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Resumo — O direito fundamental a satde possui aplicacdo plena e imediata, conforme arts.5° e
81° 6° e 196 todos da CRFB/88. O dever de fornecer medicamentos é de responsabilidade
solidaria das trés Esferas de Poder do Estado: Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios.
Caso o ente federativo ndo promova o fornecimento do medicamento de que necessita 0
administrado, torna-se plenamente possivel que este busque a percep¢do do mesmo por meio
da tutela jurisdicional. De fato, a intervencao judicial revela-se fundamental na efetivacdo de
tal direito. Assim, a esséncia do trabalho é analisar os critérios elencados pelo STJ para 0 acesso
a medicamentos ndo previstos na lista do SUS, enfatizando o viés técnico adotado pela Corte
Especial de Justica que objetiva a consagragédo desse direito universal.

Palavras-chave — Direito Constitucional a Salde. Dever do Estado. Fornecimento de
Medicamentos. Requisitos Técnicos ou Politicos.
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discricionariedade do administrador diante da reserva do possivel 2. A criacdo do Sistema
Unico de Satde com a elaboragéo de rol restritivo de medicamentos, compatibiliza-se com o
acesso universal a saude? 3. Requisitos técnicos ou politicos: breve analise dos critérios
elencados pelo STJ para 0 acesso a medicamentos ndo previstos na lista do SUS. Concluséo.
Referéncias.

INTRODUCAO

A presente pesquisa cientifica discute a ineficacia do direito a satde e, a consequente
necessidade de intervencdo judicial para que o Estado seja compelido a fornecer medicamento
ao hipossuficiente financeiro que dele necessite.

O direito publico subjetivo a satde representa uma prerrogativa juridica indisponivel,
sendo dever do Estado assegura-lo a todos os cidadd@os necessitados, indistintamente. Isso
porque, o direito a saude é fundamental e esta consagrado na CRFB nos arts. 6° e 196.

Ressalta-se que a Lei Maior traca, expressamente, algumas diretrizes da preservacéo
do direito & satde, referindo-se ao atendimento integral do cidad&o e & criagio do Sistema Unico
de Saude (SUS), atual 6rgao responsavel pela elaboracdo dos atos normativos, dentre eles, a
lista de medicamentos fornecidos pelo SUS.



Diante do exposto, ha de se observar que uma das fungdes primordiais do Poder
Judiciério ¢é a de zelar pelo cumprimento de normas legais e constitucionais, com o fito de
impedir a proibicdo do retrocesso social como obstaculo constitucional a frustracdo e ao
inadimplemento, pelo poder publico, do direito fundamental a saude.

Detidos a esse cenério, no capitulo 1, a presente pesquisa se inicia por uma analise do
direito universal e integral a salde e a essencialidade desse bem juridico, que tem por
fundamento regra constitucional cuja densidade normativa deve ser observada e atendida pelos
entes estatais. De um lado, ndo se desconhece a limitagdo de recursos, vinculada ao principio
da reserva do possivel. E, por outro lado, a necessidade de se resguardar o direito a vida e a
salde, porquanto, sdo diariamente ajuizadas acGes com pedido de fornecimento de
medicamentos, sobretudo no campo dos farmacos ndo constantes na lista do SUS.

O capitulo 2 elucida uma breve abordagem da Lei 8.080, de 19.09.1990, que
instituiu 0 SUS. Em seguida, sera feita uma analise em relacao a restritiva lista de medicamentos
fornecidos pelo SUS em confronto com necessidade de judicializacao, a fim de se assegurar o
direito universal a satde, enfocando a responsabilidade estatal a luz da CRFB, na protecao e
promocao da salde.

Por fim, o capitulo 3, trata de um dos temas mais polémicos nos debates nos
Tribunais pétrios, de modo que, segue, com a abordagem comparativa dos critérios de escolha
adotados pelo Superior Tribunal de Justica, em recente julgado, para a concessdo de
medicamentos fora das listas do SUS, diante do altissimo relevo juridico-social de que se
investe, em nosso Ordenamento Juridico, o direito a saude. Ressaltando o fato de a intervencgéo
judiciaria revelar-se, muitas vezes, como o Ultimo socorro de que se vale o cidaddo, para
garantir seu direito fundamental a satde. Assim, ird se averiguar se essa concentracdo de atos
emanados pelo judiciario visa mitigar a ineficacia das politicas publicas de saude ou se afronta
a independéncia dos Poderes.

A pesquisa sera desenvolvida pelo método hipotético-dedutivo cuja abordagem se
da por meio da ponderacdo entre os bens juridicos saude e vida, de um lado; e, de outro, fatores
econbmicos, permeados pela analise dos critérios elencados pelo Poder Judiciario para o
implemento de tal direito fundamental, que objetiva assegurar o fornecimento dos meios

necessarios ao tratamento médico dos necessitados.



1. O DIREITO UNIVERSAL A SAUDE, O PRINCIPIO DA SEPARACAO DE PODERES E
A DISCRICIONARIEDADE DO ADMINISTRADOR DIANTE DA RESERVA DO
POSSIVEL

O direito publico subjetivo a salde representa prerrogativa juridica indisponivel
assegurada a coletividade pela propria CRFB/88 . Logo é dever do Estado assegurar a todos
os cidadéos, indistintamente, o direito & salde, que é fundamental e esta consagrado na carta
Magna nos arts. 6° e 196. Nesse sentido, cabe transcrever:

Art. 6°. CRFB:. Sdo direitos sociais a educacao, a salde, a alimentag&o, o trabalho, a
moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a
maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta
Constituicdo.

Art. 196 CRFB. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doencga e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as acfes e servigos para sua promocao,
protecdo e recuperacao.

N&o se ignora que a realizacdo dos direitos sociais depende, em grande medida, de um
inescapavel vinculo financeiro subordinado as possibilidades orcamentarias do Estado.

O administrador puablico, por vezes, precisa fazer escolhas em relacdo a qual bem
juridico tutelar quando da colisdo de valores. Tal situagdo € recorrente no ambito do direito a
salde e seu respectivo desdobramento no fornecimento de medicamentos por parte do Estado.
Corriqueiramente demonstra-se necessario o0 ingresso no Judiciario para que a Administracéo
Publica seja compelida a cumprir seu dever constitucional acerca dessas normas, 0 que, por
vezes, acarreta alegagdes de usurpacdo de fungdes do Poder Publico, pelo Judiciario. Contudo,
adita-se que, a vista do disposto no art. 2° da Carta Politica Central, a funcdo primordial deste
Poder da Republica é a de zelar pelo cumprimento de normas legais e constitucionais, de modo
que tampouco ha cogitar-se de violagdo ao Principio da Separacéo de Poderes, quando a justa
intervencdo é a Ultima trincheira a que se vale o cidaddo enfermo, para guerrear por seu direito
fundamental a salde.

E a moderna interpretacdo do Direito Constitucional e do Direito Administrativo ndo
mais comporta discricionariedade arcaica, com toques de “revelagdo”, no enfoque de Gustavo

Binenbojn, ao comentar voto do Min. Luiz Fux, no julgamento da ADI 1.923-DF, comentario

1 BRASIL. Constituicdo da RepuUblica Federativa do Brasil. Disponivel em:<http://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/constituicao/constitui%C3%A7ao.htm>. Acesso em: 10 mar. 2018.



este lancado na Revista Consultor Juridico?, ainda sendo pertinente a parcial e reduzida
transcri¢do:(...) o voto do professor e ministro Luiz Fux cumpriu o importante papel de
desmistificar a ideia de um regime juridico-administrativo Unico, inflexivel, e atemporal,
entricheirado nas dobras da Constituicdo. Bem ao revés, ressai do voto uma visdo pluralista e
democrética do Direito Administrativo, comprometida tanto com seus principios como com a
realizacdo eficiente de seus fins. A era do Direito Administrativo como religido ja era.

Assim, novos paradigmas foram propostos, compativeis com 0s marcos constitucionais
do estado democrético de direito, dentre eles: 1) a Constituicdo passa a situar-se no cerne da
vinculacdo administrativa; I1) o interesse publico e sua propalada supremacia sobre 0s interesses
particulares deixa de ser absoluta, passando a depender de juizos de ponderacdo proporcional
entre os direitos fundamentais e outros valores e interesses metaindividuais constitucionalmente
consagrados; I1) a discricionariedade deixa de ser um espaco de livre escolha do administrador
para se convolar em um residuo de legitimidade, a ser preenchidos por procedimentos técnicos
e juridicos prescritos pela Constituicdo e pela lei com vistas a otimizacdo do grau de
legitimidade da decisdo administrativa.

E, pois, certo que o Direito Constitucional mudou (mutag&o constitucional, a espelhar a
modificacdo da sociedade) e prepondera, 0 mesmo tendo ocorrido com o Direito
Administrativo. Mas, ndo somente isso, temos que nos ater a proibicdo do retrocesso social
como obstaculo constitucional a frustracdo e ao inadimplemento, pelo poder publico, de direitos
prestacionais.

Embora as mudancas e o texto constitucional sejam claros, o Poder Publico diante das
varias obrigacOes, acaba por optar pela protecdo de determinados direitos em detrimento de
outros. Para a melhor compreensdo da tematica que se pretende abordar, € importante analisar
em que consiste a discricionariedade atribuida ao ente estatal no tocante as situagdes em que é
observada a contraposicao de valores constitucionais.

Inicialmente, deve-se destacar que a saude como direito fundamental social, esta
intimamente ligada ao direito a vida e ao principio da dignidade da pessoa humana, conforme

entendimento de Rigo®

2REVISTA CONSULTOR JURIDICO. A era do Direito Administrativo como religido ja era. Disponivel
em:<https://www.conjur.com.br/2011-mai-25/voto-luiz-fux-organizacoes-sociais-direito-administrativo>.
Acesso em: 18 mar. 2018.

SRIGO, Vivian. Satde: direito de todos e de cada um.In: Aspectos Polémicos e Atuais dos Limites da Jurisdicdo e
do Direito & Saude. Porto Alegre: Nota dez, 2007, p.175.



Gouveéa* defende que toda a problematica dos direitos sociais gravita em torno da
discricionariedade, vez que a efetividade dos direitos, a proporcionalidade na sua concesséo,
assim como o controle das politicas publicas pela moralidade, sdo restricdes a ideia da
discricionariedade, aumentando o seu controle por parte do Poder Judiciario. Nesse sentido,
cabe apontar o posicionamento de Canela Janior® que faz especifica abordagem em relagéo ao
que se deseja evidenciar neste capitulo.

E funcéo precipua do Poder Legislativo e do Poder Executivo levar a efeito as politicas
publicas necessérias para a satisfacdo esponténea dos direitos fundamentais. Por tal
razdo, gozam essas formas de expressdo do poder estatal de ampla liberdade
discricionaria, mesmo porque sdo grandes as variaveis logicas para a irradiacdo dos
direitos fundamentais sociais. Estas variaveis, entretanto, devem sempre observar os
pardmetros nucleares de irradiacao.

Percebe-se que ao ente estatal € atribuida uma margem balizadora quando ha coliséo de
valores constitucionais. Ndo se pode perder de vista, que a salde, esta intimamente ligada a
dignidade da pessoa humana e por esse motivo, a discricionariedade atribuida ao Estado deve
ser cautelosamente analisada no caso concreto, sob pena, de caracterizacdo de abusos por parte
do Poder Publico.

Nesse contexto, Carvalho Filho® defende que os critérios de escolha do administrador
deverdo estar limitados pela razoabilidade que, se ndo configurada, o administrador incorrera
em abuso de poder. Ademais, parece restar claro que a discricionariedade se reduz a margem
legal deixada pelo legislador, ou, nas palavras de Binenbojm’ na “moldura balizadora das
decisoes do orgdo competente”. Portanto, se ndo houver previsao legal, ndo se pode interpretar
a existéncia da discricionariedade, para a melhor compreenséo, invoca-se o conceito de Mello®
no sentido de que discricionariedade, é a margem de liberdade que remanesc¢a ao administrador
para eleger, segundo critérios consistentes de razoabilidade, um, dentre pelo menos dois
comportamentos cabiveis, perante o caso concreto, a fim de cumprir o dever de adotar a solugéo
mais adequada a satisfacéo da finalidade legal, quando, por forca da fluidez das expressdes da

lei ou da liberdade conferida no mandamento, dela ndo se possa extrair objetivamente, uma

4 GOUVEA, Marco Marselli. Balizamento da discricionariedade administrativa na implementacéo dos direitos
econdmicos, sociais e culturais. Discricionariedade administrativa. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2005 .p 328.

5 CANELA JUNIOR, Osvaldo. Controle judicial de politicas pdblicas. Sdo Paulo: Saraiva, 2011, p.148.

6 CARVALHO FILHO, José dos Santos. Manual de direito administrativo, Rio de Janeiro: Atlas, 2005, p.26.

7 BINENBOJM, Gustavo. Uma teoria do direito administrativo: Direitos fundamentais, democracia e
constitucionalizacdo. 2.ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2008, p.198.

8 MELLO, Celso Antdnio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 22. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2007,
p.48.



solucdo univoca para a situacdo vertente. Dessa forma, a razoabilidade é um critério delimitador
da discricionariedade.

A ponderacao de valores, sobretudo no que tange ao direito a saude, e de maneira mais
especifica ao fornecimento de medicamentos aos administrados por porte do Estado, deve ser
analisada a luz CFRB/88.

Dessa forma, a Constituicdo, nas palavras de Canotilho®, constitui-se como um “sistema
aberto de regras e principios”. Isso quer dizer que a Constitui¢do néo se baseia apenas em regras,
mas também em principios, sendo que ambos constituem-se como espécies de normas.

As regras, conforme explica Barroso®®, tém como principal valor a seguranca juridica,
expressando decisdes politicas do legislador que se materializam em uma determinacéo objetiva
de conduta. Os principios, por sua vez, “funcionam como referencial geral para o intérprete,
como um farol que ilumina os caminhos a serem percorridos”, sao eles que “dao identidade
ideoldgica e ética ao sistema juridico” e, por seu conteido aberto, proporcionam uma atividade
integrativa e construtiva do intérprete.

Ja, quando hé colisdo entre principios, ndo ha como simplesmente deixar de aplicar um
deles. Na opinido de Barroso, ndo had como determinar em abstrato a prevaléncia de um
principio sobre o outro. Para ele, somente no caso concreto, podera dar-se maior importancia a

um principio do que a outro, de acordo com a forma que assumem na situacéo especifica.

Nesse sentido, quando da colisdo entre principios, o ensinamento de Barroso, reflete a
solucdo que melhor coaduna-se aos preceitos constitucionais. Segundo ele deve o intérprete
utilizar-se da técnica da ponderacgdo, devendo-se analisar no caso concreto qual principio deve
prevalecer sobre o outro e proporcionando a maior intensidade possivel aos principios, visto

que sao “mandados de otimizacao”.

®CANOTILHO, J. J. Gomes. Direito Constitucional e teoria da Constituicdo. 7. ed. Coimbra: Almedina, 2003, p.
1159-1160.
BARROSO, Luis Roberto. Curso de Direito Constitucional Contemporaneo. 2. ed. Rio de Janeiro: Saraiva,
2010, p.209.



2. A CRIACAO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE COM A ELABORACAO DE ROL
RESTRITIVO DE MEDICAMENTOS, COMPATIBILIZA-SE COM O ACESSO
UNIVERSAL A SAUDE?

Sabe-se que a assisténcia a saude, em que pese ser livre a iniciativa privada, é dotada
de relevancia publica, conforme dispde a primeira parte do art. 197 da Carta Magna e, por isso,
sujeita-se a fiscalizagdo, regulamentacdo e controle pelo Estado. Nesse sentido cabe
transcrever:

Art. 197. CRFB S&o de relevancia publica as a¢des e servicos de saide, cabendo ao
Poder Puablico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacdo, fiscaliza¢do e
controle, devendo sua execugdo ser feita diretamente ou através de terceiros e,
também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

Ademais, ressalta-se que a implantacdo de tal servico visa a promocgédo de um dever
do Estado em atender adequadamente as necessidades dos cidaddos, consubstanciado na
efetivacdo do direito fundamental a satde.

Assim, a Constituicdo Federal, no art. 198, determina que a prestacdo dos servigos
de saude se dara por meio de um sistema Unico, com participacdo de todos os Entes Federativos.

Para isso, houve a elaboracéo da Lei 8.080"!, de 19.09.1990, instituindo o SUS, e
da Lei 8.142'2, de 28.12.1990, dispondo sobre a transferéncia de recursos financeiros. Frise-se
que o art. 4.° daquela Lei, traz em seu bojo um conjunto de acdes e servigos de satde. Além
disso, os artigos 5.° e 6.° do mencionado diploma legal, estabelecem objetivos e atribuicdes
para o Sistema Unico de Sadde.

Registre-se, ainda, que o art. 7.° da Lei Federal 8.080 de.1990, dispbe sobre a
necessidade de observancia a diversos principios, dentre eles, destacam-se 0s da universalidade,
integralidade, igualdade de acesso, entre outros.

Fato é que, embora a redagdo do referido artigo seja clara, é cedigo que a falta de
recursos financeiros se apresenta como um dos maiores entraves para a plena implementagédo
do SUS.

1 BRASIL. Lei n° 8.080, de 28 de dezembro de 1990. Disponivel em: <www.planalto.gov.br/ccivil
_03/1eis/L8080.htm>. Acesso em:11 mar. 2018.

12 BRASIL. Lei n° 8.142, de 11 de setembro de 1990. Disponivel em: <www.planalto.gov.br/ccivil 03/
leis/L8142.htm>. Acesso em:11 mar. 2018.



Outros problemas criticos da assisténcia a saide, relacionam-se a necessidade de
limitacdo para fornecimento de alguns farmacos, bem como a dificuldade gerada pelo
desabastecimento periddico ou pela substituicdo de marcas no mercado

Com efeito, diante de tais restricbes, a universalidade seria condicionada a
existéncia, ou ndo, de recursos econdmico-financeiros, o que ndo atende a norma explicita
constitucionalmente de que “a satide € um direito de todos™.

A Constituicdo Federal e a supracitada Lei do SUS preveem também a integralidade
de assisténcia, de modo que os profissionais de satde devem indicar procedimentos, exames e
medicamentos pautados em protocolos, regulamentos técnicos e outros parametros técnico-
cientifico bioldgicos, respaldados pela comunidade cientifica.

Assim, objetivando a seguranga, a eficécia e a qualidade dos farmacos no mercado,
além da busca do menor custo possivel, foram elaboradas listas, pelo Poder Publico, para o
fornecimento de medicamentos essenciais.

Contudo, ha de ressaltar que o fato de dado medicamento ndo constar na lista oficial
do SUS, ndo exime o Poder Publico de fornecé-lo, desde que constatada a doenca e
demonstrado que a droga requerida é a Unica que melhor atende ao tratamento do administrado.

Logo, se a doenca esta diagnosticada e pde em risco a vida do paciente, ndao ha
fundamento legal para o Estado deixar de atendé-lo.

Neste contexto, deve-se ater o Poder Publico a realidade dos fatos, de forma a
promover equanime atendimento a todos. Sendo certo que a propria Constituicdo Federal
apontou a protecao a tal bem.

Todavia, ndo sdo poucas as vezes que o direito prestacional a saide mostra-se
violado pelo Ente Publico, o que estimula a populagdo a socorrer-se cada vez mais do Poder

Judiciario, a fim de ter assegurado o cumprimento de um direito constitucionalmente tutelado.

3. REQUISITOS TECNICOS OU POLITICOS: BREVE ANALISE DOS CRITERIOS
ELENCADOS PELO STJ PARA O ACESSO A MEDICAMENTOS NAO PREVISTOS NA
LISTA DO SUS

De inicio, registre-se que, uma das tarefas primordiais do Poder Judiciario é atuar para
a efetivacdo dos direitos fundamentais, especialmente aqueles que se encontram previstos na

Constituicao Federal. E, derivado do direito a satde esta o direito de acesso aos medicamentos,
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que gera, como anteriormente apontado, profundas divergéncias doutrinarias e jurisprudenciais,
especialmente quando se refere a interferéncia do Poder Judiciario nesta matéria.
Sobre essa atuagdo por parte do Poder Judiciario, Maulaz*® afirma que:

Do Poder Judiciario exige-se uma aplicagdo construtiva do direito material vigente de
modo a alcancar seus fins Gltimos na perspectiva do ordenamento juridico positivo.
No paradigma do Estado social, cabe ao juiz, no exercicio da funcédo jurisdicional,
uma tarefa densificadora e concretizadora do direito, a fim de se garantir, sob o
principio da igualdade materializada, a Justiga no caso concreto.

Com a ampliagdo da jurisdigéo constitucional e o consequente aumento da demanda
judicial, vem ocorrendo a judicializagio das relac@es politicas e sociais*.

Ainda, segundo Barroso °, as principais objecdes a judicializagdo no Brasil se referem:
(1) aos riscos a legitimidade democrética, pois poderia trazer risco & democracia, o fato de os
juizes, agentes publicos nao eleitos, desempenharem um poder politico e de invalidar atos dos
outros Poderes. Contudo, o autor afasta esta objecdo sob o fundamento normativo de que € a
Constituicdo que atribui esse poder ao Judiciario, sendo que este poder que torna concretas as
decisdes tomadas pelo constituinte, atribuindo sentido as expressdes vagas, tornando-se, assim,
co-participantes do processo de criagdo do Direito.

Além disso, o fundamento filos6fico utilizado pelo autor se baseia no papel que a
Constituicdo atribuiu ao Judiciario de proteger os direitos fundamentais, mesmo que isso seja
contra a vontade da maioria. Nas palavras de Barroso, “a jurisdi¢ao constitucional bem exercida
¢ antes uma garantia para a democracia do que um risco”, mas suas decisdes s sdo legitimas
se baseadas na Constituicdo e fundamentadas racionalmente (2) a politizacdo da Justica, que
segundo Barroso “uma decisdo judicial jamais sera politica no sentido de livre escolha, de
discricionariedade plena”, salientando que, mesmo havendo mais de uma solugao, o juiz deve
buscar a decisdo mais justa e correta, utilizando-se da argumentacédo racional, de modo que,
assim, ndo apresentara riscos (3) e a capacidade institucional do Judiciario, o qual tem a palavra
final na interpretacdo das normas constitucionais, mas nem sempre dispde de informacdes e
conhecimento necessario para avaliar o impacto de suas decisfes. Quanto a tal fato, Barroso

afirma que “o Judiciario quase sempre pode, mas nem sempre deve interferir”, devendo fazer

13 MAULAZ, Ralph Batista de. Os paradigmas do Estado de Direito. O Estado Liberal, o Estado Social
(socialista) e o Estado Democratico de Direito. Jus Navigandi. Teresina, ano 15, n. 2628, 11 set. 2010. Disponivel
em: <http://jus.com.br/revista/texto/17368>. Acesso em: 01 mar. 2019.

4 BARROSO, Luis Roberto Da falta de efetividade a judicializacdo excessiva: direito a salde, fornecimento
gratuito de medicamentos e parametros para a atuagdo judicial. Interesse Publico. Belo Horizonte, v. 9, n. 46, nov.
2007. Disponivel em: <http://bdjur.stj.jus.br/dspace/handle/2011/38245>. Acesso em: 8 fev. 2019.

15 1d. Judicializacdo, ativismo judicial e legitimidade democratica. Revista Eletronica OAB. Brasilia, jan e
fev/2009. Disponivel em: http://www.0ab.org.br/oabeditora/users/revista/1235066670174218181901.pdf>.
Acesso em 15 fev. 2019.



11

uma avaliacéo criteriosa de sua atuacdo e, por vezes, deixar aos demais poderes a tarefa de
decidir.

Visando a pacificar o entendimento sobre o fornecimento de medicamentos nao
previstos na lista do SUS, no dia 25/04/2018, a Primeira Se¢do do Superior Tribunal de Justica
concluiu o julgamento do recurso repetitivo (REsp n.° 1657156%%/RJ), de Rel. Min. Benedito
Gongcalves e, fixou os requisitos, a serem observados pelo Poder Judiciario, para a concessao
de tais farmacos.

Nesse contexto, a egrégia Corte Especial Justica exigiu a presenca cumulativa dos
seguintes requisitos: 1) 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; 2) Incapacidade financeira do paciente de arcar com o custo do
medicamento prescrito; e 3) Existéncia de registro do medicamento na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Sobre esse primeiro requisito, é importante que sejam feitas trés observacdes:
Primeiramente, ressalta-se que, na | Jornada de Direito da Saude, organizada pelo CNJ, foi
aprovado o enunciado 15 pormenorizando como deve ser este laudo médico. Veja a sua
redacgéo:

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

Desse modo, a parte necessitada, quando for postular pedido judicial de medicamento
devera ficar atenta a isso.

Segunda observacéo, consiste no esclarecimento de que este laudo medico ndo precisa
ser assinado por medico vinculado ao SUS: “[...] Ressalte-se, ainda, que ndo ha no
ordenamento, juridico brasileiro qualquer exigéncia que condicione o fornecimento de

medicamento a prescrigdo exclusivamente por médico da rede pablica.!8 [...]”.

16 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. REsp. n°® 1657156-RJ,. Relator: Ministro Benedito Gongalves.
Disponivel em: <http.//www.stj.jus.br/portal/jurisprudéncia/listarjuris prudencia.asp?s1/Acorddos>. Acesso em:
27 mai. 2018.

Yldem. TRF2. Jornada de Direito a Salde, de 15 de maio de 204. Disponivel em: <
www10.trf2.jus.br/enunciados-da-i-ii-e-iii-jornadas-de-direito-da-saude-do cnj.htm>. Acesso em: 09 mar. 2018.
81dem. Superior Tribunal de Justica. REsp. n° 1309793-RJ,. Relator: Napoledo Nunes Maia Filho Disponivel em:
<http.//www.stj.jus.br/portal/jurisprudéncia/listarjuris prudencia.asp?sl/Acérddos>. Acesso em: 27 mai. 2018.
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Assim, o laudo deve ser emitido pelo médico que assiste o paciente, seja ele publico ou
privado.

Terceira observacdo. O laudo médico deverd comprovar duas circunstancias: 1%)
Imprescindibilidade ou necessidade do medicamento pleiteado para o tratamento da doenca; e
2%) Ineficécia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS. Em outras
palavras, o remeédio postulado judicialmente deve ser imprescindivel ou no minimo necessario
e aqueles que existem no SUS ndo podem substitui-lo.

Com efeito, o Supremo Tribunal Federal tem se orientado no sentido de ser possivel ao
Judiciario a determinacdo de fornecimento de medicamento ndo incluido na lista padronizada
fornecida pelo SUS, desde que reste comprovacdo de que ndo haja nela op¢édo de tratamento
eficaz para a enfermidade.

A alegada circunstancia de que determinado medicamento ndo consta da lista de
medicamentos do SUS deve ceder lugar as afirmacdes do médico que acompanha o paciente,
quando afiancga que todos os tratamentos disponibilizados pela rede publica e ja 0os ministrados,
mostraram-se ineficazes no combate da doenca.

No mesmo sentido é o enunciado 14'° da | Jornada de Direito da Satide do CNJ:

Enunciado 14: Ndo comprovada a inefetividade ou impropriedade dos medicamentos
e tratamentos fornecidos pela rede publica de salde, deve ser indeferido o pedido ndo
constante das politicas publicas do Sistema Unico de Salde.

J& o0 segundo requisito consiste na devida comprovacdo da hipossuficiéncia daquele que
requer o medicamento, ou seja, que a sua aquisicdo implique o comprometimento da sua prépria
subsisténcia e/ou de seu grupo familiar.

Frise-se que ndo se exige comprovacao de pobreza ou miserabilidade, mas, tdo somente,
a demonstracdo da incapacidade de arcar com os custos referentes a aquisi¢cdo do medicamento
prescrito.

O terceiro requisito exigido pelo STJ diz respeito a “existéncia de registro na ANVISA
do medicamento”.

Assim, exige-se que o medicamento pretendido ja tenha sido aprovado pela ANVISA.
Esta exigéncia decorre de imposicao legal, tendo em vista o disposto no artigo 19-T, 1, da Lei
n° 8.080/90:

¥ldem. TRF2. Jornada de Direito a Salde, de 15 de maio de 204. Disponivel em: <
www10.trf2.jus.br/enunciados-da-i-ii-e-iii-jornadas-de-direito-da-saude-do cnj.htm>. Acesso em: 09 mar. 2018.
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Art. 19-T. S&o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o0 reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirlrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - a dispensacdo, 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e
produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.

Constata-se, portanto, que esta diretriz esta em conformidade com o entendimento
do Ministro Marco Aurélio, que em seu voto no julgamento do RE n.° 657.718%°/MG, que trata
precisamente da questdo do fornecimento de medicamentos ndo aprovados pela ANVISA,
consigna a seguinte tese: “o registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa é condicdo inafastavel, visando concluir pela obrigacdo do Estado ao
fornecimento”.

Fazendo uma interpretacdo teleologica do art. 19-T, verifica-se a inten¢éo do legislador
foi a de proteger o cidaddo dos medicamentos experimentais, sem comprovacao cientifica sobre
a eficécia, a efetividade e a seguranca do medicamento, a fim de assegurar o direito a salde e a
vida das pessoas.

Com efeito, destaca-se que o REsp n.° 1657156%!/RJ, além de observéncia obrigatdria,
evidencia-se como uma decisdo paradigmatica, porquanto essas balizas significam um passo
importante para o aperfeicoamento do direito sanitario. E, sua maior contribuicdo é refinar a
técnica juridica para a aplicacdo do mandamento constitucional de que salde é direito de todos
e dever do Estado.

Assim, uma vez delimitados tais parametros, o grande desafio passa a ser aplica-los,
salientando que as agBes que se referem ao direito a salde ndo devem possuir sentengas
uniformes para demandas semelhantes, e sim, deve ser analisado cada caso concreto com suas
peculiaridades e, por vezes, com ampla producdo de provas, a fim de que se possa entregar a

resposta jurisdicional da forma mais justa possivel.

CONCLUSAO

O direito a satde é um direito fundamental, dever do Estado, de competéncia comum

da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, que através de politicas sociais e econémicas

20 |dem. Supremo Tribunal de Justica. RE. n° 657.718-MG,. Relator: Ministro Marco Aurélio Disponivel em:
<http.//www.stf.jus.br/portal/jurisprudéncia/listarjuris prudencia.asp?s1/Acordaos>. Acesso em: 27 mai. 2018.
2l1dem. Superior Tribunal de Justica. REsp. n® 1657156-RJ,. Relator: Ministro Benedito Gongalves. Disponivel
em: <http.//www.stj.jus.br/portal/jurisprudéncia/listarjuris prudencia.asp?sl/Ac6rddaos>. Acesso em: 27 mai.
2018.
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visam a garantir o acesso universal e igualitario as acles, servigos, protecdo e recuperacdo da
salde de todos os necessitados.

Dessa forma, por ser um direito que exige uma prestacdo estatal, acaba gerando
grandes debates. Como visto, muitas vezes o Estado se mantém omisso na efetivacdo desse
direito. Assim, o Poder Judiciario para o fim de concretizé-lo, passa a ter que suprir a inércia
do Poder Executivo.

Com a necessidade de se garantir a defesa desse direito constitucional, tem-se o
consequente aumento da demanda judicial, acarretando a judicializacéo das relagdes politicas e
sociais. As principais objecdes sdo os riscos a politizacdo da Justica e a alegacao de que o Poder
Judiciario ndo poderia intervir nos assuntos de politicas publicas referente a satde, pois depende
de alocacdo politica dos recursos estatais.

A partir desse enfoque, frequentemente surge o problema que € a coliséo entre o direito
a saude e a vida em contraposicdo ao direito as financas do Estado e o principio da reserva do
possivel. No entanto, se de um lado se tem a falta de recursos estatais, do outro se tém a
necessidade de se efetivar um direito social. Assim, a limitacdo orcamentaria ndo deve se
apresentar como uma barreira para a efetivacdo do direito a salde, devendo ao menos ser
garantido o minimo existencial e necessario a cada pessoa, de modo a proporcionar uma solucao
mais justa e que assegure a dignidade da pessoa humana acima de tudo.

Todos esses temas sdo amplamente discutidos, também, na jurisprudéncia brasileira.
Inclusive, o acordao proferido no REsp 1657156-RJ, de Relatoria do. Min. Benedito Gongalves,
julgado em 25/04/2018 no Superior Tribunal de Justica é considerado uma decisao
paradigmatica, estabelecendo pardmetros para a concessao dos medicamentos ndo incorporados
em atos normativos do SUS, quais sejam:1) Comprovacdo, por meio de laudo medico
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; 2) Incapacidade financeira do
paciente de arcar com o custo do medicamento prescrito; e 3) Existéncia de registro do
medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Conclui-se que os critérios estabelecidos no referido julgado possuem um viés técnico,
porquanto a alegada circunstancia de que tal medicamento ndo consta da lista de medicamentos
do SUS deve ceder lugar as afirmac6es do médico que acompanha o paciente, afiancando que
todos os tratamentos disponibilizados pela rede publica e ja ministrados mostraram-se
ineficazes. Além disso, verifica-se que a necessidade do registro na Anvisa objetiva a protecdo

do cidaddo de medicamentos experimentais, sem comprovacao cientifica sobre a eficacia, a
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efetividade e a seguranca do medicamento, a fim de assegurar o direito a saude e a vida das
pessoas.

Assim, restou consignado que o fato de 0 medicamento ndo integrar a lista do SUS néo
tem o conddo de eximir os entes federados do dever imposto pela ordem constitucional,
porquanto ndo se pode admitir que regras burocréaticas, previstas em portarias ou normas de
inferior hierarquia, prevalecam sobre direitos fundamentais, devendo o Poder Judiciario zelar
pela concretizacdo do direito a salde, vez que socorrer a justica mostra-se como a unica

alternativa na efetivacdo desse direito fundamental.
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