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RESUMO

Com as constantes acdes demandadas no Poder Judiciario para adquirir medica-
mentos de alto custo, que visam materializar o direito fundamental a saude, este
regulamentado na Constituicao Federal de 1988, tornou-se imprescindivel analisar tal
conjuntura pondo em discussao a responsabilidade dos entes publicos. O objetivo do
referido trabalho € investigar a atual problematica dos medicamentos de alto custo
no Brasil ndo guarnecidos pelo Sistema Unico de Saude (SUS), em que a judicializacdo
da administracdo publica tem sido o ultimo meio para a concretizacao desse direito.
Além disso, busca na doutrina e na jurisprudéncia aspectos relacionados ao tema,
como a violacdo ao orcamento publico e a sustentacdo dos Principios: Reserva do
Possivel e Minimo Existencial.

PALAVRAS-CHAVE
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ABSTRACT

With the constant actions demanded by the Judiciary to acquire high-cost drugs
aimed at materializing the fundamental right to health, which was regulated in the
Federal Constitution of 1988, it has become essential to analyze this situation by dis-
cussing the responsibility of public entities. The objective of this study is to investigate
the current problem of high cost drugs in Brazil, not covered by the Sistema Unico de
Saude (SUS), putting in question the judicialization of public administration as the last
means for the realization of this right. In addition, it seeks in doctrine and jurispru-
dence aspects related to the subject, such as the violation of the public budget and
the support of the Principles: Possible and Minimum Existential Reserve.

KEYWORDS

High Cost Drugs. Health Judicialization. Responsibility of the State. Reservation of
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1 INTRODUCAO

O presente trabalho tem como premissa analisar os medicamentos de alto custo
no Brasil sob a perspectiva de pessoas frequentemente provocarem o judiciario para
manter esse custeio ao Estado e garantirem a materializacdo do seu direito a saude.

Para tanto, desenvolve uma identificacdo se de fato pleitear ao Judiciario tem
sido a melhor solucdo para a concretizacdo desse direito, tendo em vista que a acdo
discutida no RE 566.471 € mais uma dentre as varias que compde o problematico
fendbmeno da judicializacdo da saude brasileira. Partindo do direito fundamental a
saude, e da ideia equivocada de que cabe ao Estado prestar todos os servicos no que
concerne a saude, “Tudo a todos”, multiplicaram-se, nos ultimos anos, 0 numero de
processos contra a Unido e demais entes Federativos pela prestacdo de servigcos de
saude ou de medicamentos, sobretudo aqueles de alto custo.

Desta forma, buscar-se-a o posicionamento dos tribunais superiores acerca do
tema para elucidar e melhor relacionar as doutrinas de Direito Constitucional ao pres-
suposto da violacdo do principio da separacédo dos poderes, consagrado no Art 2°° da
Constituicao Federal, que afirmam serem independentes e harmonicos entre si.

Assim, o mercado farmacéutico brasileiro foi estimado em RS 22 bilhdes em
2010 e ocupou a sétima posicao no ranking mundial por paises em 2015 (Interfarma,
2012;4 2016), o que significa que apesar do SUS ser o maior comprador de farmacos e
medicamentos existentes hoje no Brasil, ainda existe uma grande disparidade no for-
necimento destes. No entanto, ao entrarem no Judiciario para tentar consubstanciar
o seu direito a saude € possivel observar que o fornecimento desses farmacos de alto

5 Art. 22 Sdo Poderes da Unido, independentes e harmoénicos entre si, o Legislativo, o Executivo e o Judiciario.
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custo é crucial para algumas pessoas, pois atinge diretamente a vida delas. Embora
encontrem remeédios disponiveis na lista do SUS, na maioria dos casos, os de alto cus-
to, tampouco podem ser substituidos pelos existentes (com féormula similar).

O art. 196° da CF/88 assegura que incumbe ao Estado fornecer a esses indi-
viduos tal assisténcia, porém surgem algumas criticas a serem discutidas, como a
nao previsao no orcamento publico de tais farmacos e se o Estado tem ou nédo a
obrigacéo juridica de guarnecer tais medicamentos. De um lado, subsiste a saude
como direito fundamental considerado de segunda dimensao pela doutrina cons-
titucional, em que exige uma prestacao positiva do Estado e a dificuldade da ad-
ministracdo publica para cumprir essa determinacao legal, deixando, muitas vezes,
pessoas morrerem sem a menor protecao. Do outro, o Estado gastando bilhdes dos
seus recursos com os medicamentos disponibilizados no SUS, estes necessarios ao
tratamento de inumeros individuos. Porém, é possivel haver um comprometimento
nesse fornecimento devido ao cumprimento das varias demandas judiciais exigindo
farmacos de alto custo.

A pesquisa, portanto, é baseada em bibliografia basica, incluindo doutrina
constitucional, artigos cientificos e dados estatisticos. Desse modo, visa descrever,
comparar € adotar uma posicdo critica frente as diversas teses ligadas ao problema
dos medicamentos de alto custo.

2 0 DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE SOBRE A PERSPECTIVA CONSTITUCIONAL

O direito a saude, atualmente consagrado como direito fundamental, esta um-
bilicalmente ligado ao principio da dignidade da pessoa humana, caracterizando
obrigacdo do Estado e garantia de todos os cidad&os. Nesse sentido, para embasar tal
afirmacao, é necessario citar o Art. 196 da Constituicdo Federal®, que diz ser a saude
direito de todos e dever do Estado. Para tanto, o autor Sylvio Clemente (2018) elucida
sobre esse direito:

Os direitos fundamentais de segunda geragéo sdo os direitos de
indole econémica, social e cultural. Em termos cronologicos,
surgem apos os direitos de primeira geracdo e, diferentemente,
destes, ndo visam a uma atuacgéo estatal negativa, mas positiva,
pois tém por conteudo alguma prestacdo que o Estado deva
cumprir perante os individuos. Tais direitos exigem, pois,
uma postura ativa do Estado, no sentido de possibilitar as
conquistas sociais. Estdo intrinsecamente ligados ao estatuto
da igualdade. As normas constitucionais consagradoras
desses direitos exigem do Estado um fazer, por meio de

6 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 doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agoes e servicos
para sua promog¢ao, protecdo e recuperacgao.
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acdes concretas desencadeadas para favorecer o individuo
(também sdo conhecidos como direitos positivos ou direitos
de prestacédo). (MOTA, 2018, p. 211).

A partir do supracitado posicionamento, pode-se afirmar que o direito a saude,
enquadrado na segunda dimensao dos direitos fundamentais, exige uma prestacao
positiva do Estado, ou seja, este tem o dever de garantir, por meio de politicas publi-
cas, a determinacado constitucional. Nesse contexto, Dirley da Cunha Junior e Marcelo
Novelino (2016, p. 911) afirmam:

Por sua vinculacéo direta a dignidade da pessoa humana, o direito
a saude é titularizado por todas as pessoas que estejam no territério
brasileiro, independentemente da nacionalidade (brasileiro ou
estrangeiro) e do pais de domicilio. O principal destinatario do
dever, sem duvida, € o Estado (género), sendo todos os entes
federativos solidariamente responsaveis (CF, art. 23, 1).

Além disso, verifica-se que é no rol dos direitos sociais que o direito a saude
ganha os primeiros contornos. Diante dessa questéo, é assegurado ao Estado al-
guns cCompromissos:

Percebeu-se que ndo bastavam o reconhecimento formal da
igualdade e a garantia da liberdade individual para se assegurar
um pleno desenvolvimento da sociedade como umtodo, ja que
a maioria de seus membros ndo dispunha de condi¢des reais
para obter condi¢cdes dignas de existéncia. Para que tal intento
fosse atingido era indispensavel que o Estado assumisse um
papel atuante perante a sociedade, pois apenas o ente estatal,
distanciado de interesses proprios, estaria apto a criar as
condi¢des para um efetivo desenvolvimento da integralidade
dos membros da coletividade. Nessa nova perspectiva, impde-
se ao Estado a implementacéo de politicas publicas que criem
as condi¢bes de igualdade material almejadas. Dal por que
os direitos de segunda geracdo sdo também chamados de
direitos dos desamparados ou direitos do bem-estar. Com sua
afirmacado temos a superacdo do Estado Liberal pelo Estado
Social, intervencionista na sociedade. (MOTA, p. 212, 2018)

Nota-se a partir de entéo, o status de garantia fundamental, mas sua concretizacdo
se da por forca do Artigo 1967 e seguintes. Desse modo, a carta politica cria o Sistema

7 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 doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agoes e servicos
para sua promog¢ao, protecdo e recuperacgao.
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Unico de Saude (SUS), que é a Instituicio fornecedora dos servicos médicos e terapéu-
ticos essenciais a promocao da saude publica no Brasil, sendo regulamentado pelas Leis
n? 8.080/90 (Lei Organica da Saude) e n® 8.142/90, que torna obrigatdrio o atendimento a
todos os individuos, sem qualquer distingdo. (BRASIL, 1990 a) (BRASIL, 1990 b)

O doutrinador José Afonso da Silva (2018), tendo isso em vista, conceitua os
direitos fundamentais de segunda geracao:

Prestacdes positivas proporcionadas pelo Estado direta ou
indiretamente, enunciadas nas normas constitucionais, que
possibilitam melhores condicdes de vida aos mais fracos,
direitos que tendem a realizar a igualizacdo das situacdes
sociais desiguais. Sao, portanto, direitos que se ligam ao direito
de igualdade. Valem como pressupostos do gozo dos direitos
individuais na medida em que criam condicdes materiais
mais propicias ao aferimento da igualdade real, o que, por sua
vez, proporciona condi¢cdo mais compativel com o exercicio
efetivo da liberdade. (MOTA, 2018, p. 211).

Desta forma, € possivel constatar que o Estado precisa deixar de ter uma postura
passiva e atuar positivamente na sociedade, a fim de transformar uma igualdade efetiva
e torne-se perceptivel a dignidade individual da maioria dos membros da sociedade.

3 A PROBLEMATICA DOS MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO NO BRASIL

Diante da constitucionalizacdo do direito a saude surge o problema dos denomi-
nados medicamentos de “alto custo”. Tais farmacos, como o proprio nome sugere, sao
considerados de valor econdmico elevado, ndo encontrando, na sua grande maioria,
previsdo no orcamento publico, tampouco na lista do SUS. Esses remédios sao destina-
dos ao tratamento de doencas raras que afligem boa parcela da populacao.

Esses farmacos (de valor muito elevado) ndo encontram previsdo na Relagcéo
Nacional de Medicamentos (RENAME). O Ministério da Saude afirma que a Rename
€ um elemento técnico-cientifico que orienta a oferta, a prescricdo e a dispensacao
de medicamentos nos servicos do SUS. No entanto, além de haver a possibilidade do
nao fornecimento dessas substancias terapéuticas devido a ma administracédo, pode
alguém necessitar de um medicamento de alto custo que néo esteja elencado nessa
lista, 0 que caracteriza uma nao protecado do Estado. Nesse contexto, Daniel Castanha
de Freitas (2017, p. 48) afirma:

Em termos sucintos, € por meio da PNAF que sdo encetadas acdes
voltadas & promogdo da saude no ambito do SUS. A ela cabe o
acompanhamento da lista Rename e a atualidade de seus termos,
postulando sua revisdo periodica aos Orgdos competentes,
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adiante tratados, de maneira a viabilizar o acesso, pelo cidadao
necessitado, a0 medicamento ja devidamente investigado e cuja
eficacia restou comprovada por meio de analise técnica.

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) é parte integrante da
Politica Nacional de Saude, assim assevera o Ministério da Saude (MS). A PNAF foi
aprovada por meio da Resolucao n? 338/2004 do Conselho Nacional de Saude, que €
instancia maxima de deliberacdo do Sistema Unico de Saude. Possui ac®es voltadas
a promocao, protecdo e recuperacao da saude com vistas a garantir os principios da
universalidade, integralidade e equidade do SUS e Ministério da Saude (s.p, 2018).

4 A JUDICIALIZACAO DA SAUDE PUBLICA

Nesse contexto, surge a polémica judicializacdo da saude publica, onde pessoas que
nado podem arcar com tais custos necessitam entrar no judiciario a fim de ter materializado
o seu direito fundamental a saude. Nesse sentido, Daniel Castanha (2017) assegura:

Embora seja indiscutivel e indelével o livre acesso ao Judiciario,
é certo que, especificamente em relacdo as acgdes que
objetivam o fornecimento de medicamentos denominados “de
alto custo” ou excepcionais, a judicializagdo alcanc¢a grandes
proporcdes, de maneira a despertar questionamentos em
relacdo ao acerto das decisdes judiciais que tratam de tais
celeumas. (FREITAS, p. 45, 2017).

E possivel afirmar, a partir do exposto, que nos ultimos anos a judicializacio
da saude publica tem sido o ultimo meio encontrado pelos individuos para fazer o
Estado fornecer o seu medicamento dito excepcional. Ndo obstante, surgem algumas
criticas referente a fundamentacéo juridica das decisdes que julgam procedente o
pedido, como a suposta violacdo ao principio da separacao dos poderes e o0 desequi-
librio orcamentario causado nas contas publicas.

As acBes ocorrem tanto nos casos dos medicamentos que constam na lista do Siste-
ma Unico de Saude, quanto nos que nio estdo guamecidos por ele. No primeiro caso, onde
as medicacdes estdo incorporadas no SUS, € importante salientar que o judiciario atua tao
somente com o fito de efetivacdo das politicas publicas, devendo o requerente preencher
alguns requisitos de comprovacao da necessidade, que de acordo com o Ministro Luis Ro-
berto Barroso no recurso extraordindrio 566.471 sdo: (i) a necessidade do farmaco e (i) a
prévia tentativa de sua obtencéo na via administrativa. Tal miasma ocorre devido a ma ad-
ministracdo dos recursos na politica nacional de saude (BRASIL, 2016, on-line)

No segundo caso, encontram-se as demandas judiciais referentes ao forneci-
mento dos medicamentos que nao estdo incorporados pelo SUS, em que, por geral-
mente, como afirma Barroso (BRASIL, 2016), o Estado ndo esta obrigado a guarnecer.
E nesse contexto que surgem as criticas ja citadas.
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O Poder Judiciario tem entendido que para a concessao desses medicamentos
o requerente deve preencher alguns pressupostos e o fato € que a preocupacdo com
a judicializacdo da saude se mostrou comum entre os magistrados da Suprema Cor-
te. E a proposta de Barroso tem grande potencial para solucionar o quadro. Segue as
palavras de Ingo Wolfgang Sarlet para especificar os requisitos:

1 - Seja comprovado pela parte autora, mediante laudo médico
fundamentado e devidamente circunstanciado (da lavra
de médico que assiste o paciente), de que o medicamento
pleiteado lhe seja imprescindivel, necessario também
demonstrar a ineficacia dos farmacos fornecidos pelo SUS
para o efeito do tratamento pretendido; 2 — A demonstragdo
da incapacidade financeira do demandante (paciente) de arcar
com o custo do medicamento prescrito; e 3 - Existéncia de
registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). (SARLET, 2018, p. 2).

Ainda nesse sentido o autor aponta que:

[.] além da definicdo de critérios materiais para balizar os
julgamentos das instancias inferiores, ficou estabelecido que
depois de transitada em julgado a deciséo em cada caso
concreto (envolvendo a obrigacdo de dispensacdo de farmacos
ndo constantes nas “listas” do SUS), o Ministério da Saude e a
Comissédo Nacional de Tecnologias do SUS fossem comunicados
para o efeito de procederem a estudos sobre a viabilidade de
serem os medicamentos pleiteados incorporados as prestacdes
a serem disponibilizadas pelo SUS. (SARLET, p. 2, 2018)

A vista disso, é relevante afirmar que ndo sé devem haver politicas publicas de
incentivo a pesquisa de viabilidade desses farmacos, mas deve haver, também, uma
nova postura administrativa no ambito do SUS, que vise a integralizacao, a fiscalizacéo e
racionalizacdo de recursos da Saude Publica com o fito de ampliar a lista Rename e pro-
mover uma maior protecdo nos casos de dispensacaéo de medicamentos de alto custo.

5 PRINCiP1IO DA RESERVA DO POSSIVEL E DO MiNIMO EXISTENCIAL

O neoconstitucionalismo, principalmente com a ideia dos direitos de segunda
geracao, € expresso principalmente pela oferta das garantias do minimo existencial
ao individuo, como uma forma mais efetiva de afirmar os direitos individuais, além de
tornar as normas Constitucionais mais efetivas e aplicaveis, na extensdo maxima de
sua densidade normativa, para deixar de ser um convite a atuacdo do governante, e
promover o papel do Judiciario na concretizacdo de direitos.
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Assim, dando base para a importancia dos direitos fundamentais, que sumaria-
mente tendem a entrar em conflito, cabendo ao Judiciario a manutencao do equili-
brio dos principios constitucionais, ja que “o Estado constitucional de direito gravita
em torno da dignidade da pessoa humana e da centralidade dos direitos fundamen-
tais”, devendo assim o legislador ou o jurista proceder a ponderacao, sem se estender
a proposicdes metafisicas atender as nuances do direito posto.

A judicializacdo excessiva € uma forma de transpor o principio constitucional
da divisdo dos poderes, pois quando o judiciario passa interferir nas outras esferas,
indo além da preservacdo de um direito fundamental da Constituicao fazer-se cum-
prir alguma lei existente, e adquire nos casos da concessdo de medicamentos por
acao judicial, atribuicdes administrativas, que o art. 196 da Constituicdo atribui aos
orgéos executores, desorganizando a atividade administrativa e impedindo a aloca-
¢ao racional dos recursos publicos.

Portanto, as decisdes judiciais que determinam a entrega gratuita de medica-
mentos pelo Poder Publico representam uma denegacdo da legitimidade democra-
tica, negligenciando a ideia da reserva do possivel, privando o Poder Administrativo
de sua capacidade de planejamento e concedendo privilégio aqueles que possuem
acesso qualificado a Justica.

6 O IMPACTO DESSES MEDICAMENTOS NO ORCAMENTO PUBLICO

Outro ponto importante a ser levantado € a questao do impacto e desequilibrio
econdmico que essas decisdes judiciais podem causar no orcamento publico. Nesse
sentido, Daniel Castanha de Freitas assevera:

[.] impacto dessas determinacdes pode ocasionar
desequilibrio nas contas publicas, seja porque ndo foram
previstas pelo Executivo em orcamento publico prévio, seja
porque reduzem o montante destinado a aquisicdo de outros
farmacos, minorando, com isso, o alcance das politicas
publicas engendradas com o objetivo de atender o maior
numero possivel de cidad&os. (FREITAS, 2017, p. 45).

Surge, a partir de tais afirmacdes, a indagacao polémica referente ao forneci-
mento ou ndo desses medicamentos, qual seja: o direito de um poder afetar o direito
da coletividade? E certo que essas demandas judiciais causam um impacto dramatico
nas contas publicas, em que o valor gasto para um unico medicamento dito de alto
custo poderia ser utilizado para fornecer varios outros farmacos menos custosos para
uma quantidade muito maior de pessoas. No entanto, diante do escopo de direitos
fundamentais tutelados, a jurisdicdo constitucional tem exercido uma funcéo contra
majoritaria, na qual € garantido as minorias uma protecéo especial do Estado.

Este impacto das referidas decisdes, como ja dito acima, tem contribuido sig-
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nificativamente para a variacdo de despesas do Estado e consequentemente a sua
atividade financeira. Nesse contexto, Augustinho Paludo (2013, p. 19) afirma:

A atividade financeira é exercida pelo Estado visando ao bem
comum da coletividade. Ela esta vinculada a arrecadacédo de
recursos destinados a satisfacdo de necessidades publicas
basicas inseridas na ordem juridico-constitucional, atendidas
mediante a prestacdo de servicos publicos, a intervencdo no
dominio econémico, o exercicio regular do poder de policia e
o fomento as atividades de interesse publico/social.

[sso mostra que as formas de planejamento publico no ambito geral devem ser
mais eficientes para suprir a demanda. Destarte, para atingir esse objetivo de imple-
mentacéo do plano de controle, o0 governo precisa utilizar-se da funcado orcamentaria
distributiva, pois por meio dela os recursos financeiros sao realocados ja que ocorrem
desniveis ao atender uma demanda judicial imprevista no orcamento.

7 CONSIDERACOES FINAIS

Devido ao néo fornecimento dos medicamentos de alto custo pela administra-
cao publica, pessoas financeiramente incapazes de arcar com tais despesas necessitam
entrar no Judiciario para pleitear a concretizacéo do seu direito fundamental a saude.

Porém, em decorréncia do grande numero de demandas movidas como supra-
mencionado, ha uma dimensao para o direito e grandes consequéncias sociais para
a populacédo em geral. Dessa forma, € possivel considerar que o grande problema da
judicializacdo da saude ndo esta no conflito desse Direito fundamental contra a “re-
serva do possivel’, ele esta no desequilibrio que a micro justica pode fazer em todo o
sistema de Saude, agredindo o direito a saude do resto da sociedade, ou seja, se trata
da disputa entre a saude de um e a saude de todos.

Por isso, o entendimento do Supremo Tribunal Federal (STF) ou do no RE 566.471,
por exemplo, deve ser aplicado aos casos concretos com demandas semelhantes, afi-
nal, a porta judicial s6 deve ser aberta em situacoes excepcionais, e de forma que a de-
Cisdo no caso individual se torne instrumento para a universalizacdo daquela situacao.

Como ja dito, para que haja uma maior cobertura, por parte do Estado, na dis-
pensacdo de medicamentos de alto custo, € necessaria uma nova politica adminis-
trativa no ambito do SUS, que possibilite a racionalizacdo de recursos, visando guar-
necer uma quantidade maior de farmacos, incluindo os de valor econémico elevado.
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