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A JUDICIALIZACAO DA SAUDE EM MEDICAMENTOS NAO INTEGRANTES NA
RENAME: UMA ANALISE CRITICA DO RESP 1.657.156-RJ

Ana Raquel Silva de Franca Aciole!

Vanessa Gomes Leite?

RESUMO

A presente pesquisa abrange uma andlise critica acerca da judicializagdo da saude
no que tange a medicamentos néo contidos na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename). Tem como objetivos analisar o conteudo e as peculiaridades
gue elevam o direito a saude como fundamental e social e sua importancia para a
dignidade da pessoa humana, descrevendo sobre limites e possibilidades do acesso
universal e igualitario ao fornecimento de medicamentos pelo SUS; bem como
apresentar analise critica acerca do entendimento do STJ quanto aos requisitos no
RESP 1.657.156-RJ no fornecimento de medicamentos néo integrantes no Rename.
Na elaboracdo desse estudo, foi utilizada pesquisa do tipo qualitativa com objetivos
descritivos. Diante das discussdes sobre a tematica compreende que a
judicializacdo da saude de maneira excessiva, por se tratar de demandas de carater
emergencial e ndo programada, pode desequilibrar o orcamento publico. Os
parametros elencados pelo STJ revelam-se essenciais no controle e na
racionalizacdo das decisdes referentes a demandas da saude. Contudo, no que
tange ao requisito da hipossuficiéncia, é necessaria uma releitura do art.196 da
constituicdo federal para fins de mutacdo constitucionais na busca de adequar
norma e realidade social.

Palavras-chave: Judicializacéo. Direito a Saude. Medicamentos. Rename.

! Graduanda do curso de Direito da Faculdade Metropolitana da Grande Fortaleza — FAMETRO.
2 Profa. Orientadora do curso de Direito do Centro Universitario Fametro - Unifametro



1 INTRODUCAO

As andlises sobre a judicializacdo da saude em medicamento ndo integrantes
na Relagcédo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) tém sido destaque nos
ultimos anos, pois apesar do direito a saude possuir relevancia e garantia
indiscutivel, assegurado pela Constituicdo Federal (1988), sendo, portanto dever do
Estado de reduzir o risco de doenca e promover 0 acesso universal e igualitario as
acbes e servicos de saude, na pratica, nem sempre esse direito tem sido
assegurado. Muitas vezes, 0 que se testemunha sdo as privacdes dos cidadaos de
direitos béasicos e uma busca incessante no Poder Judiciario pela solu¢cdo dos
problemas do Sistema de Saude no Brasil.

A judicializag&o da saude teve um aumento de 817% entre 2010 a 2015. Por se
tratar de demandas néo programadas e com carater emergencial, isso implica um
aumento de custos totais para as politicas governamentais de saude, se tornando
um problema para o orcamento publico. No entanto, se de um lado, o Governo pode
se desequilibrar em razédo das decisdes decorrentes da judicializacdo da saude néo
previstos em planejamentos, do outro, 0 mesmo se vé obrigado a cumprir, pois ndo
pode se abster de cumprir o que foi julgado por responsabilidade Constitucional.
(HECKTHEUER; CASTRO, 2018). A complexidade do problema aumenta quando ha
mandados judiciais para o fornecimento de medicamentos ndo previstos na
RENAME ou nem sequer autorizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

Tais fatos justificam a motivacao e relevancia social e cientifica deste estudo, ja
gue a saude é um direito fundamental que faz parte de um sistema aberto de
principios e regras que promovem a dignidade da pessoa humana, que, por sua vez,
estd extremamente vinculado aos direitos sociais, a medida que objetiva a
democracia e a igualdade material. Além disso, esse estudo podera ajudar como
fonte de pesquisa para profissionais da area juridica sobre a tematica.

O objetivo geral deste estudo € analisar sobre o contetdo do direito a saude,
seus determinantes sociais, e sua importancia para a dignidade da pessoa humana.
Ademais, tem como objetivos especificos relatar sobre o dever do Estado na
promocédo da saude e até onde vai sua responsabilidade; descrever sobre limites e

possibilidades do acesso universal e igualitario ao fornecimento de medicamentos



pelo SUS; e apresentar analise critica no entendimento do STJ quanto aos requisitos
determinados no RESP 1.657.156-RJ sobre o fornecimento de medicamentos n&o
integrante na RENAME.

Na elaboracdo desse estudo, foi utilizada pesquisa do tipo qualitativo com
objetivos descritivos, por se tratar de abordagem que se preocupa com um nivel de
realidade e ndo de quantificacdo de fatos. Além disso, preocuparam-se com 0
universo dos significados, motivos e atitudes que consiste na andlise critica e ampla
de pesquisas bibliograficas de documentos priméarios e secundarios de artigos
cientificos, livros, monografias, dissertacfes, revistas, lei, decretos, dentre outros,
bem como da deciséo oriunda do RESP 1.657.156-RJ sobre o fornecimento de
medicamentos nao integrantes na RENAME.

Para melhor explanacdo, o estudo foi dividido em capitulos, sendo que o
segundo capitulo, que sucede esta introducéo, numerada como primeiro capitulo, se
trata da explanacdo da saude como direito fundamental social, analisando seus
determinantes sociais que influenciam na definicdo do conteiudo da saude; as
peculiaridades de ser um direito social, a importancia para a dignidade da pessoa
humana, nucleo essencial de todos os direitos fundamentais. Explica também o
dever do Estado na promocdo da saude, como e até que ponto alcanca a
responsabilidade do Estado na garantia desse direito, 0s principios constitucionais
no SUS, bem como o entendimento do STF sobre a responsabilidade solidaria dos
entes.

J4 o terceiro capitulo relata sobre o acesso universal e igualitario ao
fornecimento de medicamentos pelo SUS, apontando limites e possibilidades,
explicando como funciona a dispersao de medicamentos, como € feita a escolha, os
requisitos, a fiscalizacéo, dentre outros. Tendo o Decreto 7.508 (art. 25-29) e Lei
8080/90 como base.

Por fim, o quarto capitulo apresenta uma analise critica do fornecimento de
medicamentos nao integrante na RENAME no entendimento do STJ na RESP.
1.657.156-RJ.



2. A SAUDE COMO DIREITO FUNDAMENTAL E COMO DEVER DO ESTADO

Este capitulo apresenta os determinantes sociais que influenciam na
definicdo do conteddo da saude; bem como as peculiaridades de ser um direito
social, sua importancia para a dignidade da pessoa humana, como nucleo essencial
de todos os direitos fundamentais. Explica por que € direito fundamental e social,
além de dissertar sobre importancia e de que maneira ocorre a responsabilidade do
Estado na garantia desse direito.

2.1 A saude como direito fundamental social

A saude no Brasil ja era reconhecida como direito antes da Constituicao
Federal de 1988 (CF/88), mas somente foi legitimada como direito fundamental na
promulgacao desta, sendo elevada a um patamar de direito fundamental do cidadéo,
ja que é um direito indissociavel a vida, dando com isso o valor de igualdade em
aspectos formais e materiais entre as pessoas. Evidencia-se, assim, 0 seu
comprometimento com a garantia do minimo existencial do ser humano, sendo
consolidado no principio da dignidade da pessoa humana (BRASIL, 2013).

Em seus artigos 6° e 196 a Constituicdo Federal vigente caracteriza como um
direito publico subjetivo o direito a saude, sendo um direito de todos e dever do
Estado, mediante politicas publicas sociais e econémicas a fim de reduzir o risco de
doenca e garantir o acesso universal e igualitario das acfes e servicos. O direito
subjetivo gera o direito de pretenséo ao individuo titular de tal garantia, podendo até
mesmo se valer do Poder Judiciario para assegurar sua efetivacdo (MARMELSTEIN,
2008).

Corroborando esse entendimento, Sarlet (2007) afirma que saude € um direito
social fundamental, ligado juntamente com assisténcia social, previdéncia social e
renda minima, ou seja, direito a garantia de uma vida digna. Sendo que neste
sentido a vida assume nesta perspectiva, condicdo de se ter a garantia do direito

fundamental, constituindo, condicdo para a propria dignidade da pessoa humana.

O direito social é extensdo dos direitos fundamentais do homem, como o direito

a educacao, a saude, a alimentacao, ao trabalho, & moradia, ao lazer, & seguranca,
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a previdéncia social, etc. Sdo de segunda dimensdo porque exigem que o Estado
aja para reduzir as desigualdades, suprindo as necessidades dos individuos, para
gue se promova a igualdade entre todos (prestagcdes positivas) (BONAVIDES, 2006;
MEIRELES, 2008).

Com isso, os direitos sociais valem como pressupostos do gozo individual, na
medida em que criam condicbes materiais mais propicias para a obtencdo da
igualdade, o que proporciona condicdo mais compativel com o exercicio efetivo da
liberdade, e assim surge para os cidadaos a legitimidade para a reivindicacao
através do direito de “judicializagdo” na busca do Judiciario como a ultima alternativa
para obtencdo do direito ora negado de determinadas prestacfes positivas e
materiais do Estado como garantia do cumprimento de tais direitos fundamentais
(TAVARES, 2012).

A saude como um direito ndo estd mais relacionada apenas a auséncia de
doenca, mas em concebé-la como qualidade de vida, influenciada por determinantes
sociais: condi¢cbes de vida, trabalho, educacdo, seguranca dentre outros. Os
determinantes da saude podem ser definidos como os fatores que influenciam,
afetam ou determinam a saude dos povos e cidaddos, como o desequilibrio de
multiplicidade de fatores de origem social, econémica, cultural, ambiental e genética
gue nem sempre foram incluidos na formulacdo de politicas relacionadas com a
saude, sendo atualmente inquestionavel a influéncia desses determinantes nas
condicbes de saude das populacdes (CAMPOS; SATURNO E CARNEIRO, 2010;
CARVALHO, 2012).

Os varios determinantes influenciam a saude de diferentes formas, a exemplo
dos fatores ambientais como sendo os mais valorizados pela Organizacdo Mundial
da Saude. Por determinarem 25% da salude da populacao, esse determinante pode
ser incluido o impacto que determinados agentes quimicos, fisicos e biolégicos tém
sobre a saude, devido a preocupacdo com a polui¢cdo do ar, 4gua, terra, alimentos, a
destruicdo da camada de ozdnio etc., além da influéncia na vida socioeconémico
gue o determinante ambiental causa no desenvolvimento da populagdo (OLIVEIRA,
2010).

A importancia dos determinantes sociais também decorre do aumento das
desigualdades e sua andlise na area da saude permite e exige intervencdes no

sentido de ampliar politicas pubicas que possam reduzir as iniquidades, como as
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desigualdades consideradas injustas, e avancar para politicas de salude com mais
equidade, atendendo aos individuos de acordo com suas necessidades.

Os determinantes sociais de saude como fatores de risco podem ser
amenizados através de politicas macroeconémicas e de mercado de trabalho, de
protecdo ambiental e de promocao de uma cultura de paz e solidariedade que visem
promover um desenvolvimento sustentavel, com isso reduzird as desigualdades
sociais e econdmicas, as violéncias, a degradacédo ambiental e seus efeitos sobre a
sociedade, inclusive na esfera da saude (CNDSS, 2008; PELEGRINI, 2006;
NOGUEIRA, 2010).

2.2 O dever do Estado na promocéo da saude

O direito a saude é indiscutivel, pois esta assegurado na Constituicdo Federal
de 1988 estendendo o direito a todas as pessoas, impondo ao Estado o “dever de
prestar assisténcia integral na promocdo, protecdo e recuperacdo da saude,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de
doenca”. (BRASIL, 1988). Portanto, ao Estado cabe a responsabilidade de garantir o
direito a saude a todos de forma igualitaria. Ao analisar o tema, Barroso (2009, p.14)

afirma que:

E também dever do Estado em relacéo & salde garantir mediante politicas
sociais e econbmicas. Pois o Estado é interventor, e, também, rege pela
primazia da acéo estatal positiva na defesa do direito a salde e jamais da
inércia e conectando-se, essencialmente, & ideia de um direito social da
saude.

Barroso (2009) complementa que o SUS é considerado um conjunto de acfes
e servicos de saude, prestados por 6rgaos e instituicbes publicas federais estaduais
e municipais, da Administracdo direta e indireta, podendo a iniciativa privada
participar, mas em carater complementar. Ao SUS, segundo Moraes (2011, p.726-

727) compete:

Controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substéncias de interesse
para a salde e participar da producdo de medicamentos, equipamentos
imunobiolégicos, hemoderivados e outros insumos; executar as acdes de
vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as de saude do trabalhador;
ordenar a formacao de recursos humanos na &area de saude; participar da
formulac@o da politica e da execucdo das acdes de saneamento basico;
incrementar em sua &area de atuacdo o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico; fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de
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seu teor nutricional, bem como bebidas e 4guas para consumo humano;
participar do controle e fiscalizagdo da producéo, transporte, guarda e
utilizacdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;
colaborar na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.

Os fundamentos normativos que prescrevem o dever estatal de garantir o
direito a salde obedecem a principios constitucionais estruturantes de todo o SUS,
politica publica inicial e elementar. Por conta disso, € preciso compreender esses
principios constitucionais, que embasam referidos direito e todas as respectivas
atividades estatais, como a igualdade, a universalidade e a integralidade dos
servicos a saude. (BARROSO, 2009).

Os principios da universalidade e da igualdade do direito fundamental a saude,
previstos expressamente no artigo 196 da CF/88, conjuntamente, pautam o
reconhecimento desse direito a todas as pessoas, sem distin¢cdo, em todos os niveis
de complexidade do sistema. (BRASIL, 1988). A integralidade revela-se um dos
principios doutrinarios da politica estatal brasileira que se destina a conjugar as
acOes direcionadas a materializacdo da saude como direito e como servico,
buscando-se ndo so o tratamento de doencas, mas a sua prevencao e promoc¢ao da
saude em todos os niveis de complexidade. (PINHEIRO, 2009).

Contudo, tais principios esbarram-se nos limites orcamentarios, emergindo a
necessidade de selecédo de politicas publicas adequadas para suprir a maior parte
das necessidades em saude para 0 maior numero de pessoas possivel. Embora néao
possa haver distincdo no atendimento as pessoas quanto a cor, religido, poder
aquisitivo, sexo, idade, por exemplo, é possivel e necessario 0 estabelecimento de
politicas publicas limitadas, pois seria utopico acreditar que o Estado tenha
condi¢cBes de suprir tudo para todos sem qualquer critério de planejamento e de
selecdo de servicos e produtos disponibilizados.

Ainda sobre o dever estatal na promocdo da saude, o Supremo Tribunal
Federal (STF), ao realizar a interpretacdo conjunta do artigo 196 do CF/88 com as
normas constitucionais sobre competéncias legislativas e executivas, entende que
h&4 uma responsabilidade solidaria entre eles. Ocorre que had uma selecdo nao
apenas de atribuicbes comuns, mas também especificas para cada esfera estatal,
deturpando-se a afericdo de um critério firme para a determinagédo de qual entidade
(Unido, Estados, Distrito Federal ou Municipios) devem ser responsabilizadas pela

entrega de cada tipo de medicamento, ou de cirurgia, ou pela criagdo e gestao de
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leitos de terapia intensiva, dentre outros servigos. Portanto, tanto a Unido, como os
Estados, Distrito Federal e Municipios sao responsaveis solidarios pela saude, em
ambito individual e coletivo (BRASIL, 2010).

Do outro lado, Barroso (2008) alerta que a atribuicdo de competéncia comum?
ndo significa que o propédsito da CF/88 seja a superposicdo entre a atuacao dos
entes federados. Na percepcado do autor, isso pode acarretar a ineficiéncia na
prestacao dos servicos de salde, com a mobilizacdo de recursos federais, estaduais
e municipais para realizar as mesmas tarefas.

Para o cumprimento desse direito, foi criado o Sistema Unico de Salde que
integra redes regionalizadas e hierarquizadas, saude federal, estadual, distrital (DF)
e municipal, regendo-se pelos principios organizativos do SUS, que sao os
principios da descentralizacdo, regionalizacdo e participagcdo da comunidade
(SILVA, 2007).

Registre-se que a responsabilidade da dispensacdo de medicamentos obedece
a diretriz constitucional da politica publica do SUS da descentralizacéo, tendo a sua
distribuicdo conforme Ohland (2010, p. 33) “...] cabe aos Municipios, o0s
medicamentos de farmacia de uso comum da populacéo; aos governos dos Estados,
0s medicamentos especiais, e a Unido os medicamentos e tratamentos
estratégicos”.

Importante ressalva que nos casos das responsabilidades solidarias na
judicializacdo do direito a saude, também podem ser competéncias exclusiva ou
subsidiaria para cada ente federativo, que sdo dadas por legislacédo
infraconstitucional. Portanto, dependendo das responsabilidades de cada ente, pode
figurar passivamente como uma demanda judicial, mas nem sempre acontece
devido a forca da interpretacdo pela solidariedade dos mesmos. (BRASIL, 2012).

Para além da possibilidade de acionar qualquer ente no Judiciario, revela-se
salutar refletir sobre as consequéncias de um excesso de judicializacdo desse

direito.

3 Art. 23. E competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios: Il - cuidar da
salde e assisténcia publica, da protecdo e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia. Art. 196. A saude é
direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do
risco de doencga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acGes e servigcos para sua promogao,
protecdo e recuperacdo. (BRASIL, 1988)
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Nesse contexto, existe um imenso paradoxo, ja que o individuo que mais precisa do
Judiciario € justamente o mais necessitado financeiramente, muitas vezes abaixo da
linha da pobreza, aqueles que menos condi¢cdes possuem de acessar a Justica, por
Ihes faltar conhecimento de que tem esses direitos, por ndo acreditar ou terem
confianca no Judiciario e nas instituicdes estatais. Assim, quem geralmente busca o
Judiciario pedindo a garantia do seu direito socioeconbmico sd0 0s que hao
necessitam tanto assim do apoio da estatal, ao contrario dos mais necessitados se
guer sabem que possuem esses direitos (MARMLSTEIN, 2005).

Apesar da responsabilidade do Estado na saude, a situacdo da escassez e
restricdo orcamentéria do Poder Publico faz com que as pessoas busquem cada vez
mais no Judiciario liminares para garantia desse direito. No entanto a concessao de
liminar ndo resolve o verdadeiro problema da saude publica. Percebe-se que
usuarios do SUS buscam cada vez mais a judicializacdo, para terem direito a
medicamentos que apesar de estarem previstas pelo SUS, ndo séao repassados aos

pacientes adequadamente (LEITE, 2017).
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3. O ACESSO UNIVERSAL E IGUALITARIO AO FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS PELO SUS: LIMITES E POSSIBILIDADE NORMATIVA

A Constituicdo Federal vigente, além de reconhecer o direito & saide como
direito social (art. 6°, CF/88), previu uma secao especial para tratar do referido direito
fundamental, expressa entre os artigos 196 a 200. A salde é posta como direito de
todos e dever do Estado, mas sua garantia ocorre por meio do acesso universal e
igualitario a politicas sociais e econdmicas que visem a sua protecdo, promogao e
recuperacao.

Cabe frisar mais uma vez, como bem esclarece a Lei n° 8.080/90 — Lei
Organica da Saude (LOS) -, que regulamentou o SUS, politica publica criada pela
Constituicdo Federal, o dever do Estado ndo equivale a resolver 100% de todos os
problemas de saude de toda a populacéo brasileira, mas se traduz em promover
politicas publicas que agenciem a maior eficacia, efetividade e eficiéncia do direito

fundamental a saude, nos termos do artigo 2°, §81° e 2°, da LOS:

Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condi¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio. § 1° O dever do
Estado de garantir a salde consiste na formulacdo e execucéo de politicas
econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencas e de
outros agravos e no estabelecimento de condigBes que assegurem acesso
universal e igualitdrio as acBes e aos servicos para a sua promogao,
protecdo e recuperagdo. 8 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas,
da familia, das empresas e da sociedade.

A Politica de Assisténcia Farmacéutica do SUS define as diretrizes de gestéo
para assegurar o fornecimento e o uso racional de medicamentos. Atualmente,
encontra-se organizada em trés componentes: basico - medicamentos para o0
tratamento de doencas mais prevalentes; estratégico - medicamentos para o
tratamento de endemias e AIDS; e especializado - medicamentos cuja utilizacédo
depende da observacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (BRASIL,
2011).

O Decreto n° 7.508, publicado em 29 de junho de 2011, ao regulamentar a Lei
Organica da Saude (Lei 8.080/90), tem o importante papel de regular a estrutura
organizativa do SUS, o planejamento de saulde, a assisténcia a saude e a
articulacdo interfederativa, dentre outros aspectos, tdo necessarios a sua

consolidacdo e melhoria permanente. Dessa forma, visa dar mais transparéncia a
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essa estrutura, com a finalidade de garantir maior seguranca juridica na fixacdo das
responsabilidades dos entes federativos, para que o cidaddo possa, de fato,
conhecer, as acfes e os servicos de saude ofertados nas regides de saude e
organizados em redes de atengéo a saude (BRASIL, 2011).

A implementacdo do SUS, através da Lei Organica da Saude (1990),
representou um significativo avanco a garantia do direito a salude no Pais,
respeitando o principio da dignidade da pessoa humana e relacionando a salude aos
determinantes e condicionantes sociais. No entanto, a prépria lei limita o
fornecimento de medicamentos ou assisténcia terapéutica necessaria e garante
aqueles que constarem em lista bienal elaborada pelos gestores do SUS. Mesmo
Nos casos em que nao existir protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, somente
serdo fornecidos os medicamentos constantes em listas oficiais, conforme o que

prevé o artigo 19-P da referida lei:

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a
dispensacao sera realizada: | - com base nas relacdes de medicamentos
instituidas pelo gestor federal do SUS, observadas as competéncias
estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento sera
pactuada na Comissdo Intergestores Tripartite; Il - no ambito de cada
Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas relacdes
de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento ser4 pactuada na Comissao
Intergestores Bipartite; Il - no ambito de cada Municipio, de forma
suplementar, com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelos
gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera
pactuada no Conselho Municipal de Salde (BRASIL, 1990).

O fornecimento de medicamentos aos beneficiarios do SUS esta previsto no
art. 6° da Lei n°® 8.080/90: “Estéo incluidas ainda no campo de atuacdo do SUS: a
execucdo de acles: de vigilancia sanitaria; de vigilancia epidemiolégica; de saude
do trabalhador; e de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica”
(BRASIL, 1990).

Apesar do entendimento da Constituicdo ser a obrigatoriedade do Estado em
garantir todo tratamento de saulde necessario ao individuo, é vedacdo legal o
fornecimento de medicamentos sem autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), que ndo sé € expressamente proibido pelo art. 19 da Lei
8.080/90 como também ndo pode ser comercializado, ja que ainda nao teria sido

submetido ao processo previsto em lei para garantir sua eficacia e seguranca para
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ndo colocar em risco a vida do cidaddo que fizesse uso do medicamento, além de
um dos principais fatores limitante dos sistemas de saude, o orgamentario, pois
atencao integral e gratuita implica em altos custos ao Estado (Unido, estados e
municipios) (CASTRO, 2008).

Diante deste contexto, nas trés esferas de governo, existem diversas
ferramentas que objetivam o planejamento da gestdo do SUS, nas quais dispéem de
objetivos e prioridades para atuacdo do gestor da area se saude, que definem as
responsabilidades solidariamente dos mesmos, bem como o orgamento relativo ao
Plano Plurianual, Lei Orcamentaria Anual e Lei de Diretrizes Orgamentérias.
Contudo, nem sempre as politicas publicas sao eficazes ou eficientes no
atendimento as necessidades sociais. Por isso, as pessoas buscam alternativas no
Judiciario para terem efetivados seus direitos fundamentais, a judicializacdo de
direitos torna-se um catalisador de seus problemas (LEITE, 2017).

O Judiciario se revela um importante 6rgao que possibilita tomada de decisdes
sociais, especialmente as minorias, no acesso a Justica. Devido a sua
imperatividade e a forca de seus precedentes, as decisdes judiciais acabam
determinando inimeros comportamentos na sociedade. Os individuos destituidos de
recursos, que necessitam de tratamentos e medicamentos que ndo lhes séo
concedidos pelo Poder Publico, podem recorrer judicialmente. (SABINO, 2011).

Apesar das decisdes judiciais garantirem prestacfes de direitos sociais, tém
significado um forte ponto de tensdo entre os elaboradores e 0s executores das
politicas publicas, que se veem compelidos a garantir direitos muitas vezes
contrastantes com a politica de saude estabelecida pelos governos e fora das
possibilidades orcamentéarias. Ainda segundo Sabino (2011), por conta disso, por
mais que o 6rgédo judicial detenha independéncia e liberdade de decisdo, havera
sempre limites processuais ou substanciais que devem pesar sobre a escolha do

magistrado.
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4. O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO INTEGRANTES NA RENAME
NO ENTENDIMENTO DO STJ: ANALISE CRITICA AOS REQUISITOS
DETERMINANTES NO RESP 1.657.156-RJ

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM), de 1998, foi formulada com a
finalidade de garantir o acesso da populagcdo aos medicamentos considerados
essenciais, tendo como diretrizes e prioridades a reorientagdo da assisténcia
farmacéutica e a adogcdo da Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME). Destaca-se aqui a énfase dada pelos gestores da salde a necessidade
de promover agdes estruturantes da assisténcia farmacéutica para a execucao das
acOes e servicos de saude fundamentados nos principios da universalidade,
integralidade e equidade, fixados na LOS. A RENAME é um instrumento
racionalizador das acdes no ambito da assisténcia farmacéutica, nos trés niveis de
complexidade desde a atencéo basica até o nivel terciario (BRASIL, 1998).

A RENAME atual que define os medicamentos para atender as necessidades
prioritarias do SUS, em 25 de agosto de 2017, conta com 869 medicamentos que
sdo divididos em cinco anexos: basico; estratégico; especializado; insumos; e
hospitalar. No entanto, em algumas situacbes, o medicamento necessario pelo
paciente ndo é padronizado pelo SUS, fazendo com que o usuario recorra ao poder
Judiciario para obtencédo de seu tratamento. Tanto os medicamentos padronizados
guanto agueles que estdo fora da RENAME, quando nédo séo fornecidos, geram o
montante atual de acdes de medicamentos, pois ha um direito previsto pela CF/88 e
nao cumprido pela Administracdo Publica (BRASIL, 2018a).

Em 2015, tratando-se de medicamentos ndo padronizados pelo Sistema Unico
de Saude, a orientacdo do STF consistia em exigir a comprovacéo de que nao haja
na lista opcdo de tratamento eficaz para a enfermidade. Comprovado que o
medicamento ndo consta da lista, deve ceder lugar as afirmacées do médico que
acompanha o paciente, quando afianca que todos os tratamentos disponibilizados
pela rede publica e j& ministrados ao mesmo mostraram-se ineficazes no combate.
(STF, 2015).

A decisdo do STF determina ainda que, apds o transito em julgado de cada
processo, o Ministério da Saude e a Comissdo Nacional de Tecnologias do SUS

(CONITEC) sejam comunicados para que estudem a viabilidade de incorporacao do
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medicamento pleiteado no ambito do SUS. Assim, p Poder Executivo promove
estudos técnicos de modo a averiguar a conveniéncia e necessidade de tal
incorporagao (SARLET, 2018).

Alguns anos depois, o Superior Tribunal de Justica (STJ) publicou, em maio de
2018, o acérdao de mérito do Recurso Especial n°® 1.657.156/RJ, sistema de
recursos repetitivos escrita no Tema 106 cuja tese foi firmada nos seguintes termos:

A concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do
SUS exige a presenca cumulativa dos seguintes requisitos: Comprovacao,
por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por
médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos
farmacos fornecidos pelo SUS; incapacidade financeira de arcar com o

custo do medicamento prescrito; existéncia de registro na ANVISA do
medicamento (BRASIL, 2018).

A decisdo do STJ resultou no aumento dos requisitos para concessao desses
medicamentos indispensaveis a promocao da saude e da vida, mesmo quando néo
integrantes ao RENAME. Assim, a obrigacdo do Governo s6 pode ser devida se
estiver presente, cumulativamente, a comprovacao pelo requerente dos requisitos
mencionados acima (BRASIL, 2018). Antes, porém, bastava a comprovacdo do
requisito da imprescindibilidade do medicamento para que diversas liminares fossem
deferidas.

Por outro lado, para Santos (2018), apesar dessa decisdo parecer ter mérito
humanista, vai de encontro aos principios que regem o direito a saude. Tal decisdo
fere ndo s6 o principio do acesso universal e igualitario, mas diretrizes do SUS, bem
como o sistema de seguridade social de modo geral.

Apesar da decisdo do STJ a respeito da garantia de medicamentos de alto
custo, com registro na ANVISA, nédo incorporado no SUS, buscar garantir o direito a
saude, também viola principios do SUS. Ao introduzir o elemento da
hipossuficiéncia, contradiz a universalidade de acesso por exigir do cidaddo a
comprovacdo de sua pobreza para a compra daquele medicamento, fato nao
existente no SUS por infringir a Constituicdo e todo o arcabouco juridico que
sustenta o direito & saude de acesso universal; bem como a Lei 8.080, em seu
artigo 9°, que define quem sdo as autoridades publicas competentes para dirigir o
SUS, nado equivalendo a magistrados (SANTOS, 2018).
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Porém, é possivel compreender que o STJ, ao definir critérios, busca uma
forma de desenfrear o excesso da judicializacdo, pois com esta medida possibilita
este acesso a quem realmente precisa que sdo os hipossuficientes. Impondo este
condicionante, exige demonstracéo pelo paciente de sua incapacidade financeira de
prover o medicamento, fazendo com que assim de forma justa ele adquira algo que
necessariamente precisa, sendo indispensavel para sua saude e bem estar.

Por outro lado, percebe-se que a exigéncia do registro na ANVISA como um dos
critérios estipulados pelo STJ, € de suma importancia, pois traz a garantia de
seguranca para o cidaddo que ira adquirir aquele medicamento, tendo a certeza de
gue 0 mesmo passou por todos os testes e tramites legal para o consumo, sendo a
ANVISA responsavel por atuar precisamente na avaliacdo e certificacdo da
seguranca e eficacia dos medicamentos produzidos ou comercializados no Brasil,
tendo em vista que o judiciario ndo detém de saber técnico para tal avaliacao, este
critério € imprescindivel para a seguranca da saude do ser humano.

Assim, nos casos de omissao estatal quanto a adequabilidade do medicamento
pleiteado perante o poder Judiciario, o suporte técnico de estudo cientifico se mostra
uma ferramenta de extrema importancia na analise submetida ao controle judicial,
sendo relevante a abordagem quanto a possibilidade de utilizacdo desse
instrumento para amparar as decisdes proferidas judicialmente (SCHULZE, 2016).

Percebe-se, dessa maneira, que os precedentes jurisprudenciais do STJ e do
STF que abordam a tematica da concessdo de medicamentos ndo contemplados
pelas politicas publicas de salde examinam a obrigatoriedade da Administracéo
Pablica no cumprimento do dever de garantir o direito fundamental a saude nos
casos de omissdo ou negativa do ente estatal, buscando estabelecer diretrizes e
parametros norteadores na andlise judicial das demandas pelas instancias ordinarias
a fim de conferir maior racionalidade as decisfes judiciais (SCHULZE, 2016).

Prosseguindo nessa linha de raciocinio, tem-se por certo que o Poder
Judiciario ndo é responsavel por formular politicas sociais, bem como econémicas,
no que diz respeito a saude, mas tem, pelo menos, a obrigacdo de constatar se as
politicas instituidas pelos 6rgaos competentes atendem os preceitos fundamentais
relativos ao acesso universal e igualitario, previstos constitucionalmente (MENDES,
2015).
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CONSIDERACOES FINAIS

Observou-se que o0s direitos sociais sao pressupostos para se tiver as
liberdades e necessidades individuais supridas, na medida em que criam condi¢des
materiais propicias para a obtencdo da igualdade material. Isso porque a saude
como um direito social ndo se relaciona apenas com a falta de doencas, mas
também como qualidade de vida, advinda de determinantes sociais fundamentais ja
gue a insuficiéncias desses fatores podem afetar determinando que tipo de sadde o
cidadao terd, pois o desequilibrio dos fatores de origem socioecondmico revela-se
inquestionavel na influéncia das condi¢es de saude.

Os fatores de risco podem ser amenizados atraves de politicas publicas mais
eficazes de protecdo e promocdo que visem promover uma melhoria no
desenvolvimento da populacdo, reduzindo as desigualdades socioecondémicas e
seus efeitos sobre a sociedade, especialmente no ambito da saude.

Apesar de a saude ser dever do Estado e direitos de todos, como prevé a
Constituicdo vigente, a situacdo da escassez e restricAo orcamentaria do Poder
Publico exige uma consequente limitacdo na disponibilidade de servicos e acfes de
saude a populacdo, ndo sendo possivel, na pratica, a cobertura integral de todas as
necessidades da populacao.

Isso faz com que as pessoas busquem cada vez mais no Judiciario liminares
para garantia desse direito. Contudo, a concessdo de liminar ndo resolve o real
problema da saude publica. Para além da possibilidade de acionar qualquer ente no
Judiciario, é preciso refletir sobre as consequéncias de um excesso de judicializacédo
desse direito, havendo necessidade de limites razoaveis.

O STF fixou o requisito da imprescindibilidade do medicamento nao
incorporados na Rename, além de ser preciso que 0s O0rgdos competentes nesta
area sejam comunicados para que estudem a viabilidade de incorporacdo do
medicamento pleiteado no ambito do SUS de modo a averiguar a conveniéncia e
necessidade de tal incorporacdo. Por outro lado, a decisdo do STJ foi mais criteriosa
na concessdo de medicamentos ndo constantes na Rename, estabelecendo
também a comprovacdo da incapacidade financeira e o registro na ANVISA, sendo

observados seus usos autorizados.
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Assim a intervencdo do Poder Judiciario, mediante determinacdes a Gestéo
Publica para que forneca gratuitamente medicamentos em uma variedade de
hipoteses, procura efetivar a garantia do direito a saude conforme preconiza a
Constituicdo Federal na universalidade do servico de saude. No entanto, 0 excesso
de judicializacdo dos medicamentos p6em em risco continuidade das politicas de
saude publica, j& que desorganiza a atividade administrativa e orcamentaria, o que
pode impedir que a promocao da saude publica, seja devidamente implementada.

No que tange a decisdo do STJ, em fixar regras para a Justica de conceder
medicamentos nao listados no SUS, tendo em vista a concesséo dos medicamentos
fora da lista da RENAME, conclui-se que os trés requisitos impostos sé&o
estritamente necessarios, para que auxiliem o Judiciario a tomar a decisdo cabivel
de acordo com cada situacgéao.

Em relacdo ao requisito em que exige a comprovacdo de laudo medico,
fundamentado e circunstanciado, expedido por médico que assiste o paciente da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da ineficacia do
tratamento da moléstia dos farmacos fornecidos pelo SUS, permite que tenha-se um
possivel controle que aquele medicamento é necessario para a saude de tal ser
humano, sendo argumentado por alguém que realmente detém de conhecimento
técnico da situacéao.

Ja& no que diz respeito ao requisito onde o STJ ressalta que o acesso é
necessario para aqueles individuos, que ndo possuam a capacidade financeira de
arcar com o custo do medicamento prescrito, acredita-se que esta decisdo como
requisito aos hipossuficientes, veio conceder a autorizacdo a quem realmente tem a
necessidade da medicacédo, porém ndo tem condi¢cdes de custea-la, vem a ser uma
forma de regrar, e a0 mesmo tempo uma alternativa de diminuir e até acabar, com
uma situacao, alarmante de processos que existem no Judiciario de autorizacdes
desenfreadas da judicializacdo a saude. Tendo em vista que, o individuo
comprovando sua hipossuficiéncia, faz-se necessario, a concessao da autorizacéo
do medicamento, para que o mesmo seja disponibilizado aqueles que realmente
precisam, porém ndo detém de uma situacdo econdémica e orcamentaria viavel para
adquiri-lo.

Por fim, acerca do terceiro requisito, este vem mostrar a importancia da

disponibilidade de um medicamento seguro, com registro na Agencia Nacional de
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Vigilancia Sanitaria (ANVISA), tendo em vista que, busca-se com esse requisito, a
seguranca do paciente, permitindo que o paciente, ndo ponha sua saude em risco,
mostrando concretamente que aquela medicagcdo, passou por todos os testes
cabiveis, e esté pronto para ingestdo sem causar nenhum dano a saude.

Vale destacar que se concorda com o critério da hipossuficiéncia, adotado
pelo STJ, ainda que viole o principio da universalidade, e do acesso igualitario,
sendo necessario uma releitura do art.196 da Constituicdo Federal, ou seja uma

mutacéo constitucional, com o fim de adequar norma e realidade social.
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