
estabelece a partir da ideia de que a lei € o legitimo poder que resulta da vontade do
povo; e a separacgao dos poderes fornece a primazia ao Poder Legislativo, colocando
os demais poderes sob a égide da Lei®’.

De acordo com Geraldo Ataliba, em sendo o povo o titular absoluto da res
publica e o governo um mero administrador, a vontade do povo ha de ser realizada,
devendo esta ser clara, solene e expressa, cabendo esta funcao a lei, elaborada pelos
mandatarios do povo, exprimindo a sua vontade, de forma que o governo é servo do
povo e fielmente exercita sua serviddo ao curvar-se a sua vontade, expressa nas leis.

Por sua vez, o judiciario, aplicando a lei as controvérsias e aos dissidios, outra coisa

65 MEDAUAR, Odete. O direito administrativo em evolucéo. 2. ed. Sdo Paulo: RT, 2003, p. 23.
66lbidem.

67 ATALIBA, Geraldo. Hip6tese de incidéncia tributaria. 5. ed. Sdo Paulo: Malheiros. 1997, p. 121-
123.
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ndo faz sendo dar eficacia a vontade popular, traduzida nas legislacdes emanadas
por seus representantes®®.

Neste entender a lei, além de sua concepcéo formal, assume um sentido
material, referente ao papel desempenhado na concretizacdo dos valores trazidos
pelas Cartas Constitucionais, afinal, € no Estado Democratico de Direito que a
relevancia da lei se ressalva, pois, o Estado, mediante lei, tem que realizar
intervencdes que diretamente impliqguem numa alteracdo na situacédo da comunidade.
E dizer: ndo deve a lei ficar apenas em uma esfera normativa, pois precisa influir nas
realidades sociais®.

E nesta perspectiva que adotou o Estado de Direito o principio da legalidade
como sendo um de seus fundamentais dogmas, ao qual se submete a Administracao
Publica, sendo este o principio dotado de uma concepcdo mais inflexivel, por buscar
compatibilizar as regras de obediéncia a lei com a discricionariedade administrativa,
que fora herdada do Estado de Policia, voltado ao controle judicial de parcelas de atos
da Administracdo Publica. Anteriormente, a atividade administrativa era tida como a
execucdo totalmente discricionaria, isenta de controle jurisdicional°.

Celso Antdnio Bandeira de Mello assim conceitua discricionariedade:

A margem de liberdade que remanesca ao administrador para eleger,
segundo critérios consistentes de razoabilidade, um, dentre pelo
menos dois comportamentos, cabiveis perante cada caso concreto, a
fim de cumprir o dever de adotar a solu¢cdo mais adequada a satisfagéo
da finalidade legal, quando, por for¢a da fluidez das expressdes da lei
ou da liberdade conferida no mandamento, dela n&do se possa extrair
objetivamente uma solucéo univoca para a situacéo vertente’.

A razado de existéncia da discricionariedade € justamente a impossibilidade
material de a lei prever todas as situagdes com flexibilidade e amplitude diante dos
acontecimentos faticos. A discricionariedade confere, portanto, ao administrador a
liberdade de atuar dentro dos parametros legais.

O fundamento da discricionariedade para Celso Antonio Bandeira de Mello

68 |bidem.

69 SILVA, José Afonso da. Curso de direito constitucional positivo. 27. ed. Sdo Paulo: Malheiros,
2007, p. 118-119.

70 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Discricionariedade administrativa na Constituicdo de 1988. 2.
ed. Sdo Paulo: Atlas, 2001, p. 25.

. BANDEIRA DE MELLO, Celso Antonio. Curso de direito administrativo. 21. ed. Sdo Paulo:
Malheiros, 2007, p. 108, p. 926.
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reside, simultaneamente, no intento legislativo de cometer ao administrador o dever
juridico e o encargo de buscar identificar e adotar a solucéo ideal para satisfazer no
caso concreto a finalidade da lei; e na inexoravel contingéncia pratica de se servir de
conceitos inerentes ao mundo da sensibilidade e do valor, os quais sdo conceitos
fluidos, vagos ou imprecisos’?.

Segundo Geraldo Ataliba, a teoria da divisdo dos poderes que a atividade
administrativa ha de ser necessariamente precedida pela legislativa e nesta encontra
0 seu limite o seu guia’.

A partir do advento do Estado Social, ampliou-se as fun¢gbes desenvolvidas
pelo Poder Executivo, passando este a atuar por outros instrumentos juridicos, quais
sejam, 0s atos e contratos administrativos, tudo isto a partir da ideia de que a
Administracdo Publica, além das leis, estaria submetida a todos os principios e valores
expressos ou implicitos nas Constituicdes. Tem-se a ampliacao para todo um sistema
que incorpora, além das leis positivas, 0s objetivos e principios juridicos de modo que
a legalidade administrativa torna-se prevalentemente principialista’.

Nestes termos, assume o Estado democratico de direito contemporaneo a
inexisténcia de um poder totalmente discricionario, alheio as leis positivas: ao contrario
dos particulares, que podem tudo fazer que a lei ndo proiba, a Administracéo Publica
s6 podera fazer o que a lei antecipadamente autorize. Donde, administrar é o
provimento aos interesses publicos, caracterizados em lei ou particularizados em suas

disposicoes’®.

3.1 DIREITO A SAUDE NO BRASIL

No Brasil, somente a partir da Constituicdo Federal de 1988 a saude foi
efetivamente elevada a condicdo de direito fundamental, posto que as Constituices
anteriores néo tratavam da saude de forma universal, colocando-a no mesmo rol da
assisténcia social. Em verdade, a redacdo da Constituicdo de 1988 a saude como um

direito de todos e dever do Estado atende em grande parte as reivindicacdes dos

72 BANDEIRA DE MELLO, Celso Antbnio. Curso de direito administrativo. 21. ed. Sdo Paulo:
Malheiros, 2007, p. 108, p. 921.

3 ATALIBA, Geraldo. Republica e Constituicdo. 2. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2002, p. 50.

74 LENZA, Pedro; TAVARES, André Ramos; FERREIRA, Olavo A. V. Alves. Constituicdo Federal —
15 anos — mutacéo e evolugdo. Sdo Paulo: Método, 2003. p. 153-165.

> BANDEIRA DE MELLO, Celso Antbnio. Curso de direito administrativo. 21. ed. Sdo Paulo:
Malheiros, 2007, p. 108.
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movimentos sanitario que buscavam, dentre outros, o direito universal & saude; o
dever do Estado na prestacdo da saude; a extingdo das discriminacbes entre
segurados e ndo eram segurados; instituicdo de um sistema universal, regionalizado,
hierarquizado e descentralizado, com integral atendimento e participacdo da
sociedade e do setor privado como sistema complementar.

A mudanga iniciou-se no regime militar, a partir do movimento sanitarista, que
visava uma politica de salde descentralizada, democratica e universal. Alguns
movimentos populares questionando as politicas estatais de salude, o que ensejou 0
Decreto n° 91.466, de julho de 1985, que tinha por objetivo uma ampla reforma
setorial. O mencionado decreto trazia a saude como direito inerente a cidadania e a
personalidade e continha como principio a reformulacdo do Sistema Nacional de
Saude, a integracdo organico-institucional, descentralizacdo, universalizacao,
participacéo e a redefinicdo dos papéis institucionais das unidades politicas.

Portanto, somente apds um processo longo de compreensdo dos direitos
fundamentais, passou direito a saude a ser um elemento préprio da ordem social. Tal
direito foi efetivamente estatuido no atual sistema constitucional no Titulo VIII - Da
Ordem Social, no Capitulo 11, Secao Il, nos artigos 196 a 200, sendo garantido a partir
de politicas sociais e econémicas, visando a reducao dos riscos de doenca bem como
o0 universal e igualitario acesso aos servicos e acdes para a promoc¢ao, recuperacao e
protecado do individuo.

Ao ler os dispositivos trazidos na Constituicdo de 1988, percebe-se que o
Sistema Unico de Salde é especiaimente informado pelos principios da
universalidade, integralidade e equidade. A regulamentacdo do direito a saude ficou a
cargo da Unido, dos Estados e dos Municipios, sendo a competéncia comum e
concorrente para tratar da defesa da saude e da sua protegcdo, cabendo aos
Municipios legislar sobre os assuntos de interesse local, de carater suplementar,
portanto a legislacéo federal e estadual, cabendo ao Municipio o dever de prestar a
cooperacao técnica e financeira, nos termos do artigo 30, VII, da Constituicdo Federal.

Nas palavras de Caroline Medeiros e Silva:

Indiretamente, a dita sobreposicdo é patrocinada pela Constituicdo
Federal ao dispor sobre a competéncia concorrente para legislar sobre
a matéria entre os 3 entes da federagéo, cabendo a Unido as normas
gerais (art . 24, 8§ 1°); aos Estados, legislagdo suplementar (art . 24, 8§
2°) e aos Municipios, assuntos de interesse local (art . 30, incs. | e Il).
Ainda, a formulagdo de politicas de saude é estabelecida como
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competéncia comum entre os trés entes federativos (art 23, inc II)
criando maior dificuldade na implementacéo’.

Além da Constituicdo Federal, a legislacéo ordinaria trata da saude, quando,
por exemplo, prioriza o atendimento as criancas, adolescentes, idosos e aos
portadores de deficiéncia, comprovando a integralizacao legal pelos servicos de
saude.

No que diz respeito a eficacia das normas constitucionais referentes a saude,
conforme leciona Celso Antbnio Bandeira de Mello, a eficacia gera para os
administrados direitos imediatos (afastados do conceito de norma programatica,
portanto) que para serem usufruidos dependem de uma prestacédo alheia’’. Neste
entender, o direito a saude vincula o agente administrativo, gerando um direito
subjetivo e exequivel, ndo podendo ser catalogado no rol dos dispositivos
constitucionais de contetdo programatico, tendo em vista a sua exequibilidade
imediata.

3.2 NATUREZA JURIDICA DOS SERVICOS DE SAUDE

A natureza juridica dos servi¢cos de saude € funcao estatal conforme leciona
Fernando Herren Aguillar apos analisar o artigo 175 da Constituicdo Federal. Segundo
o autor, para se ter um servico publico, ou ha o desempenho deste diretamente pelo
Estado ou ha a delegacdo aos particulares através de concesséo ou permissdo’®. Tal
premissa advém do fato de que nem todo servico publico sera delegado a particulares,
contudo, todo servi¢go publico desenvolvido por particulares s6 podera sé-lo a partir
das concessbdes ou permissbes sendo que as atividades desenvolvidas por
particulares que ndo sejam concessdes ou permissdes, ou hdo Sao servigos publicos,
ou estdo em situacao irregular’®.

De acordo com Paulo Modesto, os servicos de saude sao atividades de
relevancia publica, afinal essas atividades s&o prioritarias ou essenciais a

comunidade, cuja acessibilidade, regularidade e disciplina necessariamente

76 MEDEIROS E SILVA, C. A judicializacéo do direito a saude. Revista CEJ, v. 23, n. 78, 9 mar. 2020.
77 BANDEIRA DE MELLO, Celso Antbnio. Eficacia das normas constitucionais sobre justiga social.
Revista de Direito Publico, Sao Paulo, n. 57-58, p. 233-256, jan.-jun. 1983.

78 AGUILLAR, Fernando Herrer. Direito econdmico. Do direito nacional ao direito supranacional. Sdo
Paulo: Atlas, 2008, p. 278.

7 |bidem.
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transcendem a dimensdo individual, coagindo o Poder Publico a incentiva-las,
controla-las e fiscaliza-las de maneira intensa. Eis que os servicos de relevancia
publica encontram-se em uma zona juridica intermediaria, afinal ndo sao servicos
publicos em sentido estrito nem séo atividades de exploracdo econdmica®®.

Segundo Celso Antonio Bandeira de Mello, Servico publico integram as
atividades de oferecimento de utilidade ou comodidade material voltadas a satisfacéo
coletiva que o Estado assume como pertinente e presta ou por si mesmo ou por quem
lhe faca as vezes, sob o regime de Direito Publico®?.

Vé-se que o servico publico é, pois, uma garantia constitucional de realizacao
material dos direitos fundamentais e sociais, devendo o Estado promover a prestacao
suficiente e adequada as necessidades do povo, como forma de garantir a concreta

realizacdo destes direitos®.

3.3 SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)

hY

Na década de 1970, a assisténcia a saude atendia tdo-somente aos
contribuintes do Instituto Nacional de Previdéncia Social (INPS). As acfes de saude
restringiam-se aos contribuintes da previdéncia social. A assisténcia era centralizada
na gestao federal e predominantemente curativa, sem a promocao e a prevencéao de
problemas de saude.

Como um reflexo do Movimento de Reforma Sanitéaria, a Constituicdo Federal
de 1988, em seu artigo 198 adotou o conceito de salude voltada a qualidade de vida,
de forma que a prestacdo dos servi¢os de saude realizar-se-ia através de um sistema
anico com a participacéo de todas as unidades federativas. Assim, com o objetivo de
implementar o Sistema Unico de Saude, foram editadas as Leis n° 8.080, de
19/09/1990, denominada de "Lei Organica da Saude”, que instituiu o SUS, bem como
a Lei 8.142, de 28/12/1990, que dispbe acerca da participacdo da comunidade tanto

na gestao quanto na transferéncia de recursos financeiros.

80 MODESTO, Paulo. Reforma do Estado, formas de prestacdo de servicos ao publico e parcerias
publico-privadas: demarcando as fronteiras dos conceitos de servico publico, servicos de relevancia
publica e servigos de exploracao econdmica para as parcerias publico-privadas. Revista eletrénica de
direito administrativo econémico, Salvador: Instituto de Direito Publico da Bahia, n 2. maio/jun./jul.
2005. Disponivel em: http://www.direitodoestado.com.br. Acesso em: 20 dez. 2021.

81 BANDEIRA DE MELLO, Celso Antbnio. Curso de direito administrativo. 21. ed. Sdo Paulo:
Malheiros, 2007, p. 642.

82 DOURADO, Maria Cristina. O repensar do conceito de servico publico. Revista Interesse Publico,
n.9, p.95, 2001
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Os artigos 34 e 35 da lei n® 8.080 preveem a transferéncia de recursos da
Seguridade Social para o Fundo Nacional de Saude — este que transferira recursos
para os fundos locais, tornando como certa a responsabilidade comum sobre o custeio
da saude, ainda que esta obrigacdo seja atribuida pontualmente ao Municipio como
regra geral®,

Sobre as competéncias do Sistema Unico de Salde, Leonardo Pimenta

Marcomini e Alcides Belfort Silva assim resumem:

A direcdo nacional do SUS, atribuiu a competéncia de ‘prestar
cooperacdo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios para o aperfeicoamento da sua atuagao institucional' (art.
16, XIIl), devendo 'promover a descentralizagdo para as Unidades
Federadas e para os Municipios, dos servicos e acdes de saude,
respectivamente, de abrangéncia estadual e municipal' (art. 16, XV).
A direcdo estadual do SUS, a Lei n° 8080/90, em seu art. 17, atribuiu
as competéncias de promover a descentralizagdo para 0os Municipios
dos servigos e das acdes de saude, de Ihes prestar apoio técnico e
financeiro, e de executar supletivamente acdes e servicos de saude.
Por fim, a dire¢do municipal do SUS, incumbiu de planejar, organizar,
controlar, gerir e executar os servigos publicos de saude. (art. 18, 1 e
)84,

O Sistema Unico de Sautde é, pois, 0 sistema de assisténcia a satde que fora
proposto pela Reforma Sanitaria e que veio a lume com a Constituicdo de 1988, sendo

tutelado sob os principios da integralidade, universalidade e participagdo social,

bY

representando uma conquista da coletividade, sobretudo no que concerne a
integralidade, por trazer o desafio de proteger, recuperar e promover a saude de todos.

Conforme lembra Caroline Medeiros e Silva,

A Lei n° 8.080/90 buscou esclarecer o ambito de atuacéo de
cada ente federativo justamente para assegurar a efetividade do
sistema imaginado na Constituicdo Federal, e, para tanto,
regulamentou o Sistema Unico de Salde, que centraliza a
execucao de acdes nesta area Aparte da amplitude da atuagéo
do Sistema Unico de Saude,3 a lei buscou dividir as
competéncias entre Ministério da Saude (para o ambito federal)
e Secretarias de Saude, estaduais e municipais, deferindo ao
ambito federal a atribuicdo de formular politicas publicas (artigo

83 MEDEIROS E SILVA, C. A judicializacéo do direito a saude. Revista CEJ, v. 23, n. 78, 9 mar. 2020.
84 MARCOMINI, Leonardo Pimenta; SILVA, Alcides Belfort. Judicializagcdo da saude: o fornecimento
de medicamentos de alto custo e o Poder Judiciario. Transi¢cdes, Ribeirdo Preto, v. 2, n. 1, 2021.
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16); ao Estado, a tarefa de controle na execucdo daquelas
politicas (artigo 17) e aos Municipios, a execuc¢do propriamente
dita (artigo 18), inclusive no que tange a distribuicdo de
medicamentos (artigo 7°, inciso IX). Esta € uma estruturacéo
resumida e simplificada, haja vista que, em determinadas
circunstancias, as competéncias, notadamente de controle e
execucao, confundem-se, como se Ié na lei. Vide, a titulo de
exemplo, a missdo executiva de Estados e Unido, que €
admitida, ainda que apenas de modo supletivo®®.

Visa a Lei n° 8.080/1990 garantir a satde. Preceitua a norma que o sistema &
um conjunto de agBes e servicos de saude, inclusive no que se refere a assisténcia
farmacéutica em sua integralidade, o que de forma clara revela o dever do Estado de
fornecer medicamentos.

Os medicamentos disponibilizados pelo Sistema Unico de Salde integram o
conjunto de tratamentos necessarios ao beneficiario. Para tanto, foram editados
elementos normativos dispondo quais medicacGes serdo disponibilizadas e qual a
maneira de aquisicdo, dispensacéao, producédo, dentre outros mandamentos.

Os medicamentos devem, de maneira geral, ser dispensados gratuitamente
aqueles atendidos na rede publica. J& em relacdo aos usuarios da rede privada, um
convénio foi instituido por meio do Decreto n° 5.090/2004 visando assegurar que 0s
medicamentos serdo fornecidos aos cidadéos a prec¢os baixos. O érgdo controlador
destes medicamentos € a ANVISA, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, uma
autarquia de regime especial criada pela lei n® 9.782/1999, que atua em todo territdrio
nacional.

O artigo 199 da Carta Magna admite a possibilidade de prestacéo da saude
por instituicdes privadas por meio de contrato de direito publico ou convénio, tendo
preferéncia as entidades sem fins lucrativos, sendo que, em qualquer caso, o Estado

nao se desincumbe da obrigacdo em prestar o servico.

85 MEDEIROS E SILVA, C. A judicializacéo do direito a saude. Revista CEJ, v. 23, n. 78, 9 mar. 2020.
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3.4 RECURSOS PARA FINANCIAMENTO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

A gestdo financeira do Sistema Unico de Saude além de ser complexa envolve
determinadas regras a serem seguidas pelos Entes da Federacdo. Destacam-se
dentre os aspectos mais importantes, a necessidade de se conhecer os fluxos dos
recursos financeiros e a forma como as suas vincula¢des sédo desenvolvidas.

Para tanto, torna-se necessario compreender os mecanismos principais de
transferéncias dos incentivos, bem como a legislacdo que rege o processo de
financiamento do Sistema Unico de Salde, sendo um papel fundamental para uma
gestao qualificada voltada ao melhor atendimento da populacdo e as necessidades
publicas inerentes.

O fato é gue, inicialmente, o financiamento fora considerado um entrave para
a implementac&o plena do Sistema Unico de Sautde. O avanco da satde publica no
Brasil ocorreu sobretudo com a VIII Conferéncia Nacional da Saude de 1986, que se
consolidou no texto da Constituicdo Federal de 1988 destacando a Saude como direito
de todos e dever do Estado, garantido, assim, mediante politicas econémicas e
sociais. No intuito de viabilizar tal direito, foi criado o Sistema Unico de Saude,
responsavel por servicos e agdes publicas de saude. O poder publico, deste modo,
deve prover os recursos necessarios ao Sistema Unico de Salde. Deve também
gerenciar o sistema para que seja efetivado a toda a populacéo.

Determina a Constituicdo Federal de 1988 que as trés esferas de governo —
federal, estadual e municipal — financiem o Sistema Unico de Salde, de forma a gerar
a receita necessaria visando custear os servicos publicos de salude e as despesas
com acgodes inerentes. Contudo, as restricdes orcamentarias prejudicam sobremodo o
planejamento deste financiamento, dificultando os repasses necessarios capazes de
garantir a integralidade e universalidade do sistema, de forma que as discussoes
sobre o financiamento do Sistema Unico de Salde constantemente ocupam a agenda
dos movimentos politicos e sociais.

O financiamento do Sistema Unico de Salde esta previsto na Carta de 1988
e teve sua regulamentacao nas Leis Organicas da Saude que reunem as leis federais
de n° 8.080 e 8.142, de 1990. A lei n° 8.080 define que os instrumentos de
planejamento para implementacéo e definicdo de todas as iniciativas no ambito da
salude sdo os planos municipais de salde; a segunda lei, a de n° 8.142, trata dos

condicionantes para recebimento dos recursos federais e da participagcdo comunitaria
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na gestdo do Sistema Unico de Saude. Prevé a Constituicio Federal as fontes do
financiamento e os percentuais que serdo gastos em saude.

A Emenda Constitucional 29/2000, fora um marco histérico do financiamento
da saude no Brasil por ratificar a vinculacdo de recursos financeiros da seguridade
social, tendo definido os minimos percentuais de investimento da Receita Corrente
Liquida (RCL) para os Estados (12%) e os Municipios (15%). Contudo, para o governo
federal ndo se estabeleceu um percentual minimo vinculado a Receita Corrente
Liquida, o que de forma substancial elevou os percentuais investidos em saude pelos
demais Entes da Federagao.

Apesar de ter sido criado em 1988, o Sistema Unico de Salde somente teve
a sua regulamentacéo da sua Lei Organica de 2011 com a promulgacéo do Decreto
n°® 7.508. Este decreto, entre outros pontos, acrescenta a insercdo de servicos
privados nos instrumentos de planejamento da saude. Também define a forma de
planejamento, organizagdo, assisténcia e articulagao entre os entes da federacéo.

No ano de 2012 foi sancionada a Lei Complementar 141, que estabeleceu a
necessidade de se criar uma metodologia de distribuicdo dos recursos da Unido para
Estados e Municipios. Esta Lei Complementar, em verdade, ratifica o texto do artigo
35 da Lei 8.080/1990. A lei de 2012 para fins de cumprimento do minimo
constitucional, define quais sao os gastos com saude e quais as despesas que nao
podem ser declaradas como Ac¢des e Servicos Publicos de Saude (ASPS). A Lei
Complementar 141 estabelece ainda a obrigatoriedade da Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios, de homologar e declarar a cada dois meses 0s recursos
aplicados em Saude através do Sistema de Informac8es sobre Orcamentos Publicos
em Saude.

Em 2015 a Emenda Constitucional n® 86, apesar de definir o percentual
minimo de investimento em saude de 15% da Receita Corrente Liquida para a Uniéo,
tal emenda estabeleceu uma transitoria regra de escalonamento de 13,2% 15%
durante cinco anos, o que foi considerado uma perda para a saude publica no Brasil,
posto que no ano de 2016 o valor aplicado pela Unido fora menor que em 2015.
Ademais, a Emenda Constitucional 86 inseriu os valores apurados a partir dos
royalties do petroleo como uma das fontes para o cumprimento do minimo
constitucional a ser aplicado em saude, de forma que uma receita que era para ser
tida por adicional se tornou parte do minimo.

No ano de 2016, o Congresso Nacional promulgou a Emenda Constitucional
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n° 95, que limita pelos proximos vinte anos os gastos federais que passaram a ser
atualizados conforme a inflacdo do ano anterior e, no orcamento da saude, ndo mais
pelo crescimento da Receita Corrente Liquida. Neste cenario, com o intuito de prover
maior autonomia no gerenciamento financeiro aos gestores da saude, foi publicada
em 28 de dezembro 2017 a Portaria do Ministério da Saude, de n°. 3.992. Esta portaria
trata da alteracdo das normas acerca do financiamento e da transferéncia de recursos
federais para servicos publicos e acdes de salide do Sistema Unico de Saude.
Estabeleceu nova norma, como principal mudanca, que a partir de 2018, o repasse
dos recursos federais transferidos aos demais Entes na modalidade fundo a fundo,
passariam a ser transferidos e organizados por meio dos seguintes blocos de
financiamento: Bloco de Investimento na Rede de Servicos Publicos de Saude e Bloco
de Custeio das Ac¢des e dos Servicos Publicos de Saude. Com esta nova metodologia
de repasses, alguns gestores encontraram dificuldades em identificar a forma correta
da utilizacdo dos recursos, e, a partir deste cenério, a maior preocupacao tornou-se a
manutencao da prestacdo dos servi¢cos de saude.

Os recursos destinados ao Sistema Unico de Saltde devem necessariamente
ser utilizados na execucao de servicos publicos e acdes de saude conforme as acbes
trazidas no Plano de Saude, nos termos da Lei n° 8.080/1990. Neste entender, fica
vedada a transferéncia de recursos quando o financiamento envolver acdes nao
previstas nos planos de saude, excecdao feita em relacdo as situacfes de calamidade
publica ou emergenciais desde que devidamente justificadas e exclusivamente na
area de saude. As acOes e servigos nao previstos devem ser submetidos ao Conselho
de Saude, que deverd ser informado também das alteracbes e inclusoes,
contemplando as novas demandas no mesmo exercicio. Auxilios e subvencgbes a
instituicbes prestadoras de servicos de saude que tenham finalidade lucrativa nédo
poderao ocorrer.

A Lei Complementar n° 141/2012 determina que o gestor do Sistema Unico
de Saude deve elaborar um detalhado relatério referente ao quadrimestre anterior,
contendo as seguintes informacgdes: | - montante e fonte dos recursos aplicados no
periodo; 1l - auditorias realizadas ou em fase de execucdo no periodo e suas
recomendacdes e determinacdes; Il - oferta e producéo de servigcos publicos na rede
assistencial prépria, contratada e conveniada, cotejando esses dados com o0s
indicadores de saude da populacdo em seu ambito de atuacao.

Nesse sentido os entes da federacdo devem comprovar a utilizacdo dos por
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meio do Relatorio de Gestédo a ser encaminhado ao Conselho de Saude respectivo,
sendo responsabilidade do Conselho exarar um parecer conclusivo acerca do
cumprimento das normas trazidas na Lei Complementar n°® 141/2012. A grande
novidade do atual modelo de repasses foi a inequivoca separacdo dos fluxos
financeiros e orcamentarios. Atualmente, 0s recursos recepcionados podem ser

utilizados visando uma melhor gestao financeira da saude.

3.5 O DEVER DO ESTADO NO FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

O Estado, frente aos individuos, ndo pode ser negligente, sobretudo nos
casos de saude, em especial naqueles em que ha o iminente risco de vida. A
importancia do Estado decorre, sobretudo, do fato de que os investimentos realizados
pelas empresas privadas pautam-se na possibilidade de grandes retornos, e nao
necessariamente na cura das doengas: o lancamento das drogas pela industria
farmacéutica visa, sobretudo, a possibilidade de grandes lucros®®.

Conforme lembra Luciano Lima Figueiredo, foi através dos medicamentos que a
humanidade atingiu uma maior longevidade e uma melhor qualidade de vida, e, em
se tratando de saude, as pesquisas e descobertas neste setor devem ser divulgadas
e devem estar alheias a uma visdo voltada estritamente a fatores financeiros®’.

Por tal motivo, por constituir o direito de todos e o dever do Estado — nos
termos do artigo 196 da Constituicdo Federal —, para ser garantido, depende o direito
a assisténcia farmacéutica de uma politica publica, a partir de uma perspectiva da
justica distributiva. Torna-se preciso que se contextualizem as necessidades
individuais em uma politica publica de fornecimento de medicamentos.

O direito a assisténcia farmacéutica possui previsdo expressa na legislacdo

positiva, nos termos da alinea d, inciso I, do artigo 6° da Lei 8.080/1990:

Art. 6° Estéio incluidas ainda no campo de atuac&o do Sistema Unico
de Saude (SUS):

| - a execucédo de acdes:

a) de vigilancia sanitéaria;

b) de vigilancia epidemiolégica;

c) de saude do trabalhador; e

86 FIGUEIREDO, Luciano Lima. A funcdo social das patentes de medicamentos. Repositério
Institucional - UFBA, 2008. Dissertacdo de Mestrado. Disponivel em:
http://www.repositorio.ufba.br/ri/handle/ri/12373. Acesso em: 23 jan. 2022.

87 Ibidem, Loc. Cit.
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d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

[...]

VI - a formulagdo da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobiol6gicos e outros insumos de interesse para a salde e a
participacdo na sua producao;

[...] (Grifos nossos).

Fundados nesta norma, assim como no quanto disposto no artigo 196 da
Constituicdo Federal, o Poder Judiciario tem, em muitos dos casos, deferido a
concessdo de medicamentos pelo Poder Publico a quem os requer nos processos
ajuizados.

Contudo, os questionamentos quanto as dificuldades decorrentes da ampla
concessao ja vém sendo discutidos pela doutrina e nos proprios tribunais do pais.

O fato é que, a principio, devem ser gratuitamente dispensados o0s
medicamentos necessarios ao tratamento dos pacientes em atendimento na rede
publica; e para os usuarios da rede privada devem ser disponibilizados a precos
modicos, conforme traz o Decreto n°. 5.090/2004, que originou o Programa da
Farmacia Popular, desenvolvido através de convénios entre os entes, no intuito de
prover as medicacdes a um custo mais baixo.

No Brasil, a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) - autarquia de
regime especial, sediada no Distrito Federal e atuante em todo o territério brasileiro,
criada pela Lei n°. 9.782/1999 -, € quem controla os medicamentos fornecidos no pais.

Assim, o artigo 8°, 81°, |, da lei n°. 9.782/1999 prevé que a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria regulamenta, controla e fiscaliza os produtos e servicos que
envolvam riscos a saude publica, tais como os medicamentos de uso humano, suas
substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias, que devem ser
submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria desta agéncia reguladora, de forma
gue todos os medicamentos disponibilizados no Brasil devem ser registrados na
ANVISA.

Além da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, o Ministério da Saude atua
nas acgdes desenvolvidas visando a garantia de acesso aos medicamentos a
populacdo. O Sistema Unico de Salde, por sua vez, faz o fornecimento de
medica¢les para seus usuarios atraves de trés variantes: (a) Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF); (b) Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica (CESAF); e (c) Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Estes componentes supracitados integram a Relacdo Nacional de Medicamentos
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Essenciais (RENAME), que engloba todos os medicamentos fornecidos pelo Sistema
Unico de Saulde, servindo de base aos municipios, conforme as particulares e
realidades de cada um. E fundamental que se verifique em qual Componente se insere
o medicamento pleiteado, porque a dispensacdo dos medicamentos varia conforme a
sua classificacéo.

Em sua lista, o Componente Basico de Assisténcia a Saude possui
medicamentos ao atendimento inicial dos usuarios, referente aos programas de saude
da Atencédo Bésica, cujos objetivos principais sdo os de direcionamento de pacientes
com maior complexidade para atendimentos especificos, bem como o tratamento e
prevencao de doengas mais simples.

Busca-se no Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica o
tratamento e a prevencdo de doencas endémicas, que séo as de alta incidéncia em
determinada regido do pais. A aquisicdo dos medicamentos neste componente é feita
pela Unido, por meio do Ministério da Saude, que repassa aos Estados e aos
municipios. Cita-se o exemplo dos programadas de combate a hanseniase,
tuberculose, HIV, dentre outros.

Ja o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica tem por objetivo
garantir o acesso aos medicamentos disponibilizados, guardando intima relagdo com
a atencao bésica, porgue o tratamento se inicia neste nivel, posto que a integralidade
do tratamento ocorre em todos os entes responsaveis pelos programas de saude
disponibilizados no Sistema Unico de Saude.

S&8o os medicamentos divididos em duas categorias: 0S essenciais ou
basicos; e os excepcionais. Os essenciais sdo aqueles utilizados no tratamento de
doencas corriqueiras, de modo que devem estar prontamente disponiveis no Sistema
Unico de Saude. Por sua vez, os medicamentos excepcionais sdo aqueles indicados
no tratamento de doencas mais graves ou raras.

As divisdes de categorias de medicamentos, bem como o fornecimento destes
envolvem a criagdo de politicas publicas que levem em consideracdo 0S recursos
disponiveis para o atingimento dos objetivos determinados. A fim de orientar os
paises, a Organizacao Mundial de Saude (OMS) fornece uma lista de medicamentos
considerados essenciais para o desenvolvimento de politicas publicas. Contudo, ndo
houve qualquer orientagcdo com relagédo aos medicamentos de alto custo, de forma
gue cada pais possa avaliar a sua realidade social, observando as necessidades de
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sua populacéo®s,

A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais periodicamente sofre
alteracdes, buscando adequar-se a realidade social do pais. Cabe dizer que essa
relacdo de medicamentos tem o fundamental papel de garantir a racionalizacdo do
uso de recursos publicos sobretudo por meio da utilizacdo de medicamentos em

precos modicos que possuam a mesma eficécia.

8 ARAUJO, Gustavo Henrique Valadares Fernandes de. Medicamentos de alto custo: causas,
consideracdes juridicas e possiveis solugdes. 2013. 82 f. Monografia/Graduacao - Curso de Direito,

Universidade de Brasilia, 2013. p. 15.
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4 MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO E ATUACAO DO PODER JUDICIARIO

As necessidades publicas encontram protecdo, em parte, na Constituicdo
Federal e nas leis que a complementam. Todavia, sua real definicdo acerca destas
necessidades depende do momento histérico vigente e refletem os reais interesses e
anseios da sociedade. Assim, os direitos fundamentais servem de base para a elei¢ao
das necessidades publicas sociais a serem providas pelo Estado. Dessa maneira, 0
poder executivo elabora politicas publicas elegendo quais demandas serdo atendidas,
definindo assim quais necessidades/problemas publicos se pretende solucionar.

Contudo, néo é facil eleger e/ou priorizar qual melhor forma de prover, diante
a escassez dos recursos financeiros publicos. Diante da dificuldade latente presencia-
se 0 poder executivo falhar na prestacdo das politicas publicas, ndo conseguindo
atender as necessidades da populacao. Por sua vez, o poder legislativo ndo cumpre
sua efetiva funcéo de fiscalizador das atividades do poder executivo, na maioria das
vezes, 0 que enseja a possibilidade de judicializacdo na busca da justica social.

Em sentido amplo, pode-se considerar a judicializacdo como o processo pelo
qual determinadas questbes de repercussdo social ou politica estdo sendo
encaminhadas processualmente para o Poder Judiciario e ndo para as instancias
politicas tradicionais, como as Casas Legislativas ou o Poder Executivo. Tem-se, pois,
o fenbmeno constituido pela acdo do Poder Judiciario nas instituicbes politicas e
sociais, de forma que tal desiderato ocorre especialmente nos casos em que para
efetivacdo de direitos fundamentais o judiciario determina o cumprimento de
determinada obrigacéo contra outra esfera do poder.

Em matérias envolvendo saude tal atuacdo é validada sobretudo nos casos
em que existe um profissional médico requisitando o uso de determinado
medicamento e o paciente, ndo tendo condi¢cdes de comprar, recorre ao Sistema
Unico de Saude e este traz alegacdes como a falta ou a inexisténcia do medicamento,
a falta de previsdo na lista do Sistema Unico de Satde e outros argumentos que néo
se mostram plausiveis diante das condigfes e das necessidades dos usuarios do
servico Publico.

De acordo com Caroline Medeiros e Silva

A judicializacdo da saude é um reflexo direto da “promessa”
constitucional de universalizagdo dos servicos prestados naquela
area. Exemplo disso foi o fim da restricdo a prestacdo daquele servigco
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no ambito publico apenas aqueles que contribuissem para Previdéncia
Social. Para tanto, foi tracada uma complexa rede de financiamento,
com competéncias repartidas entre os trés entes estatais, Unido,
Estado e Municipio, que dificulta de tal modo atribuir a
responsabilizacdo pelo fornecimento do servico ou medicamento.
Chegou-se até a criar uma jurisprudéncia pela qual os trés entes tém
legitimidade para integrar o polo passivo de qualquer demanda que
envolva pleitos dessa natureza.

Neste contexto, decisfes judiciais que deferem servicos de saude ou
medicamentos tém um papel singular no agravamento deste conflito
de competéncias, ao impor uma superposi¢cdo de esforgos, seja no
custeio dos servicos, seja mesmo has defesas processuais
simultaneas por cada um dos entes publicos. Mais que isso: a
sobreposicdo de competéncias cria uma dificuldade a parte na
execucdo das decisfes judiciais, por ndo se saber claramente quem
seria o responsavel pelo cumprimento da decisdo®.

A partir da consolidacdo de jurisprudéncias e de intervencdes do Poder
Judiciario na saude, ha um crescimento exponencial de casos de individuos
recorrendo a justica contra entes publicos para garantir seu direito.

De uma analise sobre a judicializacdo, verifica-se que a saude é uma das
areas que mais enfrenta problemas no que concerne a satisfatividade dos anseios
populares. Uma das principais justificativas € que este tipo de intervencao no Sistema
Unico de Salde aprofundaria as iniquidades no acesso a saude, privilegiando
determinado segmento e individuos, com maior poder de reivindicagdo, em detrimento
de outros, na medida em que necessidades individuais ou de grupos determinados
seriam atendidas em prejuizo a necessidades de outros grupos e individuos. Outro
ponto de relevo reside na possibilidade de ocorréncia de lobby por parte das indUstrias
farmacéuticas para a incorporacdo de medicamentos na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais do Sistema Unico de Salde.

Paralelemente a isto, a populagcdo Dbrasileira vem crescendo
exponencialmente e, de forma frustrante, os recursos auferidos para atendimento das
necessidades publicas ndo acontecem na mesma proporcéo, estando a realidade
brasileira hodierna distante do preceituado na Constituicdo Federal de 1988, tornando
imprescindivel a atuacdo do Poder Judiciario para a solidificacdo dos direitos
fundamentais.

As medicacdes de alto custo estdo incluidas entre as disponibilizadas pelo

Especializado da Assisténcia Farmacéutica, sendo consideradas de dispensacao

89 MEDEIROS E SILVA, C. A Judicializacdo do Direito a Saude. Revista CEJ, v. 23, n. 78, 9 mar. 2020.
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excepcional: variam conforme as especificas enfermidades de cada paciente.

Estes medicamentos séo definidos pela Portaria de n° 3.916/1998 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria como medicamentos que sao utilizados em doencas
raras, geralmente de custo elevado, cuja dispensacao atende a casos especificos. Em
decorréncia disso, a dispensacao dessas medicacdes depende de um maior rigor.

De acordo com a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME

do Ministro de Estado da Saude, os medicamentos essenciais

Devem estar continuamente disponiveis aos segmentos da sociedade
gue deles necessitem, nas formas farmacéuticas apropriadas, e
comp8em uma relacdo nacional de referéncia que servird de base
para o direcionamento da producdo farmacéutica e para o
desenvolvimento cientifico e tecnolégico, bem como para a definicdo
de listas de medicamentos essenciais nos ambitos estadual e
municipal, que deverdo ser estabelecidas com o apoio do gestor
federal e segundo a situag&o epidemioldgica respectiva.

Como reconheceu o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude, ao elaborar a 52 edicdo da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), “0 acesso
aos medicamentos essenciais constitui-se um dos eixos norteadores
das politicas de medicamentos (Portaria GM n° 3.916, de 30 de
outubro de 1998) e de assisténcia farmacéutica (Resolucdo CNS n°
338, de 6 de maio de 2004) [...] A Politica Nacional de Medicamentos
prop8e garantir seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos ao
menor custo possivel, promover seu uso racional e seu acesso para a
populacdo. Entre as diretrizes e prioridades estabelecidas esta a
adocéao de Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename),
gue devera servir de base ao desenvolvimento tecnolégico e cientifico,
a producédo de medicamentos no Pais e as novas listas construidas
nos niveis estadual e municipal de atencéo a satude.*.

Somada a maior dificuldade de se obter os medicamentos de alto custo reside
a ineficiéncia dos Poderes Publicos no cumprimento de suas atribui¢cdes referentes ao
direito & saude. Diante deste quadro, resta ao Poder Judiciario, mediante provocagéo,
atuar na garantia desses direitos em trés diferentes hipoteses, segundo o

entendimento de Fernando Manica:

[...] i. na inércia do Poder Legislativo em regulamentar questao
especifica ligada ao direito em referéncia (omissao legislativa); ii. no
descumprimento pela Administracdo Publica, da legislacdo que
regulamenta o referido direito (omisséo administrativa) e;

iii. no caso em que a regulamentacdo do direito a saude (de)limite de

% MINISTERIO DA SAUDE. Relaco nacional de medicamentos essenciais. 5. ed. Brasilia, 2007.
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modo ndo constitucionalmente fundamentado o direito originario a
saude. (obscuridade, contradicdo ou excesso, tanto em sede
legislativa quanto em sede administrativa) .

Do ponto de vista historico, inobstante a grande quantidade de doencas
endémicas presentes no Brasil, a questao referente ao tratamento de doencas ganhou
relevancia diante do governo e da populacdo com o surgimento da Sindrome da
Imunodeficiéncia Humana (AIDS), doengca que embora associada a determinado
esteredtipo, vitimou grande quantidade de pessoas, gerando o aumento do nimero
de demandas judiciais na busca assegurar digno tratamento aos pacientes.

Nesta perspectiva, os operadores do Direito enfrentam, em muitos dos casos,
o conflito entre o tratamento do paciente e a negativa do Poder Publico, que, via de
regra, aloca os recursos financeiros com ineficadcia, de maneira alheia a estas
guestBes de relevancia social e sob a alegacéo da livre e discricionaria atuacédo do
Poder Executivo.

A judicializacado do direito aos medicamentos de alto custo € um direto reflexo
das garantias constitucionais inerentes a universalizacdo dos servi¢os de saude, cujo
exemplo foi o fim das restricdes a prestacdo deste servico no ambito publico somente
agueles que contribuiam para a Previdéncia Social. Por tal motivo, consta da Carta
Magna uma complexa rede de financiamentos, com competéncias repartidas entre a
Unido, Estado e Municipio, o que, de certa forma, dificulta a responsabilizacdo dos
poderes publicos, 0 que ensejou a jurisprudéncia em que os trés entes possuem a
legitimidade para integrar o polo passivo destas demandas, conforme sera visto
abaixo.

O ajuizamento de ac¢bes judiciais pleiteando estes insumos tornou-se
frequente, abrindo precedentes na busca de tratamentos de outras enfermidades que,
assim como a Sindrome da Imunodeficiéncia Humana, requerem tratamentos de alto
custo, acima da capacidade financeira do paciente, como é o caso, por exemplo, dos
medicamentos para o tratamento do cancer, doencas raras, hepatites e casos em que
o cidadao vé o Poder Judiciario como a Unica guarida possivel a fim de garantir a sua
sobrevivéncia. Esta realidade demonstra que ha muito a se fazer pela salde brasileira,
sobretudo no combate as doencas que acometem a camada mais pobre da

populacao.

9 MANICA, Fernando Borges. Sautde: um direito fundamental social individual. Revista Brasileira de
Direito da Saude, n.1, 2011. p. 7.
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Luis Roberto Barroso entende como positiva a concessdo ampla de
medicamentos pelos Poderes Puablicos em cumprimento as decisdes judiciais,
contudo, critica o que denomina de “judicializacdo excessiva”, identificado o problema

nestes termos:

O sistema, no entanto, comeca a apresentar sintomas graves de que
pode morrer da cura, vitima do excesso de ambicdo, da falta de
critérios e de voluntarismos diversos. Por um lado, proliferam decisbes
extravagantes ou emocionais, que condenam a Administracdo ao
custeio de tratamentos irrazoaveis - seja porque inacessiveis, seja
porque destituidos de essencialidade -, bem como de medicamentos
experimentais ou de eficacia duvidosa, associados a terapias
alternativas. Por outro lado, ndo ha um critério firme para a afericdo de
gual entidade estatal - Unido, Estados e Municipios - deve ser
responsabilizada pela entrega de cada tipo de medicamento. Diante
disso, 0s processos terminam por acarretar superposi¢ao de esforgos
e de defesas, envolvendo diferentes entidades federativas e
mobilizando grande quantidade de agentes publicos, ai incluidos
procuradores e servidores administrativos. Desnecessario enfatizar
gue tudo isso representa gastos, imprevisibilidade e desfuncionalidade
da prestagéo jurisdicional.

Tais excessos e inconsisténcias ndo sédo apenas problematicos em si.
Eles pdem em risco a propria continuidade das politicas de saude
publica, desorganizando a atividade administrativa e impedindo a
alocacdo racional dos escassos recursos publicos. No limite, o
casuismo da jurisprudéncia brasileira pode impedir que politicas
coletivas, dirigidas a promocao da saude publica, sejam devidamente
implementadas. Trata-se de hipétese tipica em que o excesso de
judicializacdo das decisGes politicas pode levar a ndo realizagdo
pratica da Constituicdo Federal. Em muitos casos, o que se revela é a
concessao de privilégios a alguns jurisdicionados. [...] Aqui se chega
ao ponto crucial do debate. Alguém poderia supor, a um primeiro lance
de vista, que se esta diante de uma colisdo de valores ou de interesses
gue contrapde, de um lado, o direito a vida e a saude e, de outro, a
separacdo de Poderes, 0s principios orgamentarios e a reserva do
possivel. A realidade, contudo, € mais dramética. O que esta em
jogo, na complexa ponderagado aqui analisada, é o direito avida e
a saude de uns versus o direito a vida e a saude de outros. Nao
ha solugéo juridicamente facil nem moralmente simples nessa
questéo®. (Grifos nossos).

Luciano Lima Figueiredo, abordando a problematica da escassez de recursos,
lembra que a concessédo de medicamentos em ac¢des individuais, por vezes, atende
um cidaddo em detrimento dos demais que ficam desguarnecidos de outros insumos

da saude. Em suas palavras:

92 BARROSO, Luis Roberto. Da Falta De Efetividade A Judicializagdo Excessiva: Direito A Saude,
Fornecimento Gratuito De Medicamentos E Pardmetros Para A Atuacdo Judicial. Parecer s/n.°. R. Dir.
Proc. Geral, Rio de Janeiro, n. 63, p.320-344, 2008.
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De maneira habitual, verifica-se o ajuizamento de acdes, em face do
Estado, para o fornecimento de medicamentos de alto custo a pessoas
carentes. A argumentacao de tais acGes perpassa pelo direito a vida
e sua dignidade, a saude e funcao social da propriedade. [...] Ocorre
que as decisdes concessivas acabam por afrontar a organizacao
orcamentaria para a saude e o principio da divisao dos poderes, a qual
consiste em clausula pétrea. Demais disto, perpetram solugéo pontual
em um determinado caso concreto e ndo democratica.

Fere a organizacdo orcamentaria quando obriga o Estado a aplicar
recursos em um dado medicamento, inclusive de alto custo, em
detrimento da compra de outros remédios essenciais. Curioso
observar que, em tais julgados, determina o magistrado o
financiamento do tratamento, porém, ndo aborda a origem
orcamentaria dos recursos, a fonte de custeio®.

Ainda, conforme lembra Luciano Lima Figueiredo, os recursos financeiros sao

escass0os ao passo em que o ser humano possui necessidades ilimitadas, de forma

gue as decisdes judiciais neste sentido fulminam os recursos de outros setores,

prejudicando a concretizacdo de politicas publicas previamente pensadas, estudadas

e ja em fase de execucao, posto que, ao se alterar a alocacdo dos recursos, todo o

planejamento estatal para saude é prejudicado®.

Neste sentido, explica o autor:

Em sendo os recursos escassos, depende o direito de decisdes
disjuntivas, pois a aplicagdo de determinados valores em um dado
setor gera, como consectario légico, a sua ndo alocacdo em outro
setor. O carater disjuntivos das decisdes tém conseqléncias
inimaginaveis, em uma teia de infindaveis reacdes. Infere-se que a
concessao de medicamentos através de decisbes pontuais, em uma
politica de justica no caso concreto, enfrenta uma série de problemas,
remetendo inclusive a legitimacdo do Poder Judiciario e
desembocando na ineficiéncia, no momento em que atende um
cidaddo em detrimento dos demais.

No momento em que o Poder Judiciario ordena a concessao de
medicamentos para o0 autor da acdo - dentro da sisteméatica de
recursos limitados e da reserva do possivel — faltam medicamentos
essenciais em postos de saude, prejudicando iniameros outros
cidaddos. Toda decisédo de alocacdo de recursos é tragica, haja vista
a escassez de tais recursos Tal politica, ademais, atende apenas
aquele que vai até o judiciario, que consegue a liminar, de forma
pontual. Ndo pode o trabalho em tela contentar-se com uma deciséo
de microjustica, sendo necessario enfrentar o tema em uma oOtica
macro.

N&o é a velocidade na obtencéo de uma liminar que deve nortear a
concessao de medicamentos. A busca da impessoalidade, eficiéncia

93 |bidem, Loc. Cit.
% |bidem, Loc. Cit.
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e isonomia, todos principios constitucionais ligados a administracédo
publica, impde a busca de solugdes mais amplas, democraticas®.

Conforme visto acima, a solucdo encontra dificuldades de todas as ordens,
pois, se por um lado a populacdo tém direito aos servi¢cos de protecdo, promocgéo, e
tratamento da saude — o que envolve por vezes as medicagfes de alto custo — por
outro, ha que se definir que medicacdes as pessoas tém direito; qual ente da
Federacdo deve fornecé-las; e como equalizar esta demanda diante da restricao
orcamentaria.
Contudo, quando o poder publico, se torna inerte frente a ineficacia das politicas
publicas ou ma gestdo dos recursos publicos, deixando de implementar politicas
publicas violando, por decorréncia, os direitos fundamentais, exsurge a necessidade
de atuacdo do Poder Judiciario visando regular e efetivar o direito violado, conforme
se depreende do trecho do julgado ARE 639.337 da relatoria do Min. Celso de Mello,

do Supremo Tribunal Federal:

DESCUMPRIMENTO DE POLITICAS PUBLICAS DEFINIDAS EM
SEDE CONSTITUCIONAL: HIPOTESE LEGITIMADORA DE
INTERVENCAO JURISDICIONAL. O Poder Publico - quando se
abstém de cumprir, total ou parcialmente, o dever de implementar
politicas publicas definidas no préprio texto constitucional - transgride,
com esse comportamento negativo, a propria integridade da Lei
Fundamental, estimulando, no ambito do Estado, o preocupante
fendbmeno da erosdo da consciéncia constitucional. Precedentes: ADI
1.484/DF, Rel. Min. CELSO DE MELLO, v.g.. - A inércia estatal em
adimplir as imposi¢Bes constitucionais traduz inaceitavel gesto de
desprezo pela autoridade da Constituicdo e configura, por isso
mesmo, comportamento que deve ser evitado. E que nada se revela
mais nocivo, perigoso e ilegitimo do que 5 elaborar uma Constituicao,
sem a vontade de fazé-la cumprir integralmente, ou, entdo, de apenas
executa-la com o propdsito subalterno de torna-la aplicavel somente
nos pontos que se mostrarem ajustados a conveniéncia e aos
designios dos governantes, em detrimento dos interesses maiores dos
cidaddos. - A intervencdo do Poder Judiciario, em tema de
implementacao de politicas governamentais previstas e determinadas
no texto constitucional, notadamente na area da educacgdo infantil
(RTJ 199/1219-1220), objetiva neutralizar os efeitos lesivos e
perversos, que, provocados pela omisséo estatal, nada mais traduzem
sendo inaceitavel insulto a direitos basicos que a prépria Constituicdo
da Republica assegura a generalidade das pessoas. (ARE 639337
AgR, Relator(a): Min. CELSO DE MELLO, Segunda Turma, julgado
em 23/08/2011, DJe-177

9% FIGUEIREDO, Luciano Lima. A funcdo social das patentes de medicamentos. Repositério
Institucional - UFBA, 2008. Dissertacao de Mestrado. Disponivel em:
http://www.repositorio.ufba.br/ri/handle/ri/12373. Acesso em: 23 jan. 2022.
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DIVULG 14-09-2011 PUBLIC 15-09-2011 EMENT VOL-02587-01 PP-
00125).

O fato é que os Tribunais tém decidido favoravelmente a obtencdo de
medicamentos, sob o fundamento na garantia do direito & saude e a vida. Inobstante
a necessidade evidente da atuacdo estatal, ha quem pregue a necessidade se
verificar o caso concreto, sob pena de se violar o principio da isonomia®. A concesséo
das tutelas especificas garante a individualizada assisténcia aos pacientes que
recorrerem ao Poder Judiciario, muito embora a seja a saude um direito coletivo.

O fato é que as jurisprudéncias dos tribunais tém buscando equalizar as
premissas que permitirdo a atuacao judicial de forma coordenada, como se vé, por
exemplo, no Agravo Regimental de Recurso Extraordinario n° 271.286/RS, de
24/11/2000 em que foram realizadas ponderacfes, sendo lancadas as premissas
inerentes ao minimo existencial, reserva do possivel e dignidade da pessoa humana,
principios estes aplicados nas decisfes judiciais envolvendo a distribuicdo de

medicamentos, conforme sera visto a seguir.

4.1 O MINIMO EXISTENCIAL

A ideia de um minimo de existéncia tem a sua origem na Corte Constitucional
Alema em 1954, a partir de uma decisdo do Tribunal Federal Administrativo, de carater
pragmatico, que determinava que o Estado deveria auxiliar materialmente ao individuo
carente, sendo este um direito subjetivo, numa clara unido do principio da dignidade
da pessoa humana, a da liberdade material. Conforme lembra Andreas J. Krell,
determinou aquela Corte um expressivo aumento do valor da ajuda social, valor
minimo no qual o Estado se obriga a fornecer o essencial aos cidadaos carentes
dando origem a um Direito Fundamental a um minimo vital®’.

Minimo existencial compde o conjunto basico de direitos que assegura uma
vida digna as pessoas, como alimentagdo, saude e educac¢do. O minimo existencial
nao encontra expressa previsao no texto da Carta Maior, mas encontra referéncia no

artigo 7°, inciso IV da Constituicdo de 1988 onde consta que o salario minimo dos

9% MONTEIRO, Andréa Souto Martins; CASTRO, Larissa de Paula Gonzaga. Judicializacdo da Saude:
causas e consequéncias. Programa de Pés-Graducao em vigilancia sanitaria. Pontificia Universidade
Catolica de Goias.

97 KRELL, Andreas J. Direitos sociais e controle judicial no Brasil e na Alemanha: os
(des)caminhos de um direito constitucional comparado. Porto Alegre, RS: Fabris, 2002. p. 61.
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trabalhadores deve ser suficiente para atender as necessidades vitais basicas®.

O direito & saude, por estar diretamente ligado ao direito a vida e ao principio
da dignidade da pessoa humana, também encontra-se no rol de direitos fundamentais
sociais, que integram o minimo existencial. O Supremo Tribunal Federal, neste
sentido, ao interpretar os artigos 5° e 196 da Constituicao Federal, consagrou o direito
a saude como sendo uma indissociavel consequéncia do direito a vida, assegurado a
todas as pessoas®.

Segundo Ingo Wolfgang Sarlet e Mariana Filchtiner Figueiredo, independe a
garantia do minimo existencial de expressa previsdo constitucional, visto ser
decorrente da dignidade da pessoa humana e da protecdo da vida®°,

Em suas palavras:

No caso do Brasil, embora ndo tenha havido uma previsdo
constitucional expressa consagrando um direito geral a garantia do
minimo existencial, ndo se poderia deixar de enfatizar que a garantia
de uma existéncia digna consta do elenco de principios e objetivos da
ordem constitucional econdmica (art. 170, caput), no que a nossa
Carta de 1988 resgatou o que j4 proclamava a Constituicdo de
Weimar, de 1919. De outra parte, os préprios direitos sociais
especificos (como a assisténcia social, a salde, a moradia, a
previdéncia social, o salario minimo dos trabalhadores, entre outros)
acabaram por abarcar algumas das dimensdes do minimo existencial,
muito embora ndo possam e ndo devam ser (os direitos sociais)
reduzidos pura e simplesmente a concretizagbes e garantias do
minimo existencial, como, de resto, ja anunciado. Por outro lado, a
previsdo de direitos sociais ndo retira do minimo existencial sua
condi¢do de direito-garantia fundamental autbnomo e muito menos
nao afasta a necessidade de se interpretar os demais direitos sociais
a luz do proprio minimo existencial, notadamente para alguns efeitos
especificos, o que agora ndo serédo objeto de atencdo mais detida®?,

Andreas J. Krell entende que o minimo existencial seria, pois, a consagracao

de um direito as condi¢cdes mais basicas dos direitos sociais para que possa o cidadao

% Art. 7° da CRFB/88: S&o direitos dos trabalhadores urbanos e rurais, além de outros que visem a
melhoria de sua condicdo social: IV - salario minimo, fixado em lei, nacionalmente unificado, capaz de
atender a suas necessidades vitais basicas e as de sua familia com moradia, alimentacdo, educacéo,
salde, lazer, vestuario, higiene, transporte e previdéncia social, com reajustes periddicos que lhe
preservem o poder aquisitivo, sendo vedada sua vinculacdo para qualquer fim.

99 STF. 22 Turma. ARE 685.230 AgR/MS, Rel. Min. Celsode Mello, DJe de 25/03/2013.

100 SARLET, Ingo Wolfgang; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Reserva do possivel, minimo
existencial e direito a saude: algumas aproximacdes. Disponivel em:
https://revistadoutrina.trf4.jus.br/index.htm?https://revistadoutrina.trf4.jus.br/artigos/edicao024/ingo_m
ariana.html Acesso em: 21 jan. 2022.

101 |hidem, Loc. Cit.
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viver de forma digna®2.

Em relacdo a este tema, a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal afirma
o dever do Estado em garantir ao cidadao os direitos essenciais a uma vida digna,
dentre os quais se inclui 0 acesso pleno a um servico de saude de qualidade, conforme

entendimento da Ministra Carmen LUcia:

A nocdo de "minimo existencial', que resulta, por
implicitude, de determinados preceitos constitucionais
(CF, art. 1°, I, e art. 3°, lll), compreende um complexo de
prerrogativas cuja concretizacdo revela-se capaz de
garantir condicbes adequadas de existéncia digna, em
ordem a assegurar, a pessoa, acesso efetivo ao direito
geral de liberdade e, também, a prestagbes positivas
originarias do Estado, viabilizadoras da plena fruicdo de
direitos sociais béasicos, tais como o direito a educacao, o
direito a protecao integral da crianca e do adolescente, o
direito a saude, o direito a assisténcia social, o direito a
moradia, o direito a alimentacéo e o direito a seguranca'®.

A Ministra afirma em outro julgado que direito a salude € uma garantia
fundamental indissociavel do direito a vida do cidadéo, o que torna evidente a garantia
do minimo existencial do ser humano, a partir no principio da dignidade da pessoa
humanat®.

Como uma tentativa de apresentar possiveis solu¢des para o fato de a
sociedade ter assegurados diretos e garantias pelo Estado, sem, contudo, possuir 0s
meios de concretiza-los é que adveio a regra juridica de que “o minimo existencial é
0 conjunto de circunstancias materiais minimas a que todo o homem tem direito; é o
nucleo irredutivel da dignidade da pessoa humanat®”,

Segundo Ana Paula de Barcellos, o minimo existencial, forma as condi¢cdes
materiais basicas de existéncia e corresponde a uma fracédo nuclear da dignidade da
pessoa humana, esta que se deve reconhecer eficcia juridica simétrica ou positiva®s.

Ada Pellegrini Grinover considera o direito ao minimo existencial como sendo as

102 KRELL, Andreas J. Direitos sociais e controle judicial no Brasil e na Alemanha: os
(des)caminhos de um direito constitucional comparado p. 62.

103 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario com Agravo 684445. SP,
Relator(a): Carmen Lucia. Data de Julgamento: 17/05/2012. Acesso em: 22/05/2013.

104 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario com Agravo 730104. PI, Relator(a):
Céarmen Ldcia. Data de Julgamento: 01/02/2013. Acesso em: 22/05/2013.

105TORRES, Ricardo Lobo, et al. Legitimacado dos Direitos Humanos Rio de Janeiro: Renovar, 2002.
p. 45.

106BARCELLOS, Ana Paula de. A eficacia juridica dos principios constitucionais: o principio da
dignidade da pessoa humana. Rio de Janeiro: Renovar, 2002, p. 278.
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minimas condi¢des de existéncia digna que exige prestacdes positivas por parte do
Estado!?’. Neste mesmo entender Daniel Sarmento entende o direito minimo
existencial como a garantia das basicas condigdes materiais de vida'®e,

Para Ricardo Lobo Torres o minimo existencial pode ser entendido como
sindnimo de direito constitucional minimo ou minimo social, ou seja, um direito as
minimas condi¢cfes de existéncia que nao pode ser objeto de intervencédo estatal por

meio de tributos e que exige ainda prestagées positivas®®. Em suas palavras:

Exige-se que seja um direito a situagbes existenciais
dignas. Sem o minimo necessario a existéncia cessa a
possibilidade de sobrevivéncia do homem e desaparecem
as condicdes iniciais da liberdade. A dignidade humana e
as condicdes materiais da existéncia ndo podem
retroceder aguém de um minimo, do qual nem o0s
prisioneiros, os doentes mentais e os indigentes podem
ser privados.%®

Miguel Calmon se posiciona contra esta ideia de minimo vital trazida no

entendimento acima. Segundo o autor

[...] alcancar ou pretender alcangar o minimo nunca bastam para
satisfazer os deveres do Poder Publico para com os direitos
fundamentais. E tal se da porque o minimo ndo é suficientemente
satisfatério quando se tem em vista o referencial normativo dos direitos
fundamentais e o seu carater de processual evolver, sempre no
sentido da ampliacdo das condicdes existenciais referentes as
capacidades para o exercicio das liberdades. [...]

O minimo, a subsisténcia, ndo é suficientemente satisfatorio diante do
referencial humanistico da condig&o existencial, e nem para tdo pouco
se justifica a existéncia do Estado, firmada sobre vinculos de
solidariedade social que, malgrado esgarcados pela crise
paradigmatica e existencial proveniente da pds-modernidade
(LYOTARD, 2005), devem ser reforcados?!!?,

No entender de Miguel Calmon, ndo visam os direitos fundamentais apenas

107GRINOVER, Ada Pellegrini. O controle de politicas publicas pelo Poder Judiciario. Revista do Curso
de Direito da Faculdade de Humanidades e Direito, v. 7, n. 7, 2010, p. 18. Disponivel em:
https://lwww.metodista.br/revistas/revistas-ims/index.php/RFD/article/viewFile/1964/1969 Acesso em:
25 jan.2022.

18SARMENTO, Daniel. A protecao judicial dos direitos sociais: alguns parametros ético-juridicos,
p. 27. Disponivel em: http://www.danielsarmento.com.br/wp-content/uploads/2012/09/A-Protecao-o-
Judicial- dos-Direitos-Sociais.pdf Acesso em: 25 jan. 2022.

109 TORRES, Ricardo Lobo. O direito ao minimo existencial. Rio de Janeiro: Renovar, 2009. p. 35.

110 Op. Cit., p. 36.

111 DANTAS, Miguel Calmon. Direito Fundamental ao Maximo Existencial. Tese (Doutorado)-
Universidade Federal da Bahia. Disponivel em http://repositorio.ufba.br/ri/handle/ri/8703 Acesso em:
24 jan. 2022.
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a assegurar a sobrevivéncia em condi¢gdes minimas, ndo podendo o Poder Publico e
nem as vias institucionais e informais se limitar na garantia destes direitos'2,

Em contrapartida ao direito as condi¢des basicas de existéncia ha o fenbmeno
da escassez, 0 que significa dizer que ndo ha recursos suficientes para atender a
todas as pessoas que o demandam, ou seja, 0s recursos sao finitos, o que abrange,
por 6bvio a obtencdo de medicamentos. E dizer: a relagéo entre a garantia do direito
as medicacdes em relacdo ao impacto nos cofres publicos, enseja o principio da

reserva do possivel como parametro, conforme visto a seguir.

4.2 RESERVA DO POSSIVEL

O principio da reserva do possivel teve a sua origem no Direito Alemao, a
partir de uma decisdo conhecida como Numerus Clausus Entscheidung!!3, que fora
proferida em uma demanda proposta por estudantes que buscavam adentrar em
escolas com vagas limitadas. Na mencionada decisdo, dentro dos limites da
razoabilidade, entendeu o Tribunal aleméo que os recursos disponiveis limitavam o
oferecimento das vagas. Ficou decidido neste caso que somente se pode cobrar do
Estado a prestacdo mediante os limites de razoabilidade: exigem os direitos sociais
uma prestacao de fazer sujeita a reserva do possivel acerca daquilo que o individuo
pode, de maneira racional, esperar da sociedade, justificando a limitacdo do Estado
em decorréncia de suas condi¢des estruturais e socioeconémicas.

Segundo Ingo Wolfgang Sarlet e Mariana Filchtiner Figueiredo,

[...] aassim designada reserva do possivel apresenta pelo menos uma
dimensao triplice, que abrange a) a efetiva disponibilidade fatica dos
recursos para a efetivacdo dos direitos fundamentais; b) a
disponibilidade juridica dos recursos materiais e humanos, que guarda
intima conexdo com a distribuicdo das receitas e competéncias
tributarias, orcamentarias, legislativas e administrativas, entre outras,
e que, além disso, reclama equacionamento, notadamente no caso do
Brasil, no contexto do nosso sistema constitucional federativo; ) ja na
perspectiva (também) do eventual titular de um direito a prestagdes
sociais, a reserva do possivel envolve o problema da
proporcionalidade da prestacdo, em especial no tocante a sua
exigibilidade e, nesta quadra, também da sua razoabilidade. Todos os

112 phidem, Loc. Cit.

113 SARLET, Ingo Wolfgang; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Reserva do possivel, minimo
existencial e direito a saude: algumas aproximacdes. Disponivel em:
https://revistadoutrina.trf4.jus.br/index.htm?https://revistadoutrina.trf4.jus.br/artigos/edicao024/ingo_m
ariana.html Acesso em: 21 jan. 2022.
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aspectos referidos guardam vinculo estreito entre si e com outros
principios constitucionais, exigindo, além disso, um equacionamento
sistematico e constitucionalmente adequado, para que, na perspectiva
do principio da maxima eficacia e efetividade dos direitos
fundamentais, possam servir ndo como barreira intransponivel, mas
inclusive como ferramental para a garantia também dos direitos sociais
de cunho prestacional'“,

Os Tribunais Superiores tém analisado frequentemente essa relagdo, em

decorréncia da quantidade de acdes ajuizadas pelos cidadaos na busca da efetivacéo

do direito a saude. Isto decorre da obrigatoriedade do Poder Publico na realizacéo de

politicas publicas que subsidiem os mais necessitados na efetivacéo deste direito.

De acordo com Caroline Medeiros e Silva,

A reserva do possivel, por exemplo, é principio que se relaciona a
limitacdo orcamentaria, sendo empregada para tratar das
necessidades sociais em confronto com necessidades individuais
relacionadas a fornecimento de medicamentos de alto custo, quando,
entdo, o atendimento de uma demanda especifica, além de quebrar o
equilibrio financeiro orcamentario, impde tratamento antisonémico, por
privilegiar um doente em detrimento de varios outros, além da
desorganizacdo das politicas publicas tragadas pelo Executivo, que
terdo de redesignar verbas no intuito de cumprir as decisdes judiciais
. Ou seja, trata do confronto entre recursos limitados versus demandas
ilimitadas. Este principio, porém, tal como concebido originalmente
pelo Tribunal Constitucional Alem&o, é flexibilizado e mesmo afastado
em casos de confronto com o principio da dignidade da pessoa
humana, relacionado a prestacdo estatal que vise concretizar direito
fundamental?®,

A prestacédo estatal dos servicos de salude sédo, em verdade, a materializacao

do direito previsto constitucionalmente, que depende da disponibilizagdo dos recursos

publicos financeiros em confronto com a real escassez or¢camentaria. Com a

ampliacédo da judicializacdo de demandas envolvendo o direito a saude, cada vez mais

cabe, ao Poder Judiciario ponderar entre esses dois pontos conflitantes: a efetivacao

do direito a salde versus a escassez de recursos publicos!?®,

A escassez de recursos € a principal das alegacdes do Estado para néo

cumprir as obrigagdes acerca da efetivagdo de direitos. Discute-se nesse sentido,

sobre a legitimidade do Poder Judiciario de interferir nas aplicacées destes recursos,

114 SARLET, Ingo Wolfgang; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Op. Cit.
115 MEDEIROS E SILVA, C. Ajudicializacdo do direito a saude. Revista CEJ, v. 23, n. 78, 9 mar. 2020.

116

AMARAL, Gustavo. Direito, escassez & escolha: em busca de critérios juridicos para lidar

com a escassez de recursos e as decisdes tragicas. Rio de Janeiro: Renovar, 2001. p. 146-147.
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gerando a prevaléncia aqueles que a ele recorrerem a este poder, em detrimento dos
que ndo buscam a via judicial.

No entender de Robert Alexy, ndo podem os direitos sociais ser exigidos
ilimitadamente e concedidos pela via judicial, a fim de que decisfes judiciais nao
acarretem impactos relevantes nos orcamentos a ponto de prejudicar a atuacao da
Administracdo Publica''’. Para o autor, devem as decisGes judiciais estarem em
ponderagdo com o principio da reserva do possivel, por ele definido como “aquilo que
o individuo pode razoavelmente exigir da sociedade”, ou seja, devem os direitos
sociais ser ponderados com a capacidade do poder publico em efetivar esses direitos,
conforme a realidade social e os interesses dos particulares!*,

Tendo em vista a controvérsia em torno do tema, entende parte da doutrina
gue a realizacao de politicas publicas e a escolha das prioridades orcamentarias nao
devem sofrer interferéncia do Poder Judiciario diante do poder discricionério inerente
a Administracdo Publica, afinal a execucdo orcamentaria é atividade privativa do
Poder Executivo nos limites da aplicacéo do orcamento!*®.

No que toca aos direitos sociais referentes a salde, estes impéem um desafio
aos magistrados, conforme lembram Livia Dias Barros e Gina Gouveia Pires De
Castro:

No tocante aos direitos sociais (em especial o direito a saude),
portanto, imp&e-se ao magistrado o desafio de resolver um complexo
guebra-cabeca: conciliar a eficacia imediata dos direitos sociais
(inclusive considerando seu aspecto evolutivo); a universalidade do
sistema e desigualdade de distribuicdo de riquezas; o direito subjetivo
e o direito coletivo a saude; a escassez de recursos e uso indevido do
orcamento; a justica comutativa e a justica distributiva, dando
prioridade as politicas de prevengdo ou a recuperagdo; a efetiva
participagdo da comunidade no sistema; a distribuigéo de tarefas entre
os entes da federacéo e as desigualdades regionais em um pais de
dimensdes continentais.

No contexto em que vivemos de recursos publicos escassos, aumento
da expectativa de vida, expansdo dos recursos terapéuticos e
multiplicacdo das doencgas, as discussdes que envolvem o direito a
saude representam um dos principais desafios a eficicia juridica dos

117SIMIONI, Rafael Lazzarotto; LEITE, Robson Soares. Racionalidade da decisao judicial em Robert
Alexy. Revista de Teorias da Justica, da Decisao e da Argumentacao Juridica, Minas Gerais, v.1.
n.2. 2015. p. 177-193.

H8ALEXY, Robert. Teoria dos Direitos Fundamentais. 2. ed. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 2011. p.
323.

119 MANICA, Fernando Borges. Satde: um direito fundamental social individual. Revista Brasileira de
Direito da Saude, n. 1, 2011, p. 92.
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direitos fundamentais!?.

Contudo, o fato € que, na escolha da aplicagéo de recursos, o Poder Executivo
deve observar os critérios de oportunidade e conveniéncia levando-se em conta a
realidade social do pais, de modo a garantir a maior efetividade possivel na prestacao
dos servicos e, por decorréncia, na manutencdo e ampliacdo dos direitos sociais
previstos no texto constitucional. Defendendo a maxima prestacéo possivel do Estado
em prol da coletividade, Miguel Calmon Dantas defende a progressiva ampliacdo dos
niveis essenciais de prestacdo do Estado até a suficiente satisfacdo das necessidades
existenciais até o limite do suficientemente satisfatério'?l. Fernando Borges Manica
entende a atuagdo discricionaria como um fator limitante da atuacdo do Poder
Judiciario no orgcamento publico'?2,

J. J. Gomes Canotilho entende a reserva do possivel como uma construcéo
dogmatica cuja qual sujeita os direitos sociais a prévia existéncia de dinheiro nos
cofres publicos, o que equivaleria na pratica a nenhuma vinculagéo juridicat?s.

Contudo, em verdade, se percebe uma confusido entre a “teoria do
financeiramente possivel”’ e o principio da reserva do possivel: passaram as limitacoes
orcamentarias a ser entendidas como um fator de impossibilidade a efetivacdo dos
direitos fundamentais?4.

De acordo com Ingo Wolfgang Sarlet, deve a aplicacdo da reserva do possivel
considerar uma triplice dimenséo envolvendo a disponibilidade fatica e efetiva dos
recursos para a efetivacdo dos direitos fundamentais; a disponibilidade juridica dos
recursos materiais e humanos; a proporcionalidade da prestacéo, sobretudo no que
toca a sua exigibilidade e razoabilidade!?®. Neste entendimento, exige o principio da
reserva do possivel uma aplicacao dos recursos disponiveis em niveis ideais, a fim de

que se garanta a maxima efetivacdo destes direitos. Tal principio € visto, portanto,

120 BARROS, Livia Dias; CASTRO, Gina Gouveia Pires de. A judicializacdo da salde em
Ppernambuco ap6s a audiéncia publican® 4 do supremo Supremo Tribunal Federal: uma analise
quantitativa da atuacéo do judiciario na garantia do direito social a salde. Revista Brasileira de Direitos
e Garantias Fundamentais, v. 2, n. 2, p. 154-174, jul. 2016. ISSN: 25260111.
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como um garantidor destes direitos, funcionando como um balizador da atuagéo
jurisdicional.

Conforme ja dito, os direitos de primeira geracdo emergiram a partir de
contexto liberal, limitando a atuacdo estatal abrangendo, portanto, as liberdades
individuais. Os direitos de segunda geragédo advieram num contexto de crise social,
guando se buscava a garantia dos direitos sociais, econdmicos e culturais, com uma
maior necessidade de interferéncia do Estado. Estes direitos passaram a exigir
prestacdes positivas por parte do Estado, que passou a atuar na concretizacéo desses
direitos, incluindo-se neste rol os direitos fundamentais sociais. Os direitos da terceira
dimenséo ou geracdo estdo ligados a solidariedade, e fraternidade, abrangendo a
todos os individuos, que devem agir em prol da coletividade. Paulo Bonavides
reconhece a existéncia da quarta dimensao desses direitos, compreendendo 0s
direitos a democracia, a informagéo e ao pluralismo??8.

O direito a saude, como direito social e, portanto, de segunda dimenséao, exige
prestacao estatal, isto €, depende de sua atuacéo direta para que seja efetivado. Para
iss0, requer investimento publico e disponibilidade orcamentéria para a realizacédo de
politicas publicas que permitam a efetivacdo dessas garantias.

No ambito jurisprudencial, a aplicacdo do principio da reserva o possivel e a
limitacdo do Poder Judiciario no que tange a sua interferéncia no Executivo ainda é
uma questdo controvertida. Nao ha pacificacdo de entendimento quanto a
possibilidade de intervencdo, nem como essa intervencao deve ocorrer, diante de um
cenario em que se busca cada vez mais a efetividade dos direitos fundamentais.

Contudo, é pacifica a jurisprudéncia patria ao afirmar que ndo pode a reserva
do possivel ser invocada pelos Poderes Publicos com o objetivo de dificultar a
implementacgédo de politicas publicas trazidas na prépria Carta Politica. Extrai-se nesta

linha o entendimento do Ministro Herman Benjamin do Superior Tribunal de Justica:

A reserva do possivel ndo configura carta de alforria para o
administrador incompetente, relapso ou insensivel a degradacéo da
dignidade da pessoa humana, ja que é impensavel que possa legitimar
ou justificar a omissao estatal capaz de matar o cidaddo de fome ou
por negacdo de apoio médico-hospitalar. A escusa da "limitacdo de
recursos orgcamentérios" frequentemente ndo passa de biombo para
esconder a op¢cao do administrador pelas suas prioridades particulares
em vez daquelas estatuidas na Constituicdo e nas leis, sobrepondo o
interesse pessoal as necessidades mais urgentes da coletividade. O

126 BONAVIDES, Paulo. Curso de Direito Constitucional. 24. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2009, p.570.
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absurdo e a aberracdo orcamentarios, por ultrapassarem e
vilipendiarem os limites do razoavel, as fronteiras do bom-senso e até
politicas publicas legisladas, sdo plenamente sindicaveis pelo
Judiciario, ndo compondo, em absoluto, a esfera da discricionariedade
do Administrador, nem indicando rompimento do principio da
separacao dos Poderes'?’.

O Ministro do Supremo Tribunal Federal, Ricardo Lewandowski, em
Julgamento de Acao Civil assevera que a clausula da 'reserva do possivel' ndo pode
ser invocada, pelos poderes publicos, com a finalidade de, dolosamente exonerar-se
do cumprimento de suas obrigacGes constitucionais, sobretudo quando, da conduta
governamental negativa, possa resultar nulificagcdo ou mesmo aniquilacao de direitos
constitucionais “impregnados de um sentido de essencial fundamentalidade”,
ressalvada a ocorréncia de “justo motivo objetivamente aferivel”*?8.

Num contexto de crise, considerando a necessidade prestacional desse
direito, cada vez mais a atuacdo do Poder Judiciario tem sido essencial. Passou-se a
admitir a intervencdo judicial na realizacdo de politicas publicas sob a alegacédo de
garantia dos direitos previstos na Constituicdo, que se sobrepde a atuacao
discricionéria do Poder Executivo.

Contrapondo-se aos direitos advém a questdo orcamentaria sinalizada pela
clausula da reserva do possivel, invocada, de certa forma, como uma limitadora da
atuacao estatal quando se considera que o qué, efetivamente, orcamentariamente
possivel de se concretizar no plano fatico e concreto. E neste viés que a atuacéo do
Poder Judiciario encontra o limite das possiblidades financeiras e orcamentéarias do

ente publico, conforme lembra Ingo Wolfgang Sarlet:

[...] a efetivagdo destes direitos fundamentais encontra-se na
dependéncia da efetiva disponibilidade de recursos por parte do
Estado, que, além disso, deve dispor do poder juridico, isto é, da
capacidade juridica de dispor. Ressalta-se, outrossim, que constitui
tarefa cometida precipuamente ao legislador ordinario a de decidir
sobre a aplicacao e destinacdo de recursos publicos, inclusive no que
tange as prioridades na esfera das politicas publicas, com reflexos
diretos na questdo orcamentaria, razao pela qual também se alega
tratar-se de um problema eminentemente competencial. Para os que

127BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Especial n. 1068731. RS, Segunda Turma, Rel. Min.
Herman Benjamin, julgamento em 17 de Fevereiro de 2011. Disponivel em: https://portal.stf.jus.br/
Acesso em: 20 fev.2013

128BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario com Agravo 685531. AC, Relator:
Ricardo Lewandowski. Data de Julgamento: 04/02/2013. Disponivel em: https://portal.stf.jus.br/ Acesso
em: 15 mar. 2013
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defendem esse ponto de vista, a outorga ao Poder Judiciario da funcéo

de concretizar os direitos sociais mesmo a revelia do legislador,
implicaria afronta ao principio da separacdo dos poderes e, por
conseguinte, ao postulado do Estado de Direito™?*

O fato € que o aspecto econdmico atualmente permeia a teoria da reserva do
possivel devendo ser levado em conta, na medida em que as decisdes judiciais
podem, de fato, impactar diretamente nos recursos financeiros do Estado, afinal,
desequilibrios podem desequilibrar o orcamento publico, prejudicando os demais
setores da coletividade. Contudo, a atuacado do Poder Judiciario tem sido cada vez
mais solicitada e recorrente no que diz respeito ao bloqueio de recursos publicos para
garantir a efetividade no fornecimento de medicamentos de custo elevado.

Conforme ja demonstrado, o acesso a estes medicamentos possui um
processo burocratico: é necessério se informar sobre tal servico nas unidades de
saude em que foi consultado ou onde se obteve o laudo médico. Apenas por estes
meios é possivel realizar o pedido da medicacdo, mediante a apresentacdo de RG,
Cartdo do SUS, PIS/PASEP (se possivel), e Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizacdo de Medicamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (LME), devidamente preenchido pelo médico em duas vias da receita
meédica da medicacdo de alto custo. Este laudo detalha a doenca e seu tratamento,
comprovando, ainda, a necessidade em usar a medicacdo prescrita.

No Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (com original e copia), 0
médico informara o cédigo da enfermidade que consta da Classificacdo Internacional
de Doencas, indicando o nimero de cadastro no Conselho Regional de Medicina,
carimbando e assinando o nome completo. Ao solicitar a medicagdo, é importante
solicitar uma cépia do protocolo. O paciente sera avisado sobre quando e onde podera
retirar a medicacdo. Contudo, ndo existem prazos para a entrega, que pode ocorrer
na hora, em poucos dias ou em trés meses. A medicacdo de alto custo deve ser
retirada mensalmente por trés meses e sempre com uma nova receita medica. Depois
deste periodo, é necessario refazer a solicitagdo por mais trés meses, repetindo todo

0 processo’®0,

129 SARLET, Ingo Wolfgang. Op. cit.. p. 316.

130 MINISTERIO DA SAUDE. Passo a Passo — Assisténcia Farmacéutica Especializada. Disponivel
em: https://www.as.saude.ms.gov.br/assistencia-farmaceutica-especializada-casa-da-saude/passo-a-
passo-assistencia-farmaceutica-especializada/. Acesso em: 15 dez. 2021.
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Além de todo este processo, ha a escassez das verbas publicas destinadas a
esta finalidade. E neste contexto que o cidaddo se vé desamparado em decorréncia
da sua incapacidade financeira de arcar com o tratamento e diante da omissao estatal,
valendo-se da via judicial para garantir seu direito fundamental a saude.

Inobstante a isto, ha que se reconhecer que o Brasil tem padrdes de primeiro
mundo em todas as mazelas que atingem igualmente pobres e ricos, como € 0 caso
da poliomielite e da Sindrome da Imunodeficiéncia Humana'3!. Assim sendo, cabe
guestionar se a escassez de recursos decorre do binbmio receitas e despesas ou da
mé gestdo das verbas publicas. E neste contexto que a intervencéo judicial funciona
como um balizador, por meio da ponderacdo de interesses publico e privado,
garantindo o direito a saude e, em ultima andlise, o direito a vida, pautando sua
atuacao no equilibrio entre as partes.

Em se considerando a natural limitagéo dos recursos publicos, ndo sendo eles
suficientes para resolver todas as demandas sociais, cabe ao gestor publico alocar
com eficacia, realizando a escolha publica pertinente. E dizer: deve definir o que,
guando, onde, porque, para quem, com quais recursos e qual o objetivo a ser atingido
com determinada politica publica'®?, sendo que a dificuldade reside do fato de ter de
se priorizar determinados programas de governo as expensas de outros, que
representardo demandas sem a devida resolucdo®23. Ndo possui o Estado de recursos
suficientes e necessarios para atender a todas as demandas propostas, motivo pelo
qual, ao menos em termos or¢camentarios, ndo ha direito absoluto a satude®®*.

Além da escassez de recursos financeiros, ha que se considerar, ainda, mais
duas importantes variaveis na alocacao de recursos: a homogeneidade e divisibilidade
do bem a ser alocado®.

O fato é que, a questdo da escassez nos casos da saude deve ser tratada de

131 BUARQUE, Cristovam. A légica da vergonha. Folha de Sdo Paulo, 22 de dezembro de 1999, p.1-
3. Disponivel em: www1.folha.uol.com.br/fsp/opiniao/fz2212199909.htm . Acesso em: 21 deZ. 2021.
132 A definicdo de politicas publicas cunhada por H. Laswell, surge em forma de provocacgdo: quem
ganha o qué, por qué e que diferencga faz. Dye sintetiza a definigdo de politica publica como “o que o
governo escolhe fazer ou ndo fazer ”. (apud SOUZA, Celina. CADERNO CRH, Salvador, n. 39, p. 11-
24, jul./dez. 2003).

133 AMARAL, Gustavo. Direito, escassez & escolha: Em busca de critérios juridicos para lidar com a
escassez de recursos e as decisfes tragicas. Rio de Janeiro: Renovar, 2001. p. 147-150.

134 No Estado Demaocréatico de Direito brasileiro, ndo existe nenhum direito absoluto: todos os direitos
séo relativos e podem ser objeto de ponderacao. (cf. FARIAS, Edilsom Pereira de. Coliséo de Direitos:
a honra, a intimidade, a vida privada e a imagem versus a liberdade de expresséo e informacgéo. Porto
Alegre: Sergio Antonio Fabris, 1996. Passim.

135 AMARAL, Gustavo. Direito, escassez & escolha: Em busca de critérios juridicos para lidar
com a escassez de recursos e as decisdes tragicas. Rio de Janeiro: Renovar, 2001, p. 134.
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forma ainda mais delicada, tendo em vista 0 aumento nos custos dos tratamentos e a
alta demanda, o que inevitavelmente vai gerar a selecdo daqueles que serao
atendidos, posto que ndo ha suficientes recursos para todos e esse problema
diretamente interfere na liberdade médica de prescrever determinadas medicacdes
necessarias ao tratamento do paciente, sendo balizadas por uma realidade de limite
no orcamento publico.

Por outro lado, quando a questao é trazida a apreciacdo do poder judiciario,
torna-se ainda mais dificil para o julgador o indeferimento das demandas, tendo em
vista que as situacbes, quando analisadas isoladamente enseja a visdo de que
sempre havera recursos financeiros para arcar com as medicacdes*®®.

Na atualidade, outro problema relevante relativo a salude € a propositura de
acOes judiciais que inevitavelmente sobrecarregam o Poder Judiciario, que,
sensibilizado, via de regra, decide favoravelmente, posto que as decisdes envolvendo
questdes de saude, via de regra, geram o risco da morte do individuo pleiteante, que
inicialmente teve a sua demanda néo atendida pelo Poder Executivo.

A justica €, inegavelmente, uma constru¢cdo humana, de forma que néo pode
ser entendida por um sentido Gnico'®” e, diante da escassez de recursos publicos, as
escolhas devem ser feitas baseadas na prioridade e necessidade dos individuos, tudo
sob o primado de se atingir o bem comum. Dito isto, a dificuldade de alocagédo dos
recursos deve ser enfrentada a luz da coeréncia e da realidade social. Segundo Luis
Roberto Barroso, o Poder Judiciario nas a¢des individuais deve ater-se a apenas de-
terminar o fornecimento de medicamentos expressos nas listas de dispensacao ela-
boradas pelos entes federativos. De acordo com o Ministro, os Poderes Executivo e
Legislativo avaliaram as necessidades quando da elaboracéo das listas de medica-
mentos, tendo avaliado os aspectos técnicos, 0s recursos disponiveis e as necessi-
dades que determinam a utilizacdo daqueles farmacos, ndo cabendo ao Poder Judi-
ciario interferir nas politicas publicas determinadas pelos 6rgaos governamentais'se,

Nas acoes abstratas ou nas agdes coletivas de controle de constitucionalidade

Luis Roberto Barroso admite o debate sobre a alteracéo das listas de dispensacéo,

136 AMARAL, Gustavo. Op. cit. p. 37.

B"WALZER, Michael. Spheres of Justice. Basic Books, 1983. p. 5, apud AMARAL, Gustavo. Op. cit. p.
166.

138 BARROSO, Luis Roberto. Da Falta De Efetividade A Judicializacdo Excessiva: Direito A Salde,
Fornecimento Gratuito De Medicamentos E Pardmetros Para A Atuacdo Judicial. Parecer s/n.°. R. Dir.
Proc. Geral, Rio de Janeiro, n. 63, p.320-344, 2008.
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com eventual decisdo que determine a inclusdo de medicagdes nessas listas. A
justificativa alegada € que nessas acdes seria possivel melhor compreender a
realidade social, incluindo a disponibilidade financeira e as necessidades da
populacao, possibilitando uma melhor alocacéo dos recursos publicos.

Luis Roberto Barroso destaca outros parametros complementares referentes
a atuacdo do Poder Judiciario, com o objetivo de orientar as decisGes inerentes a

matéria;

() O Judiciério s6 pode determinar a inclusdo de medicamentos de
eficacia comprovada, excluindo-se os experimentais e alternativos; (ii)
O Judiciario devera optar por substancias disponiveis no Brasil; (iii) O
Judiciario devera optar pelo medicamento genérico, de menor custo;
(iv) O Judiciario devera considerar o medicamento indispensavel para
a manutencéo da vida.***

O Ministro entende que, nessas acdes, o legitimado passivo é 0 ente
responsavel pela inclusdo da medicacdo em sua lista. Contudo, apesar de cada ente
ser o responsavel pela sua lista de medicacgdes, o Poder Judiciario tem entendido pela
responsabilidade solidaria entre os entes, por se tratar de uma competéncia
comum?4°,

O Ministro critica este posicionamento de algumas casas julgadoras. Em suas
palavras:

Esse entendimento em nada contribui para organizar o ja complicado
sistema de reparticdo de atribuigcdes entre os entes federativos. Assim,
tendo havido a decisdo politica de determinado ente de incluir um
medicamento em sua lista, parece certo que o polo passivo de uma
eventual demanda deve ser ocupado por esse ente. A ldgica do
parametro € bastante simples: através da elaboracdo de listas, os
entes da federacéo se autovinculam.

Nesse contexto, a demanda judicial em que se exige o fornecimento
do medicamento ndo precisa adentrar o terreno arido das decisdes
politicas sobre quais medicamentos devem ser fornecidos, em funcéo
das circunstancias orcamentarias de cada ente politico. Também nédo
havera necessidade de examinar o tema do financiamento integrado
pelos diferentes niveis federativos, discussdo a ser travada entre
Unido, Estados e Municipios e ndo no ambito de cada demanda entre
cidaddo e Poder Publico. Basta, para a definicdo do polo passivo em
tais casos, a decisdo politica j& tomada por cada ente, no sentido de
incluir o medicamento em lista#!.

139 |pidem, p. 341-342.

140 1dem, lbidem.

141BARROSO, Luis Roberto. Da Falta De Efetividade A Judicializagdo Excessiva: Direito A Salde,
Fornecimento Gratuito De Medicamentos E Pardmetros Para A Atuacdo Judicial. Parecer s/n.°. R. Dir.
Proc. Geral, Rio de Janeiro, n. 63, p.320-344, 2008, Op. Cit.
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Contudo, o melhor entendimento parece ser o de que a distribuicdo das
atribuicoes entre os entes da federagcao por normas infraconstitucionais nao pode elidir
a responsabilidade solidaria imposta constitucionalmente, mesmo porque, nos termos
do artigo 195 da Constituicdo Federal, o financiamento do Sistema Unico de Saude
opera com os recursos do orgamento da seguridade social, da Uni&o, dos estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, além de outras fontes. Ndo por acaso a Emenda
Constitucional 29/2000 objetivou uma maior estabilidade para os recursos de saude,
consolidando o mecanismo de cofinanciamento pelos entes da federacdo no que

concerne as politicas de saude.

4.3 AUDIENCIA PUBLICA — SAUDE

Em 05 de marco de 2009, o entdo Presidente do Supremo Tribunal Federal o
Ministro Gilmar Mendes convocou audiéncia publica para tratar do fornecimento de
medicamentos “com o objetivo de esclarecer as questdes juridicas, administrativas,
politicas, econbmicas, técnicas e cientificas, relativas as acdes de prestacdo de
saude”#?,

Livia Dias Barros e Gina Gouveia Pires De Castro discorrem sobre a
importancia das audiéncias publicas:

Toda e qualquer deciséao judicial ira interferir, de alguma maneira, a
depender do contexto, objeto, abrangéncia, procedimento, na
adjudicacdo do direito litigado, seja incentivando ou inibindo a
demanda, de forma que aquelas que se recusam a declarar um novo
direito fornecem menos incentivos ao litigio em nome desse direito.
Assim como aquelas decisdes judiciais que determinam a aplicacéo e
efetividade de certas politicas, principalmente no que se refere a
estruturacdo dos incentivos descritos supra, parecem motivar toda a
sociedade brasileira a recorrer as vias judiciais.

As decisdes judiciais que partem de eventos judiciais como audiéncias
publicas parecem repercutir com mais for¢a no cenério politico social
guanto da sua legitimidade, inclusive quanto aos efeitos indiretos,
como a publicidade!*,

A audiéncia publica mencionada ocorreu durante os dias 27, 28 e 29 de abril

142 STF. Despacho de convocacdo de audiéncia publica, de 5 de marco de 2009. Disponivel em:
http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/Despacho_Convocatorio.pdf
Acesso em: 08 fev. 2022.

143 BARROS, Livia Dias; CASTRO, Gina Gouveia Pires de. A judicializagcdo da saide em Ppernambuco
ap6s a audiéncia publica n® 4 do supremo Supremo Tribunal Federal: uma andlise quantitativa da
atuacao do judiciario na garantia do direito social a salide. Revista Brasileira de Direitos e Garantias
Fundamentais, v. 2, n. 2, p. 154-174, jul. 2016. ISSN: 25260111.
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e 04, 06 e 07 de maio de 2009 com a participagdo de cerca de cinquenta
especialistas#4. Apesar da diversidade de participacdes, restringiu-se a discusséo a
basicamente trés assuntos: o fornecimento de medicamentos pelo Sistema Unico de
Saude; a alocacéo de recursos no setor; e a interligacdo entre os trés poderes em
questdes de saude. O primeiro tema foi o central da discussao, tendo em vista o alto
custo dos medicamentos, a existéncia de programas que admitem apenas alguns
medicamentos e a controvérsia acerca dos medicamentos experimentais ou nao
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

A iniciativa indica a visdo do Supremo Tribunal Federal quanto a
complexidade e multidisciplinaridade do tema, ao mesmo tempo em que revela a
importancia do debate publico para atender as necessidades de permanente
construcdo dos direitos fundamentais no que concerne ao seu conteudo e
abrangéncia.

Os debates realizados na mencionada audiéncia publica destacaram a
necessidade de se delinear as responsabilidades de cada ente federativo. Tanto é
verdade que hoje existe uma multiplicidade de listas de medicamentos no sistema
publico que termina por confundir a populacdo. Segundo o Procurador Geral da
Republica na audiéncia publica, ndo pode a descentralizacdo ser invocada para negar
direitos do cidad&ao, todavia é certo que pressupfe a gestdo da saude publica uma
divisdo interna das tarefas, sem a qual haveria a duplicacdo inevitavel de esforcos e
o desperdicio de recursos publicos'#®. Contudo, a jurisprudéncia do Supremo Tribunal
Federal ja considerava desde os primeiros julgados a obrigacao estatal em matéria de
assisténcia farmacéutica solidaria entre os entes da federagao46.

Outra questdo analisada na Audiéncia Publica - Saude foi a questdo da
escassez e da limitagdo de recursos versus os limites da atuacgéo jurisdicional. A
controvérsia reside na compatibilizacdo do sistema de saude adequado conforme
inscrito na Constituicdo Federal com a realidade econdmica, orgamentaria e técnica.

De acordo com o ex-ministro Alberto Beltrame,

Nenhum sistema publico de salde do mundo incorpora todas as

144 Ibidem, Loc. Cit.

145 DELDUQUE MC;MARQUES, Silvia Badim; MENDONCA, Ana Valéria. Discursos Proferidos na
Audiéncia Publica da Saude do Supremo Tribunal Federal: uma Andalise a Luz da Teoria dos
Sistemas Sociais. 2013. Dissertagdo (Mestrado em Saude Coletiva) - Universidade de Brasilia — UNB,
Brasilia, 2013.

146 Ex: RE n° 271.286-AgR, Al n° 418.320, RE n° 259.415, RE n° 198.263 e RE n° 242.859.
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alternativas terapéuticas existentes no seu mercado. Assim, todo o
processo de incorporacdo deve observar as normas que disciplinam
a validade técnico-cientifica e 0 acesso igualitario a saude. A
inobservancia desses principios pode gerar distor¢des,
desigualdades, comprometer a estruturacdo e a funcionalidade do
sistema de salde. [...] essa discussdo ndo se cinge apenas a
disponibilidade de recursos. A incorporacdo de novas tecnologias,
insumos e medicamentos envolvem, além de aspectos econémicos e
orcamentarios, aspectos morais e adequada alocacdo de recursos
publicos e critérios técnicos que nao dispensam a evidéncia cientifica
de sua validade, nem a determinacdo do custo/beneficio e do
custo/utilidade. Os sistemas e cobertura universal, como o brasileiro,
séo diligentes quanto as suas incorporagdes, beneficiando sempre as
alternativas diagndsticas e terapéuticas reconhecidamente seguras e
efetivas, cujos beneficios e custos guardem o melhor equilibrio
possivel e que ndo prejudiquem a Justica e a igualdade do acesso a
elas!®’.

Em sentido oposto, assim entendeu o Diretor-Presidente da Academia

Brasileira de Direito Constitucional:

Nao se pode impor limite a garantia do direito & saude, desde que,
fundado por protocolos clinicos, garantindo a todos o acesso a essa
prestacdo do direito a saude. [...] em regra, surge a idéia da
universalizacéo e do tratamento igualitario a todos, como fundamento
de o Estado néo custear esses tratamentos raros e custosos. Parece-
me que, neste tratamento e no proprio fundamento do tratamento
igualitario, € que se encontra o fundamento para o atendimento
desses individuos. Porque, quando se diz de tratamento universal e
igualitario, por certo ndo esta aqui a se excluir aqueles individuos que
possuem doencas raras. Aqui se estd em possibilitar a todos a
possibilidade de cura de sua doenca. E, por certo, como raros, a idéia
de igualdade permite a esses um tratamento diferenciado por serem
exatamente diferentes dos demais a que se aplicariam as condutas
basicas previamente disciplinadas nos servicos publicos de saude*.

De acordo com a primeira opinido, o direito aos medicamentos deve ser
exclusivamente garantido por meio de politicas publicas elaboradas pelo Poder
Executivo, cabendo ao Poder Judiciario a garantia da eficacia geral dessas politicas.
Conforme a segunda opinido, desde que violados o direito a saude, teriam os cidadaos
o direito de acesso universal e integral nos termos garantidos pela Constituicao
Federal, ndo podendo o individuo ser excluido apenas por ser portador de patologia
nao enquadra nos critérios das politicas publicas em vigor pelo sistema de saude. O

Ministro Gilmar Mendes, neste sentido, atribui aos direitos sociais uma intrinseca

147 Apud DELDUQUE MC;MARQUES, Silvia Badim; MENDONCA, Ana Valéria. Op. Cit.
148 |pidem, Loc. Cit.
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subjetividade decorrente das distintas necessidades de cada cidaddo para a
efetividade dos direitos préprios dessa natureza'#.

Em suas palavras:

Em relacd@o aos direitos sociais, é preciso levar em consideracao que
a prestacdo devida pelo Estado varia de acordo com a necessidade
especifica de cada cidaddo. Assim, enquanto o Estado tem que dispor
de um determinado valor para arcar com o aparato capaz de garantir
a liberdade dos cidadaos universalmente, no caso de um direito social
como a saude, por outro lado, deve dispor de valores variaveis em
fungéo das necessidades individuais de cada cidaddo. Gastar mais
recursos com uns do que com outros envolve, portanto, a ado¢éo de
critérios distributivos para esses recursos®.

O Advogado Geral da Unidao expressou a preocupacdo dos gestores do
Sistema Unico de Saltde com a judicializacdo excessiva das pretensdes por
medicacdes ndo contemplados, a principio, nas politicas publicas de governo®®t,

O fato é que, apos oitiva dos depoimentos dos diversos setores envolvidos,
restou constatada a necessidade de, eventualmente, se redimensionar as questdes
referentes a judicializacdo do direito a saude no Brasil, posto que, na maioria das
vezes, a intervencado judicial ndo decorre de uma omissdo absoluta de politicas
publicas voltadas a distribuicdo de medicamentos, mas em decorréncia de uma
determinacdo judicial, necessaria para o cumprimento de politicas publicas
anteriormente estabelecidas. Este, a propésito, foi um dos primeiros entendimentos a
se sobressair nos debates da Audiéncia Publica-Saude: talvez o problema no Brasil
nao seja de judicializacdo em si, pois na quase totalidade dos casos o que ocorre é
tdo-somente a determinacao judicial do cumprimento efetivo das politicas publicas
pretéritas. Pode esse dado contribuir para a construgdo de um critério de decisédo nos
casos em que se discute o problema da interferéncia do Poder Judiciario em casos do
tipo'®2,

Ao se levantar a questdo da contingéncia orcamentaria, ou o que alguns
denominam de reserva do financeiramente possivel, se pode ser esta teoria aplicada

para negar ao usuario do Sistema Unico de Salde a prestacéo de atendimento Gilmar

149 lbidem, Loc. Cit.

150 STA n° 175/CE. Relator Ministro Gilmar Mendes. Julgado em 17.03.2010. Publicado em 30.04.2010.
151 Apud DELDUQUE MC; MARQUES, Op. Cit.

152 STA n° 175/CE. Relator Ministro Gilmar Mendes. Julgado em 17.03.2010. Publicado em 30.04.2010.
Disponivel em: https://www.legjur.com/noticias/1073/stf-pleno-saude-poder-publico-deve-custear-
medica. Acesso em: 20 jan. 2022.
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Mendes, opina que, ao deferir uma prestacdo de saude, o Poder Judiciario ndo cria
uma politica publica, mas apenas determina o cumprimento de um direito subjetivo
publico a determinada politica publica de saude!®3,

A iniciativa de convocacdo da audiéncia publica pelo Supremo Tribunal
Federal, para trazer informagcbes e possibilitar os debates entre os diversos
posicionamentos dos setores envolvidos nas questbes do fornecimento de
medicamentos pelo Sistema Unico de Salde representou um importante passo no
fortalecimento da participacdo da sociedade civil, estimulando e demonstrando ao
Poder Judiciario os pleitos da populacdo. Tanto € verdade que apds a audiéncia
publica decidiu o Plenario do Supremo Tribunal Federal quatro incidentes de
suspensao de ordens judiciais numa mesma sessao que tinham decidido pela entrega
de medicamentos por parte do Estado!®, numa clara sensibilizacdo da Corte
Suprema, sobretudo pela relevancia em se verificar os pleitos formulados nos casos

concretos, a partir das necessidades individuais dos postulantes.

4.4 A JURISPRUDENCIA DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL E DO SUPERIOR
TRIBUNAL DE JUSTICA SOBRE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Na primeira fase da atuacdo do Supremo Tribunal Federal em matéria de
assisténcia farmacéutica envolve as discussdes acerca das politicas publicas
especificas para o fornecimento de medicamentos excepcionais. Nesta primeira fase
de atuacéo do Supremo Tribunal Federal, este nao interviu: ndo alterou os termos das
politicas publicas existentes e tampouco obrigou os demais poderes a criar
determinada politica especifica. Estes casos buscavam apenas compelir a
Administracdo Publica a dar cumprimento as préprias politicas publicas anteriormente
formuladas e convertidas em Lei.

A primeira deciséo colegiada do Supremo Tribunal Federal acerca do acesso
a medicamentos pelo Sistema Unico de Salide data de 29 de junho de 1999 até abril
de 2005, quando houve nove acérdaos sobre a matéria, em que os Recorrentes foram

basicamente o Estado do Rio Grande do Sul e o Municipio de Porto Alegre, o que

153 STA n° 175/CE. Relator Ministro Gilmar Mendes. Julgado em 17.03.2010. Publicado em 30.04.2010.
Disponivel em: https://www.legjur.com/noticias/1073/stf-pleno-saude-poder-publico-deve-custear-
medica. Acesso em: 20 jan. 2022.

154 AgR na STA n° 175, AgR na STA n° 178, AgR na SL n° 47 e AgR na SS n° 3.355. Plenario. Relator
Ministro Gilmar Mendes. Julgamento 17.03.2010.
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pode ser visto, dentre outros, nos acorddos RE n° 242859, RE n°® 195192, AgR no
AIRE n° 238328 e RE n° 256327. Portanto, em um periodo de quase seis anos, ao
Supremo Tribunal Federal chegaram tdo-somente processos relacionados a uma Lei
estadual gaucha. Neste periodo, outros recursos foram monocraticamente decididos
com base em pelo menos em um desses precedentes.

A primeira decisao singular do Supremo Tribunal Federal sobre assisténcia
farmacéutica foi proferida pelo Ministro Octavio Gallotti, que na oportunidade indeferiu
o pedido de suspenséo de liminar concedida contra o Rio Grande do Sul. Nenhum dos
recursos do Rio Grande do Sul e do Municipio de Porto Alegre foi acolhido pelo
Supremo Tribunal Federal, sendo mantidas as respectivas condenagées de origem?*°,
Destes casos, seis correspondiam a demandas de portadores do Virus da
imunodeficiéncia humana por acesso a tratamentos antirretrovirais.

Neste periodo de quase seis anos, percebe-se que nos casos concretos com
demandas especificas o Supremo Tribunal Federal decidiu que, tendo as provas sido
examinadas pelo Tribunal de origem, ndo competia a Corte Suprema revisitar o
contexto fatico-probatorio. Afinal, sabe-se que o Supremo Tribunal Federal, através
do enunciado n°® 279, considera que ndo cabe recurso extraordindrio para simples
reexame de prova. Contudo, o fato é que, sem de alguma forma examinar as provas,
ndo podera o Supremo Tribunal Federal analisar o caso concreto em sua
integralidade, o que ensejaria o risco de decisdes de carater genérico, desconectadas
dos debates e contextos dos autos.

No periodo entre 2005 e 2010 o Supremo Tribunal Federal exarou acordaos
que tratavam com maior profundidade as especificidades do direito as medicacdes.
Cita-se como exemplo o Julgamento de 10 de outubro de 2006 em que o Supremo
Tribunal Federal consentiu com o cumprimento de ordem liminar autorizando o
bloqueio de verbas publicas para que o Estado do Rio Grande do Sul entregasse
determinado medicamento requerido pela parte autora!®s. Neste caso o estado

155 O primeiro acorddo nesse sentido & da relatoria do Ministro limar Galvdo: “EMENTA:
ADMINISTRATIVO. ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL. DOENTE PORTADORA DO VIRUS HIV,
CARENTE DE RECURSOS INDISPENSAVEIS A AQUISICAO DOS MEDICAMENTOS DE QUE
NECESSITA PARA SEU TRATAMENTO. OBRIGACAO IMPOSTA PELO ACORDAO AO ESTADO.
ALEGADA OFENSA AOS ARTS. 5°, |, E 196 DA CONSTITUICAO FEDERAL. Decisdo que teve por
fundamento central dispositivo de lei (art. 1° da Lei 9.908/93) por meio da qual o préprio Estado do Rio
Grande do Sul, regulamentando a norma do art. 196 da Constituicdo Federal, vinculou-se a um
programa de distribuicdo de medicamentos a pessoas carentes, ndo havendo, por isso, que se falar
em ofensa aos dispositivos constitucionais apontados. Recurso ndo conhecido” (RE n° 242.859/RS,
Relator Ministro llmar Galvdo, Primeira Turma, Julgamento: 29.06.1999, Publicacéo: 17.09.1999.

156 AgR no AIRE n° 597.182/RS, Relator Ministro Cezar Peluso, Segunda Turma. Julgamento:
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interpds agravo regimental contra a decisdo do relator, tendo o acorddo admitido o
bloqueio de verbas publicas fazendo remissdo ao julgamento do Agravo Regimental
no Recurso Especial de n° 271.286/RS. O fato é que a Corte entendeu neste julgado
ser possivel o bloqueio de verbas publicas, deixando, contudo, de fundamentar a
decisdo,com o argumento de que haveriam outros julgados no mesmo sentido. Este
julgado tornou-se um precedente para outros casos versando sobre o bloqueio de
verbas publicas envolvendo o direito a medicamentos, como ocorreu com 0 Recurso
Extraordinario n° 553.712, publicado em 05.06.2009 cujo Relator foi o Ministro Ricardo
Lewandowski. Com base nestes dois acorddos os Ministros do Pretdrio Excelso
passaram a rejeitar 0s recursos que fossem contrarios as decisdes que
determinassem o bloqueio de verbas pulblicas para aquisicdo de medicamentos!®’.

O RE n° 607.582 voltou a discutir o blogueio das verbas publicas para
aquisicao de medicamentos em apreciagao colegiada do Supremo Tribunal Federal,
com a Relatoria da Ministra Ellen no Julgamento de 13.08.2010: o Estado do Rio
Grande do Sul, inconformado com acérddo estadual que manteve o bloqueio de
verbas publicas interpds recurso extraordinario, que teve inicialmente o seu
seguimento negado. Posteriormente, interp6s agravo de instrumento para obter o
processamento, tendo a Ministra Ellen Gracie dado provimento ao agravo para
analisar a existéncia de repercussao geral da matéria. A relatora reconheceu a
repercussao geral, decisdo que foi acompanhada pelos demais Ministros!°8,

Com este posicionamento, o Supremo Tribunal Federal gerou o precedente
para que os Juizes e Tribunais do pais adotassem a possibilidade de bloqueio e
sequestro de verbas publicas para viabilizar o cumprimento de decisfes judiciais
envolvendo a entrega de medicamentos.

No que concerne ao reexame de provas pelo Supremo Tribunal Federal em
matéria de assisténcia farmacéutica, conforme ja salientado, a Sumula n° 279 rejeitou
0 reexame de provas por intermédio de Recurso Extraordinario também nas matérias
gue envolvem a assisténcia farmacéutica, conforme se vé, por exemplo, no AgR no

AIRE n° 486.816/RJ, da relatoria do Ministro Carlos Velloso. Contudo, no julgamento

10.10.2006. Publicacéo: 06.11.2006.

157 Cita-se como exemplo as decisdes singulares no ; no Al n° 669.479, Relator Ministro Dias Toffoli ;
RE n° 580.167, Relator Ministro Eros Grau; RE n° 562.528, Relatora Ministra Ellen Gracie; Al n°
640.652, Relator Ministro Joaquim Barbosa; e Al 724.824, Relatora Ministra Carmen L(cia.

158RE n° 607.582/RS, Relatora Ministra Ellen Gracie, Plenario Eletronico. Julgamento: 13.08.2010.
Publicacéo: 27.08.2010.
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do RE n° 393.175/RS de 12.12.2006, a Segunda Turma aceitou reexaminar a prova
existente nos autos, contrariando a jurisprudéncia do préprio Supremo Tribunal
Federal: 0 acérddo reexaminou as provas e debateu a questao a partir do ponto de
vista constitucional dando provimento ao Recurso Especial para manter a sentenca
de primeiro grau que deferiu a pretensao as medicacdes objeto da lide.

A repercussao geral da controvérsia sobre o fornecimento de medicamentos
de alto custo pelo Estado ocorreu a partir de proposta do Ministro Marco Aurélio, em
qgue o Plenario Virtual do Supremo Tribunal Federal debateu o RE n° 566.471/RN em
julgado de 15.11.2007%%°. O mencionado Recurso Extraordinario 566.471, juntamente
ao Recurso Extraordinario 657.718, ensejaram o reconhecimento da repercussao
geral em virtude da importancia do tema tratado. O Recurso comecou a ser julgado
em 15 de setembro de 2016 com a relatoria do Ministro Marco Aurélio, que exarou o
seu voto na mesma data. O julgamento prosseguiu no dia 28 do mesmo més com 0s
votos do Ministro Luis Roberto Barroso, que entendeu por negar provimento ao
Recurso, contudo, dando-lhe parcial provimento.

Portanto, reconheceu o Supremo Tribunal Federal a repercussao geral do
Recurso 566.471, no qual se discute a obrigacdo do Estado em fornecer um
medicamento de alto custo a autora Carmelita Anunciada de Souza, que € portadora
de hipertenséo pulmonar e miocardia isquémica, nao tendo condi¢des de arcar com 0
tratamento. A autora, na referida acao, pleiteou o fornecimento do farmaco Sildenafil
50mg ao Rio Grande do Norte, medicamento que no periodo da propositura da acao
tinha alto custo e ndo constava da lista de medicamentos do Sistema Unico de Saude.
Como se sabe, a decisdo em repercussao geral propde que o Supremo Tribunal
Federal manifeste o seu entendimento acerca da matéria, de forma a abranger outros
casos analogos. Neste julgado, quase todos os Estados da Federacdo e diversas
associacOes requereram 0 seu ingresso e foram integrados a lide como partes

interessadas.

159 O Ministro Marco Aurélio reconheceu a repercussdo geral da matéria nos seguintes termos: “Este
tema tem-se repetido em inUmeros processos. Diz respeito a assisténcia do Estado no tocante a saude,
inegavelmente de conteddo coletivo. Em outras palavras, faz-se em jogo, ante limites orcamentarios,
ante a necessidade de muitos a considerada relacdo de medicamentos, a propria eficacia da atuacéo
estatal. Em sintese, questiona-se, no extraordinario, se situagéo individual pode, sob o angulo do custo,
colocar em risco o grande todo, a assisténcia global a tantos quantos dependem de determinado
medicamento, de uso costumeiro, para prover a sadde ou minimizar o sofrimento decorrente de certa
doenca. (...) Impde-se o pronunciamento do Supremo, revelando-se o alcance do texto constitucional.
Admito a repercussao geral (...)". RE n° 566.471/RS, Relator Ministro Marco Aurélio, Plenario Virtual.
Julgamento: 15.11.2007. Publicagéo: 07.12.2007.
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Com a procedéncia da demanda no 1° grau, o Estado apelou, sob a alegacao
de que o Municipio e a Unido nao estavam integrados a lide visando a formacéo de
litisconsércio passivo necessario. Alegou, também, que o medicamento integra a
relacdo de medicacgBes de alto custo, ferindo o principio da prévia dotacao financeira
e orcamentaria. O acorddo manteve a sentenca, afastando a alegacdo de formacgéo
do litisconsorcio passivo necessario, sob a alegacdo de que pode o autor requerer 0
fornecimento das medicacfes de qualquer um dos entes da federacdo. No mérito,
afirmou que o farmaco é imprescindivel a autora para a manutencéo de sua vida, nao
tendo ela as condicdes financeiras de arcar com o tratamento*6°,

Foi apresentado Recurso Extraordinério em face do acérdao, em que o Estado
do Rio Grande do Norte alega a violacdo aos artigos 2°, 5°, 6°, 196 e 198, 8§ 1° e 2°
da Carta Federal, sustentando, ainda, a aplicacdo do principio da legalidade
orcamentaria e da reserva do possiveltL,

Ainda que o processo esteja no Supremo Tribunal Federal desde 2007, a
analise do mérito s teve inicio em 11 de marco de 2020. Na oportunidade, por maioria
de votos, 0s ministros entenderam que, de regra, o Estado ndo tem obrigacdo de
fornecer medicamentos de alto custo judicialmente solicitados, quando estes néo
estiverem previstos na relagdo do Programa de Dispensacdo de Medicamentos em
Carater Excepcional, do Sistema Unico de Saulde.

ApoOs cerca de seis meses apOs a analise do mérito, teve inicio em 21 de
agosto de 2020 a sessao virtual com o objetivo de fixar a tese para 0s casos
excepcionais.

O relator da matéria, o Ministro Marco Aurélio, prop6s o reconhecimento do
direito individual ao fornecimento, pelo Estado, dos medicamentos de alto custo néo
incluidos nas Politicas Nacionais de Medicamentos ou nos Programas de
Medicamentos de Dispensacdo em Carater Excepcional, dependendo
necessariamente da comprovacdo da imprescindibilidade (adequacdo e
necessidade), da impossibilidade de substituicdo do farmaco e da incapacidade

financeira do enfermo e dos membros da familia solidarial®2.

160 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario 566.471 Rio Grande do Norte. Min. Rel.
Marco Aurélio Mello. Brasilia, 15 set. de 2016.

161 Afirmou que "ndo podem os cidaddos exigir algo superior ao limite de pagamento do Estado. E que
0 que almeja o autor-recorrido esta sujeito e condicionado a reserva do financeiramente possivel”. In:
BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario 566.471 Rio Grande do Norte. Min. Rel.
Marco Aurélio Mello. Brasilia, 15 set. de 2016.

162 bidem, Loc. Cit.
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Votou, em seguida, o ministro Alexandre de Moraes, defendendo que seja
exigido laudo médico para comprovar a necessidade do medicamento além da
comprovacao da falta de capacidade financeira pelo paciente. Outro requisito sugerido
pelo Ministro € a certificacdo da inexisténcia de indeferimento da incorporacdo do
medicamento e da inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo Sistema
Unico de Saude.

O ministro Luis Roberto Barroso foi o terceiro a se pronunciar propondo em
seu voto cinco requisitos: a incapacidade financeira; a demonstracdo de que a nao
incorporacdo do medicamento ndo foi resultado de decisédo expressa dos 6rgaos
competentes; comprovacéao de inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo
Sistema Unico de Sautde; a comprovacao cientifica de eficacia do medicamento; e que
a demanda seja ajuizada necessariamente contra a Unido, por ser a entidade estatal
competente para a incorporacéo dos medicamentos junto ao Sistema Unico de Saude.
Em seu entendimento o Ministro votou no sentido de negar provimento ao recurso
extraordinario, em decorréncia da incorporacdo do medicamento durante o curso do

processo, tendo proposto a seguinte tese de repercussao geral:

O Estado ndo pode ser obrigado por decisdo judicial a fornecer
medicamento ndo incorporado pelo SUS, independentemente de
custo, salvo hipGteses excepcionais, em que preenchidos cinco
requisitos: (i) a incapacidade financeira de arcar com 0 custo
correspondente; (i) a demonstracdo de que a nao incorporacdo do
medicamento ndo resultou de decisdo expressa dos O6rgaos
competentes; (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado
pelo SUS; (iv) a comprovacao de eficadcia do medicamento pleiteado a
luz da medicina baseada em evidéncias; e (v) a propositura da
demanda necessariamente em face da Unido, que é a entidade estatal
competente para a incorporacado de novos medicamentos ao sistema.
Ademais, deve-se observar um parametro procedimental: a realizagéo
de didlogo interinstitucional entre o Poder Judiciario e entes ou
pessoas com expertise técnica na area da saude tanto para aferir a
presenca dos requisitos de dispensacao do medicamento, quanto, no
caso de deferimento judicial do farmaco, para determinar que os
orgdos competentes avaliem a possibilidade de sua incorpora¢éo no
ambito do SUS.163

O voto do Ministro Edson Fachin foi no sentido de dar provimento parcial ao
Recurso, tendo em vista a necessidade de a Unido ingressar no polo passivo.
Entendeu o Ministro que o ndo pode o estado do Rio Grande do Norte arcar com

163 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario 566.471 Rio Grande do Norte. Min. Rel.
Marco Aurélio Mello. Brasilia, 15 set. de 2016.
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tratamento sozinho, tendo em vista a dispensacdo especializada ou excepcional.
Afirmou no mérito que o Poder Judiciario tem a funcdo de reconhecer as falhas
eventuais nas politicas publicas de Estado, devendo, contudo, atuar cautelosamente,
a partir de critérios igualitarios na dispensacéao das medicacoes.

Por fim, o Ministro propfe a observancia de parametros para o fornecimento

de medicamentos:

(i) demonstracao de prévio requerimento a Administragédo Publica; (ii)
preferencial prescricdo do medicamento por médico da rede publica,
com base no que impde o regime juridico desses profissionais, que
devem optar pelos medicamentos ndo incorporados somente em
tltimo caso; (iii) preferencial designacdo do medicamento pela
Denominagcdo Comum Brasileira e, em ndo havendo, a Denominacao
Comum Internacional; (iv) justificativa da inadequacao ou inexisténcia
de tratamento da rede publica; (v) necessidade de laudo médico,
indicando a necessidade do tratamento.!!

O que se percebeu nos votos foi uma nitida preocupacao envolvendo a ordem
econdmica, sobretudo em relacdo as medicacgfes de alto custo em face do orgamento
e da arrecadacao estatal. Esta preocupacdo de cunho financeiro, no que toca as
limitagcdes orcamentérias, parece ser a linha de entendimento a ser adotada em outro
julgamento, do RE n°® 566.471.

Outro julgado, o de Recurso Extraordinario n® 657.718/MG, com repercussao
geral, iniciado 3 anos antes, na data de 15 de setembro de 2016, firmou o
entendimento padrdo de que, como regra, o Estado ndo é obrigado a fornecer
medicamento experimental ou sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. A discusséo iniciou-se com o Ministro Marco Aurélio na relatoria. O Ministro,
negou provimento, em um primeiro momento, argumentando que o artigo 12 da Lei n°
6.360/76 impde o registro no Ministério da Saude como condicdo para
comercializacao, industrializagao e importagcdo do medicamento; fato de ser condi¢ao
0 registro para que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria monitore a eficacia,
seguranca e qualidade terapéutica do insumo; e 0 argumento de que ndo esta o
Estado obrigado a fornecer medicacdes sem a prova de eficacia ou com substituto de
mesma eficacia e menor custo.

Com o pedido de vista do Ministro Luis Roberto Barroso, o Ministro Marco

Aurélio aditou seu voto propondo a seguinte tese:
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O Estado estd obrigado a fornecer medicamento registrado na
ANVISA, como também o passivel de importacdo, sem similar
nacional, desde que comprovada a indispensabilidade para a
manutencdo da saude da pessoa, mediante laudo médico, e tenha
registro no pais de origem.

Por fim, o Ministro mudou o sentido de seu voto, por observar que o0 caso era
de importacdo, sendo que o medicamento requerido além de ter o registro em seu
pais de origem, cumpria as exigéncias da Resolucao De Diretoria Colegiada n° 8/2014
acerca de importacdo excepcional de medicamentos, dentre elas, ndo haver similar
em territério nacional. De acordo com a Resolucdo De Diretoria Colegiada
mencionada, as exigéncias para inclusdo de remédios na lista de importacdo em
carater excepcional sdo cumulativas e seriam: (i) indisponibilidade do medicamento
no mercado brasileiro; (ii) auséncia de opcéao terapéutica para a indicacao pleiteada;
(i) comprovacado de eficacia e seguranca do medicamento por meio de literatura
técnico cientifica indexada; (iv) comprovacdo de que o medicamento apresenta
registro no pais onde esta sendo comercializado, na forma farmacéutica, com via de
administracdo, concentracdo e indicacao terapéutica requerida.

Votou na sequéncia o Ministro Luis Roberto Barroso, que entendeu por dar
provimento parcial ao recurso, para determinar o fornecimento do medicamento,
porque, no curso do processo, ele foi registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria e incorporado pelo Sistema Unico de Salde para dispensacdo gratuita.
Contudo, o Ministro Luis Roberto Barroso teceu consideracdes no sentido de que,
segundo ele ndo pode o Estado ser compelido a fornecer medicamentos que néo
estejam registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Partindo desta
premissa, seu voto destacou que 0s medicamentos experimentais e sem
comprovacao cientifica estdo fora do &mbito de concesséo judicial; os medicamentos
nao registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, porém com eficacia
comprovada, seriam passiveis de concessao judicial desde que se comprove a mora
de mais de um ano por parte da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria para apreciar
o pedido de registro. O Ministro neste caso entendeu que o farmaco teria de atender
cumulativamente a 03 requisitos: (i) pedido de registro no Brasil; (i) registro do
medicamento em agéncias renomadas; e (iii) inexisténcia de substituto terapéutico em
territdrio nacional. Nos casos em que ha a mora da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, as acdes deveriam necessariamente ser propostas com a integracdo da

Unido no polo passivo, fazendo recair a competéncia para a Justica federal.
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Em seu voto, o Ministro Edson Fachin deu integral provimento ao recurso no
sentido de que a medicagdo fosse entregue imediatamente a autora. Entendeu o
Ministro que o farmaco ja havia sido integrado a lista de dispensacédo gratuita do
Sistema Unico de Satde. Contudo, manifestou em seu voto que a Unica justificativa
de intervencéo judicial para a concessao de medicamentos nédo registrados seria nos
casos de descumprimento dos parametros daquela politica, de forma que Neste caso,
o Poder Judiciario, ao atuar, deveria realizar o controle do registro da medicacao junto
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

O Ministro Teori Zavascki pediu vistas ao processo, contudo, faleceu em 2017,
de forma que o julgamento restou suspenso até o ano de 2019, com a manifestacéo
final do Pretorio Excelso por maioria, no sentido de que ndo cabe fornecimento de
medicamento, por via judicial, experimental ou sem registro na ANVISA, ressalvadas
as excecoes tais como a inexisténcia de substituto terapéutico e a existéncia de
registro em agéncias estrangeiras de renome?*64,

Em seu voto, o Ministro Alexandre de Moraes acompanhou o Ministro Luis
Roberto Barroso, reconhecendo a constitucionalidade do artigo 19-T da Lei n°
8.080/90, que veda justamente o uso de recursos publicos para a compra de
medicacOes experimentais ou ndo autorizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Assim, formou-se maioria em torno do parcial provimento do recurso, fixando
a tese exposta no tema 500 do Supremo Tribunal Federal, resumido por Caroline

Medeiros e Silva:

1. O Estado n&o pode ser obrigado a fornecer medicamentos
experimentais.

2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral,

o fornecimento de medicamento por deciséo judicial

3. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de
medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel

da ANVISA em apreciar o pedido (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 Orfaos para doencas raras e
ultrarraras);

(i) a existéncia de registro do medicamento em renomadas
agéncias de regulacdo no exterior; e

164 AMARAL, Carlos Eduardo Rios do. Tema 500 do STF: dever do Estado de fornecer medicamento
nao registrado pela ANVISA. Revista Jus Navigandi, Teresina, ano 24, n. 5839, 27 jun. 2019.
Disponivel em: https://jus.com.br/artigos/74276. Acesso em: 20 jan. 2022.
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(iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.
4, As acbes que demandem fornecimento de medicamentos
sem registro na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas
em face da Uni&o?®.

O ministro Gilmar Mendes, em 26 de agosto de 2020, pediu vista do processo,
que atualmente se encontra suspenso. E possivel até o momento observar a
divergéncia dos critérios de fornecimento das medicacdes indisponiveis no Sistema
Unico de Saude. O fato é que a inexisténcia de parametros gera, inevitavelmente, a
propositura de demandas na busca da efetivagdo do direito aos medicamentos de alto
custo, no que pese o0 julgamento represente um marco no que diz respeito a
judicializacéo da saude no Brasil.

No ano de 2009 duas Suspensfes de Tutela Antecipada foram ajuizadas no
Supremo Tribunal Federal: uma formulada pela Unido, a Suspensao de Tutela
Antecipada n° 175; e outra pelo Municipio de Fortaleza, a Suspensdo de Tutela
Antecipada n°® 178, ambas com o objetivo de suspender a decisdo do Tribunal
Regional Federal da 5% Regido que havia determinado o fornecimento de
medicamentos nao disponiveis na rede publica. O Presidente da Corte na época,
Gilmar Mendes, indeferiu a Suspensao de Tutela Antecipada n° 175 e definiu alguns
parametros nas decisbes tendo como tema o direito a saude. Para o Ministro, ndo
cabe ao Poder Judiciario atuar criando politicas publicas, devendo, apenas, garantir o
seu cumprimento.

O Ministro destacou, ainda, a obrigatoriedade de registro do medicamento na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, além da exigéncia de avaliacdo pelo
judiciario dos critérios relativos ao néo fornecimento®®. Contudo, entendeu o Ministro
que deve o paciente receber o tratamento fornecido pelo Sistema Unico de Saude
sempre que a sua ineficacia ndo for comprovada. E dizer: deve-se observar se ha
substitutos terapéuticos anteriormente incluidos nas politicas publicas.

Em face da decisdo proferida, a Unido interpds Agravo de Instrumento, que
considerou que o medicamento pleiteado ja possuia registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e seu fornecimento nao traria prejuizo grave aos Poderes

Pablicos. No julgado do Agravo, o Ministro Gilmar Mendes reafirmou sua posi¢ao

165 MEDEIROS E SILVA, C. A judicializacéo do direito a salde. Revista CEJ, v. 23, n. 78, 9 mar. 2020.
166 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Noticias STF: Presidente do STF decide acdo sobre
fornecimento de remédios com subsidios da audiéncia publica sobre sadde. Disponivel em:
http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=113461. Acesso em: 20 jan. 2022.
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acerca da possibilidade de intervengcdo do Poder Judiciario na garantia do direito as
medicacdes. Além disso, reiterou seus argumentos da decisdo anterior, destacando
que deve o tratamento fornecido pelo Sistema Unico de Saude ser preterido em
relacdo a outras opcodes, 0 que ndo afasta, contudo, a possibilidade de se avaliar o
caso concreto.

No entender de Caroline Medeiros e Silva, a partir do julgamento do pedido de
Suspensédo de Tutela Antecipada no Agravo Regimental n° 175, firmou o Supremo
Tribunal Federal seu entendimento sobre os limites que o Poder Judiciario deveria
observar para deferimento de medicamentos, e fixou as bases de excepcional
concessdo de medicamentos especificos ndo dispensados hodiernamente pelos
poderes publicos®’.

Em suas palavras:

Ali restou consignado que obrigar a rede publica a financiar toda e
qualquer acgdo e prestacdo de saude existente geraria grave leséo a
ordem administrativa e levaria ao comprometimento do Sistema Unico
de Saude, de modo a prejudicar ainda mais o atendimento médico da
parcela da populacdo mais necessitada. E conjugando os 2 principios
com sede constitucional ja mencionados, estabeleceu que o
deferimento pelo Judiciario de medicamento extraordinario - tido por
tal aquele que ndo consta das listas oficiais de dispensacéo gratuita
também aqui j4 tratadas - deve ficar restrito a hipéteses de rara e
especial excepcionalidade:

a) quando a enfermidade do paciente ndo for tratada pelo Sistema
Unico de Saude, ou;

b) quando o tratamento/medicamento disponibilizado pelo Sistema
Unico de Saude néo tiver eficacia comprovada no caso concreto.
Caso a doenca em tela ndo se incluia nestas hipoteses, pelo fato do
Sistema Unico de Saude disponibilizar gratuitamente outros
medicamentos para o tratamento da enfermidade, ndo haveria que se
falar em deferimento pelo Judiciario, sob pena de prejudicar o acesso
universal e isondmico a saude. E isto porque a opcao pelo
medicamento listado pelo Estado leva em consideracao outros fatores,
tal como o custo, além da eficacia comprovada e a maior incidéncia
sobre patologias tratadas, de modo a beneficiar a maior parte da
populacéo

Com isso, a Suprema Corte buscou privilegiar o tratamento fornecido
pelo Sistema Unico de Saide em detrimento de opgdo diversa
escolhida no tratamento individualizado, sempre que néo for
comprovada a ineficacia ou a impropriedade da politica de saude
existente?®®,

167 MEDEIROS E SILVA, C. A judicializacao do direito a salde. Revista CEJ, v. 23, n. 78, 9 mar. 2020.
168 jbid.
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Do exposto, constata-se do julgamento a impossibilidade de fornecimento de
medicacdes sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Buscou o
Supremo Tribunal Federal com essa decisdo padronizar as decisdes referentes as
demandas envolvendo o direito a saude. Contudo, inegavel que a auséncia de efeito
vinculante resulta em inobservancia deste entendimento pelo Poder Judiciario, o que
gera, inegavelmente, inseguranca com relacdo as demandas do tipo.

O Superior Tribunal de Justica, visando padronizar as decisdes envolvendo o
direito a saude, fixou parametros cumulativos para o fornecimento de medicamentos
ndo incorporados pelo Sistema Unico de Salde no dia 25 de abril de 2018, cuja
demanda inicial envolvia a necessidade de medicamentos para glaucoma cronico
bilateral ndo disponiveis na rede publica'®®. O Estado do Rio de Janeiro ofereceu
Recurso Especial de n°® 1.657.156 versando sobre a obrigatoriedade do Estado de
fornecer medicamentos n&o incorporados em atos normativos do Sistema Unico de
Saude. O Estado do Rio de Janeiro tomou por base a tese de impossibilidade de
fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao Sistema Unico de Saude
requerendo, subsidiariamente, a possibilidade de substituicdo da medicacéo, tendo o
recurso sido desprovido por unanimidade, conforme o voto do relator, o Ministro
Benedito Gongalves'’®. A decisdo do Ministro definiu trés requisitos cumulativos e
obrigatérios a serem observados nas decisdes envolvendo o fornecimento de

medicacdes, tudo com base no art. 1.036 do Cdédigo de Processo Civill71:

(i) Comprovacdo, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da
ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos
pelo SUS; (i) incapacidade financeira de arcar com o0 custo do
medicamento prescrito; (iii) existéncia de registro na ANVISA do
medicamento!’?.

169 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Especial 1.657.156 Rio de Janeiro. Rel. Min.
Benedito Gongalves. Brasilia, 25 de abri. de 2018. “Trata-se, portanto, exclusivamente do fornecimento
de medicamento, previsto no inciso | do art. 19-M da Lei n. 8.080/90, ndo se analisando os casos de
outras alternativas terapéuticas” (REsp 1.657.156-RJ, 2018).

170 BRASIL, Superior Tribunal de Justica. Recurso Especial 1.657.156 Rio de Janeiro. Rel. Min.
Benedito Goncalves. Brasilia, 25 de abri. de 2018.

171 Art. 1.036. Sempre que houver multiplicidade de recursos extraordinarios ou especiais com
fundamento em idéntica questdo de direito, haverd afetacdo para julgamento de acordo com as
disposi¢fes desta Subsecao, observado o disposto no Regimento Interno do Supremo Tribunal Federal
e no do Superior T ribunal de Justica.

172 BRASIL, Superior Tribunal de Justica. Recurso Especial 1.657.156 Rio de Janeiro. Rel. Min.
Benedito Gongalves. Brasilia, 25 de abri. de 2018.
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Este julgado foi o primeiro recurso repetitivo no qual o Superior Tribunal de
Justica modulou os efeitos da decisdo para que 0s requisitos e critérios estipulados
somente sejam exigidos para os processos distribuidos a partir da conclusdo deste
julgado. A modulacdo toma por base paragrafo 3° do artigo 927 do Cadigo de
Processo Civil, segundo o qual nas hipéteses de modificacdo de jurisprudéncia
dominante do Supremo Tribunal Federal e dos tribunais superiores ou daquela oriunda
de julgamento de casos repetitivos, pode haver modulacdo dos efeitos da alteracéo
no interesse social e no da seguranca juridica. Assim sendo, a tese fixada no julgado
nao vai atingir os processos sobrestados desde a afetacao do tema.

Como se sabe, inobstante os parametros acima, as decisoes do Superior
Tribunal de Justica ndo vinculam o Pretorio Excelso que, em sendo um Tribunal
Constitucional, pode adotar, por exemplo, o entendimento do julgamento do Recurso
Extraordinario 566.471/RN, dotado de repercussdo geral que pode vincular as
demandas sobre o tema com a conclusdo do seu julgamento.

A partir dos julgamentos expostos, percebe-se a gravidade gue envolve o
acesso aos medicamentos, sobretudo os de alto custo, ndo restando, por vezes,
opcdo outra que ndo seja a guarida do Poder Judiciario para determinar aos entes
federativos a obrigatoriedade de disponibilizar os farmacos requeridos judicialmente.

Do exposto, a partir dos julgados apresentados, se observa a inexisténcia de
consenso do Poder Judiciario acerca dos critérios aplicados as decisées envolvendo
o fornecimento de medica¢des néo incluidas nas listas de dispensacdo do Sistema
Unico de Saude. Resta aguardar o julgamento do Recurso Extraordinario com
repercussao geral de n°® 566.471 a fim de que os requisitos obrigatorios para aplicacéo
nas decisdes referentes ao tema sejam estabelecidos.

Como visto, ao menos o Superior Tribunal de Justica, buscou uniformizar as
decisbes, ao estabelecer, em sede de recurso repetitivo, os critérios cumulativos a
serem aplicados nas questdes envolvendo o fornecimento de medicamentos nao
incluidos no Sistema Unico de Satde. Com o julgamento do Recurso Extraordinério
de n°566.471 ter-se-4 maior seguranca juridica com o estabelecimento de parametros

para garantir uma maior uniformidade entre as decisoes.
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5 POLITICAS PUBLICAS DE REDUCAO DOS VALORES DOS MEDICAMENTOS
DE ALTO CUSTO

Das decisfes acima, restou patente que o Poder Judiciario tem como baliza
os reflexos orcamentérios gerados pelas decisdes favoraveis ao fornecimento de
medicacfes de alto custo, ensejando, por decorréncia, a aplicacdo da teoria da
reserva do financeiramente possivel. Noutras palavras, a reserva do possivel
manifestada por meio dos limites orgcamentarios tem ponderado o fornecimento de
medicacbes e 0 motivo € justo: o desrespeito aos limites orcamentarios pode gerar
desequilibrios econémicos capazes de atingir outros setores do Sistema Unico de
Saude. Nas palavras do Ministro Barroso, o que esta em jogo “é o direito a vida e a
saude de uns versus o direito a vida e & satde de outros”’3, “E como se houvesse
um “cobertor curto”, insuficiente para cobrir todas as partes do corpo, sendo
necessario escolher quais devem ser priorizadas”, conforme lembra Fernando Facury
Scaffl’4,

Utilizando esta analogia, o fato é que o cobertor ndo € longo o suficiente para
cobrir a integralidade de Direitos previstos no Ordenamento Juridico, visto que os
recursos sao escassos e, dentro desta premissa, ndo cabe divagacdes, alheias a
realidade fatica, posta, propria do atual estado de coisas, fruto do atual sistema
econdbmico arrecadatorio, também de matriz constitucional. Qualquer tentativa de
subverter o equilibrio econdmico, com solu¢des fantasiosas, pode, por certo, resultar
em fracassos ainda maiores do que a restricdo orcamentaria em si, gerando restricbes
ainda mais severas, desaguando para a miséria social'’®.

Por outro lado, a reserva do financeiramente possivel ndo pode representar
um “salvo conduto” para que o Estado deixe de cumprir suas obrigacbes sob
alegacgdes genéricas de que “os recursos s&o insuficientes”. Afinal, a efetivacéo, a ndo

efetivacdo ou a efetivacdo apenas parcial de direitos constitucionalmente garantidos

173 BARROSO, Luis Roberto. Da Falta De Efetividade A Judicializacdo Excessiva: Direito A Salde,
Fornecimento Gratuito De Medicamentos E Par&metros Para A Atuacdo Judicial. Parecer s/n.°. R. Dir.
Proc. Geral, Rio de Janeiro, n. 63, p.320-344, 2008.

174 SCAFF, Fernando Facury. Vocé nem sabe, mas vive entre a reserva do possivel e as escolhas
tragicas. Revista Consultor Juridico, 23 jan. 2018. Disponivel em: https://www.conjur.com.br/2018-
jan-23/contas-vista-vivemos-entre-reserva-possivel-escolhas-tragicas. Acesso em: 24 fev. 2022.

175 Politicas heterodoxas tais como as de confisco, congelamento de pregos e impressédo de moeda
sem lastro, dentre outras, mostram-se ensejadoras de desequilibrou o orgcamento, crescimento de
divida e inflagdo, como ocorreu no Brasil da era Collor e Sarney. In: CAMPOS, Marcelo. Trés breves
historias hiperinflacionarias do Brasil. Disponivel em: https://www.mises.org.br/article/3258/tres-breves-
historias-hiperinflacionarias-do-brasil. Acesso em: 26 fev.2022.
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somente se justifica se for possivel, em cada caso, demonstrar a impossibilidade
orcamentaria de sua concretizacéo pelos entes do Estado’®.

O fato inegavel é que todas as dimensdes dos direitos fundamentais possuem
um custo financeiro que conflitam com a escassez dos recursos, 0 que enseja a
necessidade de escolhas politicas referentes ao gasto publico.

Contudo, numa andlise mais acurada, é possivel encontrar alternativas além
do conflito entre o direito a saude — e o fornecimento de medicamentos por decorréncia

— e a escassez de verbas publicas, conforme visto a seguir.

5.1 ACORDOS DE COMPENSACAO TECNOLOGICA

Uma das alternativas seria a negociacdo com outros paises de acordos de
compensacao tecnologica (ou offsets, como também séo conhecidos). Os acordos de
compensacao tecnoldgica sdo praticas comerciais que objetivam reduzir impactos
negativos na balanca comercial em decorréncia de aquisicdes de bens ou servigos
gue envolvam fornecedores estrangeiros.

O desequilibrio da balanca comercial representa um dos maiores riscos para
a economia. Por isso os Estados Nacionais buscam sempre obter saldos positivos.
Assim, quando as importagdes superam as exportacdes, torna-se urgente mitigar os
riscos, buscando ampliar as exportacdes, o que pode ocorrer por meio dos Acordos
de compensacao tecnoldgica, como uma forma de ampliar as exportacées.

Com os acordos de compensacao tecnolégica, o Estado importador mitiga o
desequilibrio de sua balanca comercial por meio de negocia¢cdes com a empresa
contratada, gerando beneficios de natureza industrial, comercial ou tecnolégica, em
sentido inverso ao da transacdo monetaria'’’.

Ora, o Estado, quando cumpre as decisdes judiciais para adquirir as
medicacOes de alto custo provenientes de laboratérios internacionais, tem um gasto
maior do que se, eventualmente, negociasse através de uma das modalidades de

contrato de compensacdo tecnoldgical’®. Entdo a proposta é a de que, em parte, a

176 PAULO, Vicente; ALEXANDRINO, Marcelo. Direito Constitucional Descomplicado. 10. ed. Séo
Paulo: Método, 2013, p. 223.

177 VIEIRA, André Luis; ALVARES, Jodo Gabriel. Acordos de compensacéo tecnoldgica (OFFSET).
REVISTA da SEF, mar. 2018. Disponivel em: http://www.ebrevistas.eb.mil.br/SEF/article/view/1062.
Acesso em: 24 fev. 2022.

178 CARVALHO, Débora Mendes. Offset uma possivel solugdo para problematica da judicializacéo dos
medicamentos de alto custo no Brasil. 2019. 70 f., il. Dissertacdo (Mestrado Profissional em
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solucdo do problema do gasto publico com as medicacdes de alto custo perpassa a
necessidade de negociacbes que possibilitem o fomento do desenvolvimento
cientifico e tecnologico a fim de se ampliar a sintese dos principios ativos e da
producdo de medicacdes indisponiveis por falta de tecnologia, afinal, o pais sofre com
0s contingenciamentos de investimento publico em pesquisa e desenvolvimento e, se
a pesquisa ndo é fomentada, novos medicamentos deixam de ser desenvolvidos.

Ha uma inegavel relacdo entre o investimento publico em pesquisas e o gasto
despendido na saude publica, de forma que, para que novas medicacfes surjam no
mercado brasileiro, torna-se imperioso a realizagdo de pesquisas, 0 que requer
investimentos de longo prazo.

Por outro lado, ao analisar o montante investido em pesquisa e
desenvolvimento dos demais paises, percebe-se que o pouco que o Brasil investe no
setor.

Conforme lembra Débora Mendes Carvalho:

Ao analisar qual é o0 montante investido em pesquisa e
desenvolvimento a nivel mundial ha que se admitir que o Brasil esteja
muito aquém dos demais paises. O que mais se mostra assustador é
gue, comprovadamente, o investimento em inovacdo em periodos de
crise é essencial para o pais ndo sé sair da crise, mas se tornar
competitivo.

[...] os Estados Unidos investiram cerca de US$ 533 bilhdes de ddlares
em Ciéncia, Tecnologia e Inovagcdo em 2017, com previsdo de
investimento para 2018 em torno de US$177 bilhdes (+12,8% sobre o
valor gasto em 2017) o Brasil, entretanto, investiu apenas US$21
bilhdes de ddlares em 2015. [...] A Alemanha, como lider da Europa
em investimento em pesquisa e desenvolvimento, alocou US$ 105
bilhdes em 2017. [...]

A China, como novo paradigma econémico, em 5 anos foi capaz de
aumentar em 0,5% do PIB o investimento em pesquisa e
desenvolvimento, como se pode verifica no grafico 7. A Coreia
apresenta um investimento consideravelmente superior a maior parte
dos paises, alocando cerca de 4,23% do seu PIB em pesquisa e
desenvolvimento. O Brasil, apesar de ser um pais grande, cheio de
recursos naturais e ter pesquisadores brilhantes, ndo vislumbra a
importancia da pesquisa e desenvolvimento e investe apenas cerca de
1% do PIB™.

A partir dos dados acima, percebe-se que os paises mais economicamente

competitivos investem grandes montantes em pesquisas, lembrando que estes

Propriedade Intelectual e Transferéncia de Tecnologia para a Inovacdo)—Universidade de Brasilia,
Brasilia, 2019.
179 lbidem, Loc. Cit.
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investimentos se desdobram em novos e melhores produtos e servicos que agregam
melhoria do bem-estar social, o0 que pode repercutir, inclusive, na producao de
medicamentos. Isto porque a industria farmacéutica brasileira tende a produzir
medicamentos sem, contudo, investir em pesquisas e desenvolvimento para a
geracdo de novas medicacdes. Vé-se a importancia das politicas de inovacdo e de
investimento no setor farmacéutico. E neste entender que autores como Celso
Fernandes Campilongo afirmam que o setor de criacdo e producédo de medicamentos
depende de pesquisas cientificas e de inovagées tecnoldgicase.

Do ponto de vista legal, houve no setor de pesquisar um progresso com a
aprovacdo da Emenda Constitucional n° 85, de 26 de fevereiro de 2015, que
acrescentou dispositivos a Carta Federal no ambito das atividades de ciéncia,
tecnologia e inovacdo, com o objetivo de viabilizar projetos mediante atos do Poder
Executivo, sem necessidade da autorizacdo prévia do Poder Legislativo (paragrafo 5°
do artigo 167 da Constituicao Federal).

Em 11 de janeiro de 2016 foi publicada a Lei n° 13.243, que aprimora as
medidas de incentivo a inovacao e a pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente
produtivo, com vistas a capacitacdo tecnoldgica ao alcance da autonomia tecnoldgica
e ao desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional do Pais, nos termos
da Constituicdo Federal. De acordo com o artigo 20 da mencionada norma, torna-se
possivel aos orgdos e entidades da administracdo publica contratar diretamente
InstituicBes Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacgéo, dentre outras, para a realizacéo de
pesquisas, desenvolvimento e inovacdo envolvendo risco tecnolégico, visando a
solucdo de determinado problema técnico especifico ou para a obtencéo de produto,
Servigo ou processo inovador.

O artigo 19 da Lei n® 13.243/2016 dispde sobre os estimulos a pesquisa,
desenvolvimento e inovacao, impondo a Unido aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios a obrigagdo de fomentar, promover e incentivar o desenvolvimento e a
pesquisa de produtos, servicos e processos inovadores nas empresas brasileiras e
nas entidades brasileiras de direito privado sem fins lucrativos, através de concessées
de recursos financeiros, humanos, materiais ou de infraestrutura a serem ajustados

em instrumentos particulares e com vistas a apoiar atividades de pesquisa,

180 CAMPILONGO, Celso Fernandes. Politica de Patentes e o Direito da Concorréncia. In:
PICARELLI, Marcia Flavia Santini; ARANHA, Marcio lorio. (org.). Politica de Patentes
em Saude Humana.l. ed. Sao Paulo: Editora Atlas S. S., 2001, p. 186.
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desenvolvimento e inovacao, para atender as prioridades das politicas industrial e
tecnoldgica nacional.

E neste senario que os acordos de compensacdo tecnolégica podem
possibilitar um “transbordamento positivo da transferéncia de tecnologia”'8! que pode
efetivamente contribuir para o desenvolvimento tecnolégico da producdo de
medicac¢des de alto custo, afinal, os paises de destaque no cenario econdmico e com
alta competitividade se utilizam de instrumentos que corroboram efetivamente para o
surgimento de pesquisas relevantes no setor, transformando os insumos em novas
medicacoes.

7

A industria farmacéutica do Brasil ainda é incipiente e voltada
majoritariamente para producdo de genéricos. Essa realidade
demonstra que o investimento em pesquisa e desenvolvimento para
geracdo de novas drogas € escasso. As empresas multinacionais, do
setor farmacéutico, instaladas no pais investem o recurso para
pesquisa e desenvolvimento em suas filiais estrangeiras, fazendo com
gue o Brasil seja apenas uma central de produgéo.

Infelizmente, apesar de a industria farmacéutica constar na Pesquisa
de Inovacao (PINTEC) como um exemplo de crescimento da industria
de transformacéao, seu potencial seria melhor aproveitado se houvesse
maior investimento em pesquisa e desenvolvimento.

Infere-se, também, que os setores publico e privado dialogam e séo
capazes de cooperar a fim de alcangarem um resultado comum, ou
seja, benéfico para sociedade e para as empresas'®.

No caso de um eventual acordo de compensacao tecnoldgica entre o Brasil e
outro pais, haveria uma contrapartida do laboratério internacional, que investiria uma
qguantia financeira em um projeto de Ciéncia, tecnologia e inovacdo para o
desenvolvimento de determinado principio ativo ou na producdo de medicacbes em
desenvolvimento no Brasil, podendo-se, ainda, haver o beneficio de se utilizar algum
insumo disponivel na biodiversidade brasileira, de forma que a contrapartida do
laboratdrio internacional geraria beneficios para ambos os lados da negociagéo.

E o que explica Débora Mendes Carvalho:

Ao investir em pesquisas ja em desenvolvimento no Brasil ou no
desenvolvimento de novos principios ativos de medicamentos e sua
producdo, utilizando nossa biodiversidade, que é extremamente rica,

181 RIBEIRO, Erika Cristina Barbosa de Almeida; GONCALVES, Eduardo; FREGUGLIA, Ricardo da
Silva. Transbordamentos de tecnologia e capacidade de absorcdo: uma analise para os estados
brasileiros. Economia, Brasilia(DF), v.14, n.1A, p.3-27, jan./abr. 2013.

182 CARVALHO, Débora Mendes. Op. Cit.
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0 pais ganha com o desenvolvimento de tecnologia e o laboratério
ganha com a venda e com a possivel exploracdo de um medicamento
com garantia de ndo pagar royalty ou negociar uma baixa
porcentagem de royalties.

Como atualmente o pais compra altos valores e ndo exige nada em
contrapartida, no inicio serd necessaria uma negociacdo e
demonstracdo de ganhos e beneficios futuros ao se investir no
desenvolvimento de tecnologia no Brasil. Além disso, poderia haver
uma clausula de buyback para garantir a recompra de medicamentos
de alto custo nédo utilizados e bem conservados a fim de evitar o alto
desperdicio de medicamentos tao caros.

Ora, as compras sao atualmente realizadas em grande monta sem
quicé ter pensado em uma negociagdo countertrade para equilibrar a
balanca comercial do pais, que é extremamente desequilibrada, tendo
em vista que o Brasil importa muito mais produtos farmacéuticos que
exporta.

A ideia de realizar um contrato de offset para as compras dos
medicamentos de alto custo ndo apenas trara equilibrio futuro da
balanca comercial, como também, colocara o Estado como
protagonista da estratégia de desenvolvimento tecnoldgico do pais.
Tragando, assim, um caminho de desenvolvimento e crescimento
industrial83,

De acordo com Carlos Grabois Gadelha, sem uma base tecnoldgica, produtiva
e de inovacdo em farmacos, estaria estruturalmente comprometida a capacidade do
Sistema Unico de Saude de garantir as necessidades da populacdo!®. Ainda,

segundo o autor,

Um dos principais indicadores da fragilidade estrutural do sistema de
saude brasileiro e da base produtiva nacional em saude € a balanga
comercial do Complexo Econémico-Industrial da Saude. Ao longo das
Ultimas décadas, a ampliacdo do acesso a saude se deu de forma
crescentemente dependente das importagbes. De 2000 a 2020, o
déficit na balanca comercial do Complexo Econémico-Industrial da
Saude triplicou, saltando de US$ 4,46 bilh6es para US$ 13,46 bi. NO
mesmo periodo, O déficit do subsistema de base quimica e
biotecnoldgica, da qual fazem parte os setores de farmacos,
medicamentos, vacinas e outros, saltou de US$ 3,7 bi para US$ 11,1
bi, representando 83% do déficit de 20201,

No Brasil, pais predominantemente consumidor de produtos de altas
tecnologias e exportador de commodities e produtos de baixo valor agregado, podem

os offsets que envolvam transferéncia tecnolégica ser ferramentas Uteis para reduzir

183 |pbidem, Loc. Cit.

184 GADELHA, Carlos Grabois. Industria de farmacos no contexto do complexo econdmico-industrial da
saude 4.0. Revista Facto. Disponivel em: http://fea.usp.br/sites/default/files/arquivos/anexos/revista_
facto_da_abifina.pdf. Acesso em: 27 fev. 2022.

185 |hidem, Loc. Cit.
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o0 hiato tecnoldgico no setor das medicac¢des de alto custo. Porém, a ampliagdo do uso
dos offsets depende da competéncia e empenho dos agentes estatais e dos
beneficiarios nacionais na gestdo e negociacéo dos contratos!®®,

Débora Mendes Carvalho estabelece as Etapas necessarias para se

estabelecer um acordo de offset para as medicacdes de alto custo:

1. Analisar qual ativo/tecnologia/conhecimento referente a
medicacédo de alto custo o pais precisa desenvolver rapidamente.

s

2. Verificar qual pais é referéncia na produgdo/desenvolvimento
desta medicagéo.

3. Estabelecer uma negociagédo por meio do poder de compra do
Estado.

4.  Garantir que na negociacdo crie beneficios de natureza
industrial,  tecnolégica elou comercial para o0 estado
importador/comprador.

5. Definir claramente como se dara a transferéncia de tecnologia,
se houver.

6.  Acompanhar, monitorar e avaliar cada etapa de execuc¢édo do
acordo de offset!®’.

Atualmente as compras neste setor sdo realizadas sem a ocorréncia de
negocia¢cdes visando o equilibrio na balanca comercial, visto que o Brasil importa
muito mais produtos farmacéuticos que exporta. Assim, um contrato de compensacao
tecnoldgica para as compras dos medicamentos de alto custo além de contribuir para
o equilibrio da balanca comercial colocaria o0 pais no protagonismo do
desenvolvimento tecnolégico acerca dos produtos e processos farmacéuticos do pais,
contribuindo, inclusive, para o crescimento da industria farmacéutica nacional®,

Visto sob outro prisma, pode-se afirmar que a demora na incorporacdo das
novas tecnologias de pesquisa e desenvolvimento em solo brasileiro representa uma
falha na Administracdo Publica a que o Poder Judiciario remedia como um paliativo,
ao obrigar o proprio Estado a providenciar a compra das medicacdes de alto custo,
quando a solucdo seria a ampliagdo tecnoldgica de criagdo e producdo em solo

brasileiro de medicac¢des novas e ja conhecidas.

186 VIEIRA, André Luis; ALVARES, Jodo Gabriel. Acordos de compensacéo tecnoldgica (OFFSET).
REVISTA da SEF, mar. 2018. Disponivel em: http://www.ebrevistas.eb.mil.br/SEF/article/view/1062.
Acesso em: 24 fev. 2022.

187 CARVALHO, Débora Mendes. Op. Cit.

188 |phidem, Loc. Cit.
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5.2 QUEBRA DE PATENTES

Juridicamente, a propriedade industrial possui mecanismos de protecédo que
regulam e impdem limites, assegurando o monopdlio sobre invencgdes e tecnologias
estimulando, de certa forma, o incentivo ao desenvolvimento tecnoldgico e as novas
criagbes que terminam por contribuir com o bem-estar da coletividade. Contudo, a
propriedade industrial encontra limites no que concerne a fungéo social®®.

A constituicdo Federal de 1967 ja havia elevado a funcéo social a categoria
de principio da ordem econémica e social, sendo que a maior relevancia adveio com
a Constituicdo Federal de 1988, que pela primeira vez indicou 0s requisitos minimos
para sua efetivacdo, tendo o constituinte originario previsto a funcdo social como
requisito de existéncia do direito a propriedade, conforme se vé nos artigos 5°, XXlll e
170, 1'%, Gustavo Tepedino e Anderson Schreiber traduzem esta realidade ao
afirmar que “n&o ha, no texto constitucional brasileiro, garantia a propriedade, mas
tdo-somente garantia a propriedade que cumpre a sua funcéo social"'°L.

Portanto, é na exata medida em que atenda aos interesses sociais que 0
direito a propriedade industrial sera assegurado. Sem a efetiva protecao dos direitos
fundamentais e promocédo do bem-estar coletivo, ndo ha que se falar em propriedade
industrial.

Segundo Eros Roberto Grau, a superacao da contraposi¢ao entre o publico e
o privado representa uma verdadeira metamorfose qualitativa do direito na sua
concreta realizacdo quando satisfaz as exigéncias de carater social, possibilitando
uma visdo prospectiva comunitaria da propriedade, e ndo mais uma Vvisdo
individualistal®2. E na superacdo da contraposi¢éo entre o publico e o privado que a
Constituicdo Federal toma o centro das discussoes, balizando e fundamentando os

demais ramos do Direito, o que inclui o Direito Privado, que passa a ser interpretado

18 FIGUEIREDO, Luciano Lima. A funcado social das patentes de medicamentos. Repositorio
Institucional - UFBA, 2008. Dissertacao de Mestrado. Disponivel em:
http://www.repositorio.ufba.br/ri/handle/ri/12373. Acesso em: 23 jan. 2022, passim.

190 Conforme a Constituigdo Federal “Art. 5° [...] XXIII - a propriedade atendera a sua funcédo social; [...]
Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizacédo do trabalho humano e na livre iniciativa, tem por
fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica social, observados os seguintes
principios: [...] lll - fungdo social da propriedade;”.

191 TEPEDINO, Gustavo; SCHREIBER, Anderson. A garantia da propriedade no direito brasileiro.
Revista da Faculdade de Direito de Campos, Rio de Janeiro, ano 6, n. 6, p. 101-119, jun. 2005, p.
110.

192 GRAU, Eros Roberto. A ordem econdmica na Constituicdo de 1988. 12. ed. Sdo Paulo:
Malheiros, 2007, p. 242-244.
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a partir dos principios estabelecidos sob a 6ética publicista do direito a vida e da
protecdo da dignidade da pessoa humana®:.

Eis que se esta a falar do fenébmeno conhecido como “Constitucionalizagao do
Direito Civil’, que nada mais é do que a “despatrimonializacdo do direito privado,
invadido pela ética publicista®, cujo valor maximo reside na dignidade da pessoa
humana, nédo na protecéo patrimonial'®*, de forma que a propriedade privada passa a
ser assegurada na exata medida em que atende aos interesses sociais e econdmicos
do paist®.

Adentrando o mérito da questéo, ha que se perguntar de que forma a eventual
quebra de patentes pode contribuir para a reducdo dos valores de producdo de
medicamentos de alto custo.

De acordo com Luciana de Melo Nunes Lopes e Eli lola G. Andrade,

Discute-se intensamente se o SUS deve ou ndo incorporar
medicamentos de alto custo, mas outra pergunta urgente e crucial ndo
parece, ainda, inquietar nossa sociedade: por que um medicamento
pode custar tdo caro?

Uma das respostas a essa pergunta passa pela propriedade
intelectual. Se uma empresa tem uma patente sobre um medicamento,
ela detém o monopdlio sobre ele por, pelo menos, 20 anos, segundo
rege o acordo internacional sobre o tema: o Acordo sobre Aspectos
dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio —
Acordo TRIPS, na sigla em inglés. Ter o monopdlio significa ter a
prerrogativa de decidir: sobre o preco, sobre a producéo de genéricos,
entre outros.

E, no Brasil, decisGes politicas permitiram que fossem incorporados
dispositivos que prolongam o monopdlio patentario, injustificados pela
legislacao internacional, em nossa Lei de Patentes. Quanto mais longo
0 monopolio, mais demorada é a entrada de genéricos mais baratos
no mercado*®.

Partindo destes questionamentos, do porqué dos valores elevados das
medicac¢des e a possivel quebra das patentes, foi levado ao Supremo Tribunal Federal

através das Ac¢Oes Diretas de Inconstitucionalidade de n° 5.061 e 5.529. No caso da

193 FARIAS, Cristiano Chaves; ROSENVALD, Nelson. Direito Civil: Teoria Geral. 6. ed. Rio de Janeiro:
Lumen Juris, 2007, p. 116-118.

194 BERCOVICI, Gilberto. Constituicdo econdmica e desenvolvimento. S&do Paulo: Malheiros
Editores, 2005, p. 144-145.

195 FILGUEIRA, Débora Louise. Os reflexos da ADI n° 5.529 nas patentes farmacéuticas e no
acesso a medicamentos. UFPB - Campus | - Centro de Ciéncias Juridicas (CCJ). Disponivel em:
https://repositorio.ufpb.br/jspui/handle/123456789/11258?locale=pt_BR. Acesso em: 27 fev. 2022.

19 | OPES, Luciana de Melo Nunes; GURGEL, Eli lola. Patentes: o Judiciario enfrentard a Big
Pharma?. Disponivel em: https://outraspalavras.net/descolonizacoes/patentes-o-judiciario-enfrentara-
a-big-pharma/. Acesso em: 27 fev. 2022.
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Acdo Direta de Inconstitucionalidade n° 5.061, esta foi proposta em 2013 pela
Associagdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas
Especialidades (ABIFINA), questionando a constitucionalidade do paragrafo Unico do
art. 40 da Lei n° 9.279 de 1996, que regula direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial. O dispositivo trata da extensdo automéatica das patentes para
além dos 20 anos definidos pelo Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (ADPIC)®7, que - entrou em vigor
em 1995 no ambito da Organizacdo Mundial do Comércio. O Acordo TRIPS (ou
ADPIC) é, pois, um tratado Internacional que integra o conjunto de acordos assinados
no ano de 1994 criou a Organizacdo Mundial do Comércio, obrigando 0s seus paises
membros a adotar rigorosos de protecao patentaria, encarecendo, por decorréncia, o
acesso as inovacgodes tecnoldgicas, o que inclui o setor farmacéutico.

De acordo com a peti¢ao inicial da Ag¢ao Direta de Inconstitucionalidade, o
aumento da vigéncia da patente contido no paragrafo Unico do art. 40 da lei de
propriedade industrial, aliado ao problema do acumulo de pedidos, atua de forma
contraria aos interesses da populacdo, sobretudo em setores essenciais como 0s
relacionados a saude, por restringir o direito de acesso a determinada tecnologia ap6s
o término do prazo da patente, gerando impactos negativos em decorréncia da
crescente e constante demanda por medicacdes, ferindo os principios constitucionais
da protecdo patentaria, da isonomia, da defesa do consumidor, da liberdade de
concorréncia, da seguranca juridica, da responsabilidade objetiva do estado, da
eficiéncia, da duracdo razoavel do processo e o da fungdo social da propriedade®®®.

Eis que no dia 6 de maio de 2013 no julgamento da Ac&o Direta de
Inconstitucionalidade n° 5.529 o Supremo Tribunal Federal declarou a
inconstitucionalidade do paragrafo unico do artigo 40 da Lei de Propriedade Industrial
brasileira. A decisdo afetou imediatamente mais de 3 mil patentes relativas a saude,
modificando de forma significativa o cenario das possibilidades para a garantia do
acesso a tecnologias essenciais pelo Estado brasileiro!®.

Posteriormente, no dia 12 de maio de 2021, o plenéario do Supremo Tribunal

197 Também denominado de Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights
(TRIPS) na lingua inglesa, como é mais conhecido.

198 | OPES, Luciana de Melo Nunes, Op. Cit.

19 | OPES, Luciana de Melo Nunes; GURGEL, Eli lola. Patentes: o Judiciario enfrentard a Big
Pharma?. Disponivel em: https://outraspalavras.net/descolonizacoes/patentes-o-judiciario-enfrentara-
a-big-pharma/. Acesso em: 27 fev. 2022.
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Federal, por 8 votos a 3, manteve a decisao que derrubou os prazos extras dados em
patentes de medicamentos e equipamentos de saude. Com a confirmag¢do da
decisdo, automaticamente perdem a validade as patentes de remédios com mais de
20 anos. De acordo com o entendimento do Pretorio Excelso, as extensfes de prazo
anteriormente concedidas e as ainda vigentes serao mantidas. Contudo, 0 mesmo nao
se aplica aos prazos extras concedidos nos casos de patentes de medicamentos e
equipamentos de saude.

Para Marcelo de Valécio, com os medicamentos caindo em dominio publico
de forma mais rapida, a partir do fim da extensdo de patentes decidida pelo Supremo
Tribunal Federal, o Sistema Unico de Salde terd uma economia de bilhdes de reais,
jA que os medicamentos genéricos e similares serdo sobremodo ampliados?®. De
acordo com a redacédo do Portal Saude Business de 18 de agosto de 2020, com a
decisédo, o pais ganha 3 bilhGes de reais adicionais nos cofres publicos?°t. Conforme
Marcelo de Valécio,

Segundo pesquisa da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ),
apenas com os nove medicamentos que mais pesam no orgcamento do
SUS, a economia anual projetada para a Unido sera de R$ 1,2 bilhdo.
O Ministério da Saude afirmou que a extenséo da vigéncia de uma
patente diminui o seu poder de compra, ja que impede a busca de
outros fornecedores. [...]

Segundo a Procuradoria Geral da Republica (PGR), que propds a
Acéo Direta de Inconstitucionalidade (ADI 5.529) no STF, ao menos
65 medicamentos de alto custo devem ser impactados pela decisdo
do STF, entre eles drogas para hepatite, diabetes e céancer.
Medicamentos como o raltergravir, usado no tratamento para HIV, cai
em dominio publico imediatamente. Ja o bedaquilina, também usado
para o HIV, terd o monopdlio encurtado em cinco anos, antecipando
para 2023 a quebra da sua patente, conforme apurou a Folha.

A Associacao Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos
(PréGenéricos) considera que a decisédo com a retroatividade fortalece
as politicas de ampliagdo do acesso a medicamentos no Pais.
Segundo disse ao Valor a presidente da entidade, Telma Salles, com
a modulagdo, mais genéricos poderdo chegar ao mercado
rapidamente?°2,

200 VALECIO, Marcelo de. Fim Da Extensdo De Patentes Beneficia O SUS. Instituto de Ciéncia,
Tecnologia e Qualidade. Disponivel em: https://ictg.com.br/politica-farmaceutica/2886-fim-da-
extensao-de-patentes-beneficia-o-sus. Acesso em: 27 fev. 2022.

201 Mudanca na lei de patentes traria 3 bilhdes para SUS tratar a covid-19. Portal Salide Business, 18
de agosto de 2020 Disponivel em:
https://www.ie.ufrj.br/images/IE/IEnaMidia/08/Portal%20Sa%C3%BAde%20Business%2018-
08%20Julia%20Paranhos.pdf. Acesso em: 27 fev. 2022.

202 \VALECIO, Marcelo de. Op. Cit.
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Posteriormente, e no mesmo sentido, a lei n°® 14.195, de 26 de agosto de 2021
revogou o paragrafo unico do artigo 40 da Lei de Propriedade Industrial brasileira.

Inegavel que a mudanca na regra de patentes impacta positivamente sobre o
parque tecnologico especializado em medicamentos genéricos e similares,
contribuindo sobremaneira para a reducédo dos valores e maior disponibilidade dos
medicamentos de alto custo.

Com a quebra de patentes, tendéncia o mercado farmacéutico naturalmente
a reducdo dos precos praticados, tanto para o Estado ao subsidia-los por meio do
Sistema Unico de Salde quanto para o consumidor final. A entrada de novos
biossimilares no mercado propicia o fim do monopélio e a ampliacdo da concorréncia

e, consequente, a reducao do impacto orcamentario dos tratamentos de saude.

5.3 PROGRAMA DE PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO

O programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) foi
desenvolvido no ano de 2009 como parte de uma ampla estratégia da Administracéao
Pulblica no sentido de apoiar o desenvolvimento do Complexo Econémico Industrial
da Saude (CEIS) visando ampliar o acesso a produtos estratégicos destinados ao
Sistema Unico de Saude. O programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
tem por base o uso do poder de compra do governo como um instrumento de Politica
Industrial e de Inovacao, representando um elemento chave para a estratégia de
construcdo de politicas publicas inovadoras na area da saude?°3,

Constituem as parcerias, portanto, um mecanismo de politica industrial na
area da saude que visa a internalizacdo dos meios de producéo e a transferéncia de
tecnologias da producéo e desenvolvimento de medicamentos de interesse do
Sistema Unico de Saude?®. As parcerias ocorrem entre a empresa detentora da
tecnologia e um ente produtor publico que esteja qualificado para o fornecimento do
produto ao Sistema Unico de Satde durante o periodo de absorgéo tecnoldgica2°s.

De acordo com Carlos Grabois Gadelha,

203 VARGAS, Marco Antonio. Parcerias para desenvolvimento produtivo (PDPS-MS): contexto atual,
impactos no sistema de salde e perspectivas para a politica industrial e tecnol6gica na area de saude.
Rio de Janeiro: Fundagdo Oswaldo Cruz, 2017. Disponivel em: https://saudeamanha.fiocruz.br/wp-
content/uploads/2017/03/saude-amanha-TD-20.pdf. Acesso em: 26 fev. 2002.

204 VARRICHIO PC. As parcerias para o desenvolvimento produtivo da saude. In: RAUEN, A.T. (org.).
Politicas de inovacéo pelo lado da demanda no Brasil. Brasilia: Ipea; 2017. p.179-234.

205 |bidem, Loc. Cit.
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A quarta revolucao tecnoldgica tem na salde um espago privilegiado
de desenvolvimento e de interacdo, trazendo enormes ameacas e
potencialidades. A base tecnolégica de quimica fina e de biotecnologia
ndo mais terd chance no futuro sem o avan¢o na utilizacdo da
genbmica, da nanotecnologia e da inteligéncia artificial e do Uso
cientifico de grandes bases de dados (big data). O desenvolvimento
das novas vacinas para a Covid-19 € um exemplo claro. As vacinas
moleculares de Ultima geracdo demonstram a convergéncia entre a
guimica, a nano e biotecnologia, superando a errada ideia de que as
atividades baseadas em quimica fina iriam desaparecer.

Com a quarta revolucdo industrial, o desenvolvimento de novas
tecnologias se torna cada vez mais rapido e a distancia tecnoldgica
entre OS paises aumenta em ritmo acelerado, aprofundando as assi-
metrias tecnoldgicas e de conhecimento globais. INI O presente,
apenas dez paises concentram 88% das patentes em saude. [...]

A Associacgéo Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia
e suas Especialidades (ABIFINA) tem um papel histérico fundamental
nesse processo, a partir da concepcao de politicas estratégicas
voltadas a modernizacéo da industria de farmacos no Brasil de modo
convergente com os desafios da quarta revolug&o industrial e com as
necessidades do Sistema Unico de Saude. A consolidacdo do Sistema
Unico de Salde pode se constitur em alavanca para o
desenvolvimento e, em particular, piara a indastria de farmacos e
medicamentos, sendo a porta de entrada do Pais nessa revolucdo
industrial, para que jamais voltemos a ser vulneraveis e dependentes
e possamos preservar a vida e o desenvolvimento nacional?®,

Este estado de coisas indica a necessidade de uma visao politica articulada
para a complexidade da Saude, tornando-se essencial a construgcdo de uma
institucionalidade voltada a coordenacgdo, ao investimento e a inovacdo com vistas a
tornar o Sistema Unico de Salde um sistema resiliente e estavel, capaz de gerar ao
mesmo tempo desenvolvimento social e econdmico?°’.

Em termos operacionais, o programa de Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo ocorre quando o Ministério da Saude identifica medicamentos considerados
estratégicos para as politicas publicas do Sistema Unico de Salde. Os parceiros do
Complexo Econbémico-Industrial da Saude sé&o, pois, os laboratorios publicos e
privados da industria farmacéutica e farmoquimica, que se agrupam em parcerias para
propor ao Ministério da Saude os projetos de desenvolvimento tecnologico ou

transferéncia de tecnologia com o intuito de capacitar e estruturar os laboratorios

206 GADELHA, Carlos Grabois. Indistria de farmacos no contexto do complexo econémico-industrial da
saude 4.0. Revista Facto. Disponivel em:
http://fea.usp.br/sites/default/files/arquivos/anexos/revista_facto_da_abifina.pdf. Acesso em: 27 fev.
2022.
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publicos para a producado do medicamento requisitado ainda n&o disponivel no Pais,
e isso tudo sob custos mais mddicos com vistas a prover o abastecimento de todo o
Sistema Unico de Satde?°8,

Conforme Luciene Ferreira Gaspar Amaral, Luciene Fontes Schluckebier

Bonan e Sandra Malveira,

Do ponto de vista do acesso a novas tecnologias, para que um
medicamento seja utilizado no Sistema Unico de Salde, apds a
concessao do registro sanitario pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e definicdo do seu preco-teto pela Camara de
Regulagéo do Mercado de Medicamentos (CMED) o medicamento
esta apto a ser comercializado no Pais. Mas, para que ele seja
incorporado ao Sistema Unico de Saude, ele precisa passar pela
analise da Comisséo Nacional de Incorporacgéo Tecnoldgica (Conitec),
gue faz uma analise na perspectiva de custos e efetividade, pensando
no impacto econdmico coletivo que aquela incorporacdo vai
proporcionar ao sistema de satde®®.

A mudanca na regra de patentes contribui em grande monta neste processo,
porque a vigéncia da patente do produto é um dos fatores a ser considerado pela
Comissado Nacional de Incorporacdo Tecnoldgica, pois, em havendo indicativo de
perdurar o monopodlio de mercado, ha um grande aumento na conta dos custos,
gerando o impacto orcamentario. Contudo, quando ha o indicativo de expiracdo da
patente, ha, por decorréncia, a perspectiva de novos concorrentes: novos entrantes
no mercado, propiciando inevitavelmente a queda nos valores da producédo dos
medicamentos de alto custo, afinal, algumas tecnologias ndo eram incorporadas a

producado nacional devido ao valor elevado.

208 AMARAL, Luciene Ferreira Gaspar; BONAN, Luciene Fontes Schluckebier; MALVEIRA, Sandra. Os
impactos do paragrafo Unico do art. 40 da Lei n® 9.279/1996 na sustentabilidade do SUS.
Disponivel em: https://www.editorajc.com.br/os-impactos-do-paragrafo-unico-do-art-40-da-lei-no-9-
279-1996-na-sustentabilidade-do-sus/. Acesso em: 27 fev. 2022.
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6 CONCLUSAO

O Estado busca assegurar a coletividade o acesso aos medicamentos em prol
da protecdo, promocéo e da recuperacdo da saude, tomando por base a relagéo
nacional de medicamentos essenciais do Ministério da Saude, além das listas
elaboradas pelos estados e municipios. Neste entender, qualquer falha na prestacéo
de servicos inerentes a saude, gera para o individuo pretensdes juridicas individuais
subjetivas contra o Poder Publico. Afinal, perante o Poder Judiciario, no que se refere
a sua exigibilidade, ndo ha que se falar em distingdo entre direitos civis, sociais e
politicos pois estes encontram na Constituicdo Federal a sua fonte primaria. Neste
entender na Constituicdo Federal de 1988 ndo ha hierarquia de normas, muito menos
ha a possibilidade de normas constitucionais inconstitucionais, conforme a tese de
Otto Bachof.

Dito isto, tendo o direito a saude o lastro constitucional, por decorréncia, o
direito a assisténcia farmacéutica encontra fundamento n&o so6 no direito fundamental
a saude, mas também no direito a vida, e ndo sé no direito a vida em si, mas no direito
a uma vida digna de ser vivida. Assim sendo, o direito a assisténcia farmacéutica, ao
se relacionar com as necessidades do individuo, ndo admite ponderacbes que
porventura reduzam ou mitiguem o seu alcance. Nao ha, pois, como assegurar um
direito parcial a assisténcia farmacéutica, dada a sua vital relevancia, o que ndo afasta
a racionalidade na prescri¢ao, dispensacao e utilizacdo das medicacdes requeridas.
Deve este critério de racionalidade condicionar o fornecimento das medicacdes.

A importancia da judicializacéo decorre, sobretudo, do fato de que as politicas
publicas sdo voltadas a uma coletividade, enquanto os asseios e necessidades
pessoais, por vezes, ndo é contemplado nestas acdes politicas, ensejando um olhar
particularizado sobre o problema. Noutros termos, as politicas publicas ndo podem,
portanto, excluir individuos atomizados, que ndo se enquadrem em seus critérios de
incidéncia. Nao se pode, portanto, excluir a menor das minorias: o individuo. E, por
mais paradoxal que aparente ser, ao excluir o individuo o principio pétreo da igualdade
restard maculado, pois é nas desigualdades que os carentes se igualam: da mais
simples a mais complexa das enfermidades, vidas podem igualmente ser ceifadas.

Por tais motivos, a atuacdo do Poder Judiciério resta imprescindivel para
garantir a igualdade de acesso a assisténcia farmacéutica tributariamente financiada

com o0s recursos da coletividade. Portanto, se a necessidade individual por
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determinada medicacdo ndo é contemplada através das politicas publicas, deve o
Poder Judiciario fazé-lo, mediante provocacdo. Nao pode o érgao julgador, a priori,
simplesmente negar o acesso as medicacdes sob o argumento de limites
orcamentarios e financeiros do ente publico.

Procurando ponderar estas questdes, o Pretério Excelso se atém aos reflexos
orcamentérios gerados pelas decisGes favoraveis ao fornecimento de medicagdes,
sobretudo as de alto custo, ensejando a aplicacdo da teoria da reserva do
financeiramente possivel, afinal, se todas as dimensdes dos direitos fundamentais
possuem um custo e, em paralelo, 0s recursos sao escassos, ha que se fazer escolhas
necessarias na alocacao dos gastos de governo.

Trata-se, portanto, de um desafio: ponderar a escassez dos recursos publicos
com as necessidades constitucionalmente asseguradas dos individuos, devendo a
Administracdo Publica, no minimo, comprovar a impossibilidade financeira de
realizacdo das medidas pleiteadas, expondo o0s prejuizos e consequéncias
orcamentarias.

No inicio da atuacdo do Supremo Tribunal Federal, o acesso as medicacdes
era assegurado com fundamento em determinada politica publica, de forma que
apenas alguns anos depois foi que a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal
passou a considerar a assisténcia farmacéutica como um direito fundamental. O
Tribunal neste periodo aprofundou o debate sobre determinadas questfes referentes
a assisténcia farmacéutica. Posteriormente destaca-se a salutar interacdo do
Supremo Tribunal Federal com a sociedade quando convocou a Audiéncia Publica -
Saude, que contribuiu ndo s6 para a sistematizacao e refinamento da jurisprudéncia,
mas também para orientar o Poder Executivo nas formulacdes e execucgbes de
politicas publicas do setor.

No atual estagio, a experiéncia do Supremo Tribunal Federal no campo da
assisténcia farmacéutica, apesar dos problemas apontados, tem sobremodo
contribuido para o aprofundamento dos debates acerca da efetivacéo deste relevante
direito social, sobretudo através da ampliagéo das possibilidades de didlogo por meio
de audiéncias publicas, como ocorreu em 05 de marco de 2009, quando o entdo
Presidente do Supremo Tribunal Federal, o Ministro Gilmar Mendes convocou a
mencionada audiéncia publica para tratar do fornecimento de medicamentos com o
objetivo de esclarecer as questfes administrativas, juridicas, econémicas, politicas,

técnicas e cientificas, relativas as acoes de prestacdo de saude: o debate ndo mais
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se restringe aos limites do processo.

Esta atuacdo topica da Corte Suprema deve prosseguir agregando e
complementando os debates publicos, tornando-o plural e permanente, de modo a se
obter da sociedade civil o melhor entendimento referente a tdo relevante e complexo
direito, principalmente no que concerne a fonte de recursos orcamentérios para o
financiamento desta demanda.

De anteméao, ndo se pode afirmar qual sera o entendimento do Pretorio
Excelso em relacdo ao tema de repercussao geral de n° 6, qual seja, se é dever do
Estado fornecer medicamento de alto custo a portador de doenca grave que néo
possui condic¢des financeiras para compra-lo. Contudo, pelo histérico dos acérdaos do
Supremo Tribunal Federal, percebe-se que a repercussao financeira e orcamentaria
sera o balizador da deciséo, residindo a controvérsia no conflito entre a necesséria e
obrigatéria tutela do direito ao acesso aos medicamentos de alto custo, mas sem
desatender, ao mesmo tempo, a questdo dos limites dos gastos publicos que serédo
gerados deste julgado.

Atualmente a posicao da Corte Suprema € de que todos tém direito a obtencéo
das medicacdes constantes da lista de medicamentos essenciais do municipio e da
relacdo das medicacdes de dispensacdo obrigatoria da Unido e do estado. Caso a
medicacdo néo conste da relacdo municipal, mas esteja inserido na Relagéo Nacional
de Medicamentos Essenciais-RENAME, pode o demandante exigir da Unido a
medicacdo de que necessita. Acaso a medicacdo ndo conste de qualquer relacdo de
medicamentos essenciais e seja necessario a integridade fisica e da preservacédo da
vida, pode o individuo, mediante comprovacdo de que ndo possui condi¢cdes
financeiras de o adquirir, pode requerer a medicacdo da Unido, desde que se trate de
medicacdo aprovada pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria. Por se tratar de uma
competéncia comum, a responsabilidade sera solidaria entre os entes da Federacéao.
Nos casos em que ha a mora da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, as acoes
deveriam necessariamente ser propostas com a integracao da Unido no polo passivo,
fazendo recair a competéncia para a Justica federal.

Contudo, inobstante a todas estas questbes, o fato é que ndo é correto
depositar no Poder Judiciario as responsabilidades proprias da Administracéo Publica,
como ocorre com as decisdes voltadas ao fornecimento de medicamentos de alto
custo. Deve o Estado elaborar politicas publicas voltadas a redugcdo do preco das

medicacfes e a ampliacdo das receitas para a compra destes farmacos.
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Estas politicas publicas podem ocorrer, por exemplo, através dos acordos de
compensacao tecnologica, que surgem como uma alternativa em que a negociacao
com outros paises pode efetivamente reduzir os impactos negativos na balanca
comercial em decorréncia de aquisicbes de bens ou servicos que envolvam
fornecedores estrangeiros. Este tipo de negociagéo, através de uma das modalidades
de contrato de compensacao tecnoldgica, pode resultar em menores gastos com estas
medicacoes.

Outra possibilidade reside na quebra de patentes como uma forma de reducéo
do valor dos medicamentos de alto custo. A revogacdo do paragrafo Unico do artigo
40 da Lei de Propriedade Industrial brasileira representou neste quesito uma
importante vitoria, posto que ao derrubar os prazos extras dados em patentes de
medicamentos e equipamentos de saude, automaticamente perdem a validade as
patentes de remédios com mais de 20 anos. Com 0s medicamentos caindo em
dominio publico, o Sistema Unico de Salde tera uma economia de bilhdes de reais,
ja que os medicamentos genéricos e similares serdo ampliados, gerando uma maior
disponibilidade dos medicamentos de alto custo.

Cita-se, também o programa de parcerias para o desenvolvimento produtivo
desenvolvido no ano de 2009 como parte de uma estratégia da Administracao Publica
no sentido de apoiar o desenvolvimento do Complexo Econdmico Industrial da Saude.
Este programa tem o objetivo de ampliar o acesso a produtos estratégicos destinados
ao Sistema Unico de Saude, sendo, pois, um mecanismo de politica industrial na area
da saude que visa a internalizacdo dos meios de producdo e a transferéncia de
tecnologias de medicamentos de interesse coletivo. O programa de parcerias para o
desenvolvimento produtivo também foi beneficiado com a mudanca na regra de
patentes, porque a vigéncia da patente do produto representa um dos 6bices, afinal,
se houver o monopolio de mercado, havera, por decorréncia, um aumento relevante
na conta dos custos, gerando maiores gastos orcamentarios. Por outro lado, quando
h& a expiracdo da patente, novos concorrentes surgem, propiciando inevitavelmente
a queda nos valores da producao dos medicamentos de alto custo.

Resta evidente a existéncia de alternativas ainda mal implementadas ou nao
implementadas que podem, ao menos em parte, suprir esta demanda social,
desafogando, por decorréncia, o Poder Judiciario. Do todo, o que resta claro é que
ndo se pode simplesmente suprimir o direito de acesso as medica¢fes de alto custo

diante daquilo que o artigo 196 da Constituicdo Federal estabelece: o dever do Estado
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de prestar a assisténcia a saude, garantindo o acesso universal e igualitario aos
servicos e agbes, ndo podendo, portanto, sofrer embaracos e Obices impostos por
autoridades administrativas, no sentido de suprimi-lo ou reduzi-lo, dificultando o seu

acesso.
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