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RESUMO

O presente trabalho tem como objetivo discutir o direito constitucional & salide e 0 seu processo
de judicializagdo no contexto brasileiro atual. Sendo assim, o estudo desenvolvido busca
explicitar por meio de analise bibliografica, doutrinaria e jurisprudencial as possiveis limitacdes
a intervencdo do Poder Judiciario nas politicas publicas de saude, determinadas
majoritariamente pela Administracéo Publica. Nesse contexto, o recorte especifico do tema se
déa sobre os processos que pleiteiam a dispensacdo de medicamentos pelo Sistema Unico de
Saulde, tema de grande relevancia devido a quantidade de a¢des e ao seu impacto orcamentario.
Apresenta-se, desse modo, as instituicbes publicas que compdem essa estrutura, Seus
argumentos juridicos e seus processos internos. Busca-se evidenciar, previamente, as
caracteristicas dos atores e 0s pontos argumentativos presentes. Entdo, debrucga-se sobre o
objetivo principal, uma analise jurisprudencial de cinco julgados das cortes superiores federais,
com foco no desenho de pardmetros que possam mitigar os efeitos do fendmeno da
judicializacdo da saude no &mbito do Poder Judiciério. Foram selecionados os julgados RE
657.718 / MG; ADI 5.501 / DF; REsp 1.657.156 / RJ; ADI 5.779 / DF; e 0 RE 566.471 / RN.

Palavras-chave: direito & satde; judicializacdo; Sistema Unico de Salde; fornecimento de
medicamentos; jurisprudéncia.



ABSTRACT

This work aims to dicuss the constitutional Right to Health and its process of judicilisation in
the present brazilian context. Therefore, the study seeks to explicitate by bibliographical,
doctrinal and jurisprudential analysis the possible limitations to the intervetion of the Judiciary
Branch on the public health policies, determined mostly by the Public Administration. In this
context, the frame of the subject focuses on the cases which claim for the provision of medicines
by the public health system. The main goal of the research is to develop standards, by the
analysis of the five selected cases, which are all debated in the superior federal courts of the
country, in order to mitigate the effects of the judicialisation of the Right to Health within the
Judicial Branch.

Key-words: right to health; judicialisation; public health system; provisiono of medicines; case
analysis.
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INTRODUCAO

Atualmente, os questionamentos quanto aos direitos sociais sdo consideravelmente
presentes com relacao a diversas politicas publicas voltadas a sua concretizacdo. Na seara do
direito fundamental a saude, os debates sdo imensos, complexos e delicados, pois o direito se
configura como aspecto intimamente ligado a nog&o de dignidade da pessoa humana, principio
fundante e norteador de toda ordem da Republica Brasileira a partir de 1988.

Configura-se tematica extremamente atual e pertinente, visto que o direito a vida e a saude
séo dois dos mais basilares direitos da ordem constitucional brasileira, e suas perspectivas
caminham junto com avangos tecnoldgicos na area da medicina.

Desse modo, hd um avultoso e crescente nimero de acGes judiciais relativos ao tema, que
representam grandes valores para acompanhamento e para a execu¢do eventual das decisfes
contrarias & Administracdo Publica. A politica de medicamentos, nesse contexto de
judicializagdo, representa uma grande porcentagem dos debates no judiciario, assim como
compdem grandes valores sobre o orcamento publico geral pré-estabelecido. Adicionalmente,
ha questionamentos com relacéo ao carater politico de certos debates sobre as politicas publicas
de salde, que séo levados aos foruns judiciarios e decididos nesses espacos, em contraposicdo
a decisOes oriundas dos outros poderes da Republica.

O presente trabalho, nesse sentido, busca analisar as quest@es relativas ao direito a satde,
a0 acesso do cidaddo aos servicos ofertados pelo Sistema Unico de Satde e ao processo de
judicializacdo crescente desse direito, com foco na analise jurisprudencial de pleitos sobre
medicamentos ndo listados pelo servigo publico e, possivelmente, de alto custo e impacto no
erario publico nos tribunais superiores. Preliminarmente, afasta-se a pretensdo do estudo de
abarcar com exaustdo tdo vasto tema. O objetivo principal da pesquisa se posta, portanto, a
tentar tracar parametros juridicos de analise para casos semelhantes, na busca pela redugédo do
acumulo de processos relacionados ao tema nos tribunais patrios, como também pela reducéo
de interferéncias em decisbes de carater mais politico de outros entes publicos.

Para esse objetivo, primeiramente sera feito um breve histérico dos direitos fundamentais
e de como o direito a saude se relaciona com esse conceito.

Em sequéncia, trabalhar-se-a a concepgéo do direito a satide no contexto brasileiro. Nesse
momento, o debate apontara para a natureza desse direito, assim como para o dialogo com o
dever constitucional do servigo publico de satde no Brasil, na figura do Sistema Unico de

Saude.



No terceiro capitulo, apresenta-se questdes relacionadas a judicializacdo no Brasil. Traca-
se inicialmente uma perspectiva geral para, posteriormente, especificar o foco na judicializagédo
do direito a salde, destacando possiveis argumentos presentes e detalhando parte das
instituicbes da Administracdo Pablica relevantes para 0s casos.

A quarta parte do estudo foca na devida jurisprudéncia dos tribunais superiores em relacéo
a pleitos que envolvem a discussdo da obrigatoriedade de dispensacdo de medicamentos pela
Administracdo Pablica. Serdo um caso do Superior Tribunal de Justica e quatro casos do
Supremo Tribunal Federal. As andlises destacam os votos dos Ministros cujas decisfes foram
selecionadas, que apresentam as partes, os interessados e 0s seus argumentos. Além disso, o
trabalho busca dialogar com aquilo que foi estudado nas primeiras etapas do estudo, em
conjunto com o0s proprios casos, na medida em que eles vdo sendo apresentados e
desenvolvidos.

Por fim, trata-se de um breve trabalho para a grandeza do tema, que envolve o direito a
vida digna do cidadao brasileiro, em um cenério em que todos sdo iguais e necessitados na

mesma medida.
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1. DIREITO A SAUDE

Antes de adentramos no debate juridico das demandas judiciais por fornecimento gratuito
de medicamentos, faz-se necessario um esclarecimento acerca do que sdo direitos
fundamentais, posto que o direito & saude se inclui nessa categoria. Na letra fria, porém
imponente, da Constituicdo Federal de 1988, os direitos fundamentais estdo elencados ao longo
do titulo 11, de modo mais concentrado, mas também espalhados ao longo da Carta Magna.

Nesse sentido, Gilmar Mendes e Paulo Gustavo Gonet Branco (2017, p.132) debatem
acerca da origem da fundamentalidade a qual detém alguns direitos. Sob a perspectiva material,
esses elementos seriam “pretensodes que, em cada momento histdrico, se descobrem a partir da
perspectiva do valor da dignidade humana.”. Configura-se, portanto, um debate legal e
historico, entretanto, também sujeito a subjetividade do intérprete, acerca do que € relativo a
dignidade humana e quais as medidas sdo adequadas para a sua concretizagcdo. Concluem
MENDES e BRANCO (2017, p.132) que, “em certos casos, a subjetividade do intérprete
interfere decisivamente, mesmo que condicionada a opinido predominante, informada pelas
circunstancias sociais e culturais do momento considerado.”.

Seguindo a Gtica de aplicacdo dos direitos fundamentais, no Brasil temos a conhecida
doutrina da efetividade. De acordo com Luis Roberto Barroso (2009b, p.5), os dispositivos
constitucionais, como no geral o0 sdo as normas juridicas, possuem o atributo da imperatividade.
As normas constitucionais possuem tal caracteristica e, por conseguinte, podem e devem ser
aplicadas de imediato nas relacdes juridicas.

A discussdo do direito a satde e o acesso a medicamentos de alto custo pelo Sistema
Unico de Satde! é, em parte, destarte, um confronto da necessidade concreta por saide com
esses debates relacionados aos limites da concretizacdo dos direitos fundamentais. Ingo

Wolfgang Sarlet e Mariana Filchtiner Figueiredo o caracterizam por:

um complexo de posicdes juridico-subjetivas diversas quanto ao seu objeto, podendo
ser reconduzido as nogOes de direito de defesa e de direito a prestacoes. (...) Na
condicdo de direito a prestacdes (direito positivo), e especificamente como direito a
prestacdes em sentido amplo, o direito a salde imp&e deveres de protecdo da salde
pessoal e publica, assim como deveres de cunho organizatorio e procedimental. (2008,
p.133-134)

1sus
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Em adicdo, ressalta SARLET (2002, p.339) que o direito a salude, além de ser
considerado um direito fundamental pela Carta Magna de 1988, também é um dever. A leitura
do artigo 196, CRFB/88, indica, de acordo com o autor, a obrigacdo do Estado com a
aplicabilidade dessa norma.

A partir desse artigo constitucional, pode-se notar uma sequéncia de importantes
dispositivos, que visam a dispensar maior concretude a esse dever. Sob essa logica, Gustavo
Silveira Borges e Anna Freitas Fonseca (2017, p.78) refletem sobre a relevancia do artigo 198,
a0 passo que ele “da surgimento ao Sistema Unico de Satude (SUS), que ‘reforga a politica de
salde brasileira como um direito de todos de forma indistinta, e possui ndo somente regras
formais de organizacdo, mas também principios que orientam o seu desenvolvimento’
(ASENSI, 2011, p. 4-5).”.

Alguns dos principios que ddo base ao SUS sdo, principalmente, “a universalidade, a
equidade e a integralidade nos servicos e acdes de satide”. Embora sejam esses os principios, a
realidade impde limites a essa atuagdo. Desse modo, de modo ilustrativo, temos as listas dos
servicos e medicamentos prestados pelo poder publico, mais especificamente pelas esferas do
Poder Executivo. Trata-se de responsabilidades, comuns ou exclusivas, desses entes a
implementacao e execucdo das politicas publicas de satde, de acordo com esse planejamento e
dentro das possibilidades listadas. Ha limitacdes, que acabam desencadeando em acdes para o
Poder Judiciario, na busca da concretizagdo do direito a satde.

Por ilustracdo, tem-se justamente o caso do Recurso Extraordinario 566471/RN. O
recurso, gque serd trabalhado posteriormente no estudo, debate o pagamento, via recursos
publicos, de um medicamento de alto custo pela politica publica. Trata-se do fendmeno da
judicializagdo, com especial foco ao aspecto da judicializacdo da saude.

Nesse contexto, deve-se, num primeiro momento, abordar brevemente o conceito de
direito a saude e a sua categoria de direito fundamental dentro do ordenamento nacional. Para
além dos dispositivos legais que envolvem o direito, trata-se de ponto igualmente interessante
a discussao sobre as estruturas administrativas responsaveis pela implementacdo das politicas
publicas, em toda a sua complexidade, e como elas se relacionam com esses dispositivos
constitucionais.

Em seguida, torna-se relevante a abordagem ao fendémeno da judicializacdo como um
todo. O fendbmeno da judicializacdo tornou-se na ultima decada tema de intenso interesse
publico. Desde as atuagdes mais efusivas e performaticas do Supremo Tribunal Federal, nos

julgamentos de casos de corrupcdo, como o Mensaldo, assim como em tribunais e varas
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inferiores locais, em processos polémicos diversos. Entretanto, para além das disputas judiciais
penais, relacionados aos possiveis desvios antirrepublicanos de verbas publicas, as esferas do
poder judiciario se encontram sobrecarregadas de processos relacionados a debates dos mais
amplos possiveis. BARROSO (2009a, p. 3) o define como a situacdo em que matérias de ampla
importancia e repercussdo politica ou social séo decididas por 6rgaos do Poder Judiciario, e ndo
pelos 6rgdos de debate politico tradicionais, sdo eles o Poder Legislativo e o Poder Executivo.
Observa-se temas tradicionais, como assuntos de direito real, junto a tdpicos menos
tradicionais, com base em novas e importantes teorias constitucionalistas, que vieram junto com
a Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 (CRFB/88). Como nos indica
BARROSO:

Na medida em que uma questdo — seja um direito individual, uma prestacéo estatal ou

um fim puablico — é disciplinada em uma norma constitucional, ela se transforma,

potencialmente, em uma pretensdo juridica, que pode ser formulada sob a forma de
acdo judicial. (2009b)

Como dito anteriormente, tais casos aparecem, naturalmente, em relacdo ao direito
constitucional a satde. Fazendo uso de outras garantias constitucionais, como a do livre acesso
a justica, pode-se observar uma ja grande demanda por a¢Ges no Poder Judiciario relacionadas
a esse direito fundamental. Apesar de termos o Sistema Unico de Satde (SUS) regulamentado,
que oferece acesso gratuito a populacdo a diversos médicos, tratamentos e centros clinicos,
dentro de um orcamento pré-estabelecido, ha brasileiros com necessidades médicas especificas,
gue ndo tém recursos proprios para arcar com os tratamentos e recorrem ao sistema publico de
salide 2. Entretanto, por vezes, tais casos estdo além dos meios das listas de servicos
disponibilizados pela politica publica. Desse modo, ao longo dos anos, temos visto um acimulo
de acdes judiciarias pleiteando tais tipos de servigos e medicamentos, que no geral requerem
grandes custos para os cofres publicos, cada vez mais curtos.

Assim, algumas perguntas podem ser feitas: por que os demandantes recorrem ao
judiciario, o que os demandantes necessitam, como se efetiva o direito a salde, quem séo 0s
demandados, quais 0s impactos de decisdes positivas aos demandantes para 0 orgamento
publico, até que ponto o Poder Judiciario pode interferir em decisdes do poder Executivo, dentre

outras. Trata-se, dessa maneira, de questdo de relevante interesse social e bastante atual, diante

2 Sistema publico de satde entendido como o Sistema Unico de Satde a partir da Lei Organica da Sadde
de 1990;
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das dificuldades enfrentadas pelo Brasil no momento - um cenario de dificuldade econémica
geral e da busca pelo reequilibrio fiscal nas trés esferas da Federag&o.

Portanto, o cerne da questdo da judicializacdo da salde se da, em verdade, pela
caracteristica econdmica mais acentuada dos direitos fundamentais sociais. SARLET e
FIGUEIREDO (2008) esclarecem que:

impGe a discussao (dos critérios) das decisdes sobre a alocagio dos recursos publicos,
seja porque séo diversos os direitos, interesses e bens a serem tutelados, seja porque
disso resulta a ponderagdo entre diferentes principios constitucionais, explicitos e
implicitos, notadamente aqueles a partir dos quais se estrutura o SUS, ndo raro
resultando na discussdo dos limites e restricdes do direito a salde concretamente
considerado. (2008, p.144)

O tema implica uma situacdo de alta complexidade, em que, na verdade, se esmilca o
direito a satde e a vida de alguns contra o direito a salide e a vida de outros, diz BARROSO
(2009b, p. 4). Isto posto, tem-se um debate atual fundamental a judicializacdo da satde e do
chamado ativismo judicial, em decisbes que afetam outros poderes. Buscar uma concluséo,
como o tentam fazer os diversos julgados trazidos no trabalho, se configura, por fim, atividade
dificil, porém necessaria, para as possibilidades de uma politica publica completa e satisfatoria
para a generalidade.

Mais especificamente, a controvérsia a respeito dos medicamentos, de alto custo ou néo,
a serem pagos pelo poder publico é uma das consequéncias da judicializacdo da saude mais
custosas para a Administracdo Publica. Trazem Fabricio Veiga Costa et al (2017, p.866) dados
relevantes, de que “o fornecimento de medicamentos e insumos para cumprimento de
provimentos jurisdicionais passaram de cerca de R$ 2,5 milhdes, em 2005; R$ 266 milhGes em
2011; R$ 843 milhdes no ano de 2014.”.

Ao fim, busca-se entender como as decisoes judiciais estudadas no trabalho dialogam

com as questdes de direito e as questdes econdmicas envolvidas nesse cenario.

1.1 Breve Historico dos Direitos Fundamentais

O Constitucionalismo ¢ um movimento moderno e em constante mudanca. Desde as
primeiras constituicbes de fato, fruto do pensamento liberal dos séculos XVIII, até as
constituicBes vigentes atuais de alguns paises, a ideia daquilo que deveria reger a vida local em

seus mais diversos aspectos passa por constantes mudancas. O tempo passa, assim como a vida
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se desenvolve e as concepcdes de realidade de cada populagdo podem acompanhar tais
possibilidades.

A norma juridica e a sua interpretacdo, naturalmente, tendem a seguir esse mesmo
processo. As geracOes futuras podem ndo querer ser governadas pelas geragGes anteriores,
expressando a sua Vvisdo e vontade em diversos momentos legislativos e interpretativos da lei.
Em méximo grau, a expressdo se da pelo Poder Constituinte Originario, na consecucao de uma
nova Carta Magna, fundadora de uma nova ordem constitucional para todos 0s processos
daquela populacgédo, naquele espaco, para aquele tempo.

Nesse contexto, o Constitucionalismo passa a estudar o desenvolvimento das concep¢oes
acerca daquilo que é entendido como originario e fundamental ao longo de determinados
momentos. Algumas Leis Maximas, ou aquilo que se entende como tal, sdo parecidas com a
original do momento de suas promulgac@es, como as da Inglaterra e dos EUA; em outros locais
a Lei Maxima passou por constantes mudancas, por vezes revisdes completas e até promulgacéo
de novos textos, refundando ordens constitucionais a partir delas, como séo os casos de Brasil
e Franca. Entretanto, € necessario salientar que, para além da letra fria da lei, a sociedade
caminha e imp&e mudancas aos textos, mesmo que ndo sejam exatamente escritas, ao longo dos
anos. Assim, a relacdo entre o Pacto Constitucional, criado em um momento de maxima
demonstracdo do Poder Constituinte, e a vida social dindmica diaria, que se torna mais
complexa a cada hora que passa, ao longo dos dias, semanas, meses e anos, deve ser de troca e
readequacao de ambos os lados. A sociedade tensiona ao longo dos anos o sentido de certos
textos e interpretacdes, assim como o texto tensiona a sociedade para certos objetivos.

Entretanto, como dizem MENDES e BRANCO (p.54, 2017), “O prestigio juridico da
Constituicdo, no momento presente, é resultante da urdidura de fatos e ideias, em permanente
e intensa interagdo reciproca, durante o suceder das etapas da Historia.”. Portanto, deve-se
observar que o valor do texto constitucional também foi sujeito a mudancas ao longo dos anos,
refletindo naquilo que se via como necessario a ser incluido no seu texto, assim como aquilo
que se entendia dela.

Sob a perspectiva europeia, 0s movimentos constitucionais, inicialmente, viram-se com
a missdo de principalmente limitar o poder absoluto estatal. Dos séculos XVI ao XVIII, o
continente europeu viu-se dominado por monarquias absolutistas, cujas bases teoricas eram
formadas por grandes pensadores. Tem-se o contratualista Hobbes como um dos mais

conhecidos teorizadores do absolutismo, que percebe uma relacdo de troca entre direitos
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naturais do individuo no estado da natureza, e a possivel seguranca trazida pela figura de um
soberano absoluto acordado entre todos os individuos.

O cenério de ndo restricdo ao poder das Monarquias comec¢a a mudar na Inglaterra, em
1689 com a Revolucgdo Gloriosa, ao instituir-se o Bill of Rights. Impds-se restricdes legislativas
ao rei, com a afirmacao da supremacia do Parlamento sobre assuntos legislativos e tributarios.
H4, enfim, a divisdo dos poderes executivo e legislativo e de suas titularidades. O primeiro,
pertence ao rei, 0 segundo, supremo, a sociedade. Cem anos depois, em 1789, vem a ruptura
definitiva no continente, com a Revolucdo Francesa e os ideais burgueses liberais permeando
0s processos politicos em diversos locais. Era o fim das monarquias absolutistas e o inicio das
monarquias moderadas, regidas pelo pacto representado pelas Cartas Constitucionais de carater
liberal-burgués e marcadas pela organizacdo do Estado em poderes separados.

Os direitos fundamentais surgiram em um contexto de constitucionalizacdo da ordem
politica e social. A partir de movimentos revolucionarios que visavam a limitacdo do poder
absoluto das monarquias, assim como a garantia das liberdades individuais, a ideia de direitos
fundamentais foi se concretizando simultaneamente ao conceito de constituicao.

Para fins didaticos, convencionou-se dividir os direitos fundamentais em geracoes, de
acordo com o critério cronologico de positivacdo nos textos magnos desses tipos de direitos.
Nesse momento das Revolugdes Burguesas iniciadas no final do século XVIII, buscou-se,
principalmente, a garantia das liberdades individuais diante de um Estado absolutista,
centralizado na figura de um monarca.

Nesse sentido, Claudio Pereira Souza Neto e Daniel Sarmento explicam que:

O Estado era visto como o principal adversario dos direitos, o que justificava a sua
estrita limitacdo, em prol da liberdade individual. Tal limitacdo era perseguida
também por meio da técnica da separacdo dos poderes, que visava a evitar o arbitrio
e favorecer a moderagdo na acdo estatal. (p.59, 2012)

Os direitos fundamentais de primeira geragdo surgiram para a contencdo dos abusos
histéricos perpetrados pelos monarcas absolutistas ao longo dos seus reinados. Os direitos
fortemente vinculados a liberdade e & autonomia individual, como os direitos a vida, a
igualdade, a propriedade, a livre reunido, ao livre deslocamento sdo 0s pontos principais desse
momento, afastando a ingeréncia publica da esfera privada do cidaddo. Além disso, comeca a
se entender a Constituicdo como texto fundamental para a organizacdo do poder do Estado,

garantindo a separagdo das funcdes legislativas, executivas e judiciérias, no geral.
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Entretanto, apesar de proclamar a liberdade e autonomia individual como direito
fundamental e maximo dessa nova ordem politica, o constitucionalismo liberal inicial tratava-
se de uma ordem excludente, com forte apelo econémico e individualista. O Brasil proclama
sua independéncia e comeca sua organizacgdo politica nesse contexto, como um império, em
que se ha a Constituicdo de 1824, com divisao de poderes independentes e 0 Poder Moderador
do imperador sobre todos; defesa da liberdade individual irrestrita; e igualdade entre todos 0s
cidaddos, com exclusdo de participacdo de mulheres e brasileiros negros escravizados. Um
quadro de enorme exploracdo social, legitimado pela Carta Magna.

No final do século XIX e comego do XX, porém, a moldura constitucional liberal enfrenta
enormes tensdes devido as suas claras contradi¢cGes e o surgimento de ideais coletivistas e
sociais no debate politico publico. ldealiza-se uma ordem juridica mais propositiva, com um
Estado mais garantidor e ativo na protecdo e materializacdo dos direitos fundamentais
individuais, em didlogo com a execucdo dos direitos e interesses sociais, igualmente
fundamentais e constitucionalizados. Trata-se da concepc¢do dominante ao longo do século XX,
principalmente a partir da sua metade, presente hoje em muitos diplomas constitucionais de
diversos paises, mesmo que enfrentando questionamentos crescentes em relacdo ao estado de
bem-estar social proposto.

No Brasil, esse debate foi acentuando-se a partir de 1988, com a proclamacgdo da
Constituicdo Nacional de 1988. O texto que funda a atual ordem constitucional nacional é
extenso, analitico e dirigente, com a presenca de diversos direitos fundamentais, como o0s
sociais, protegidos por clausulas procedimentais formais e materiais, como sdo as clausulas
pétreas do seu artigo 60. SARLET e FIGUEIREDO (2008, p.2) apontam que:

A consagracédo constitucional de um direito fundamental a saide, juntamente com a
positivacdo de uma série de outros direitos fundamentais sociais, certamente pode ser
apontada como um dos principais avancos da Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil de 1988 (doravante designada CF), que a liga, nesse ponto, ao
constitucionalismo de cunho democratico-social desenvolvido, sobretudo, a partir do
p6s-11 Guerra. (2008, p.2)

Portanto, os direitos sociais, e justamente o direito fundamental a saude e suas
implicages praticas, sdo parte desse contexto e se inserem no debate acerca da efetivacéo do

Estado de bem-estar social.

1.2 Direito a Saude como Direito Fundamental
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O direito a saude surge como direito fundamental dentro do contexto de questionamentos
as ordens juridicas liberais dominantes no século XIX no mundo ocidental. A intensificacdo
dos processos de industrializacdo produziu as massas de trabalhadores fabris urbanos que, nesse
cenario liberal, em que prevalecia o discurso de igualdade e autonomia dos individuos, eram
vistos como os responsaveis pelas condi¢cdes deploraveis em que se encontravam. Sob essa
Otica, seriam eles, de modo livre e autbnomo, que negociavam em pé de igualdade com o0s
burgueses proprietarios e chegavam a tais condi¢cdes como consequéncias de suas agoes.

A ordem juridica liberal-burguesa foi tensionando ao longo desse periodo, pelas
condicdes terriveis em que grande parte da populacdo vivia e pela influéncia e surgimento dos
movimentos revolucionérios ligados aos trabalhadores. Assim, o Estado ndo poderia ficar
inerte, tanto para resolver as suas contradi¢des, quanto para a sua manuten¢do mesma enquanto
espaco de participacao dos grupos dominantes, diante da perspectiva de uma revolucao, como
a ocorrida na Russia em 1914.

Desse modo, aos poucos, os ordenamentos juridicos ocidentais foram incorporando
elementos do Estado Social, com destaque para os direitos sociais, de forte carater coletivo.

Além da Russia, que representou um rompimento total com a sistematica liberal
prevalecente, duas outras ordens com caracteristicas do constitucionalismo social e respeito as
liberdades individuais tém destaque, apesar da pouca duragdo: a constituicdo mexicana de 1917
e a constituicdo alema de Weimar de 1919. Sarmento e Souza Neto (p.62, 2012) explicam que,
nesse momento, entende-se que a funcdo do Estado ndo é exclusivamente a ndo violagcdo dos
direitos individuais e garantia total de autonomia, mas a postura ativa de protecdo destes diante
de ameacas e a garantia material para o devido desfrute pelo cidaddo dos direitos fundamentais.

Importante notar que, apds a Quebra da Bolsa de Nova lorque em 1929, houve respostas
de carater coletivo a crise, mas ditatoriais e inescrupulosos. Como exemplo, imensas
populacdes sofreram com os detestaveis casos europeus da Alemanha nazista, da Italia fascista,
da Espanha com Franco, e inclusive no Brasil, com a Constituicdo de 1937 de Getulio Vargas.
Na década de 30 até meados de 40, observa-se reacbes com forte apelo social e coletivo, mas
excludentes e com a negacao total dos direitos fundamentais individuais. Tal logica, apesar de
derrotada, manteve-se presente ao longo do século XX, por exemplo, nos paises do regime
soviético e nas ditaduras latino-americanas, apesar da menor retorica social nesses ultimos.

A partir da metade da década de 1940, nos paises da Europa ocidental prevaleceu-se a
formula de inclusdo e garantia dos direitos sociais dentro de regimes democraticos de direito.

A partir de 1988, o Brasil se inclui de modo mais efetivo nesse cenario, com a garantia de uma
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extensa lista de direitos fundamentais em conjunto, sejam eles direitos individuais, politicos ou
sociais.

Pode-se dizer, portanto, que, na ordem juridica atual, o Brasil reconhece a
fundamentalidade do direito a salde e de suas politicas de efetivacdo, assim como reconhece
um conceito mais amplo dos elementos que compde tal direito constitucional social.

E importante dizer que nem sempre houve tal proximidade com o entendimento
constitucional no Brasil com relagdo aos direitos e politicas publicas de satde quanto hoje. O
pais tem um historico de oito constituicGes, dentre elas algumas democraticas, outras
outorgadas e ditatoriais. Porém, deve-se observar que somente na nossa atual ordem
constitucional é que se reconheceu a fundamentalidade do direito a satde, em uma ordem
marcada por um forte dirigismo a partir de um texto extenso.

Torna-se relevante, assim, adentrar a discussdo da fundamentalidade, principalmente do
seu carater material.

Primeiramente, temos a fundamentalidade em sentindo formal. Trata-se de conceito
menos turvo, visto que se considera de tal maneira aqueles direitos incluidos no rol de direitos
fundamentais, de modo estrutural, objetivo. O problema, porém, estd em perceber que nédo
necessariamente esses direitos possuem a fundamentalidade material, apesar de inclusos dentro
do texto constitucional. Desse modo, é vital que entendamos o conceito desse outro aspecto.

Nesse sentido, a face material da fundamentalidade pode ser entendida como produto
daquilo que é visto como inegocidavel em determinado momento histérico de determinado
grupo. Pode-se notar tal ideia a partir da divisdo didatica das geragdes de direitos fundamentais,
em que se comegou a partir das liberdades e autonomias individuais, passando para os direitos
sociais, e eventualmente para outros direitos.

Tais direitos, apesar de serem entendidos atualmente no Brasil como fundamentais, até
pela sua topografia e a formalidade da inclusdo no texto magno, tém o seu fundamento material
ultimo comum de dificil apreensdo. MENDES e BRANCO (p.131, 2017) refletem que essa
classe de direitos ndo é homogénea, assim como estruturalmente ndo coincidem, tornando a
tarefa de se retirar uma conceituagdo complexa.

Apesar disso, os autores concluem que, no final, a ideia da fundamentalidade material
vem da garantia de condicdes para a concretizacdo do principio da dignidade humana. Em cada
momento historico, entendeu-se direitos diversos que deveriam fazer parte da estrutura juridica
primordial com o objetivo de se atingir uma vida digna para todos os cidadaos. Nas palavras de
MENDES e BRANCO:
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E o principio da dignidade humana que demanda formulas de limitagdo do poder,
prevenindo o arbitrio e a injustica. Nessa medida, ha de se convir em que “os direitos
fundamentais, ao menos de forma geral, podem ser considerados concretizacfes das
exigéncias do principio da dignidade da pessoa humana”. (p.131, 2017)

O direito a satde, por si s6 e por estar intimamente conectado ao direito a vida, portanto,
encontra-se indubitavelmente baseado nas ideias de fundamentalidade e de dignidade da pessoa
humana

Cumpre, nesse momento, intentar esclarecer a complexidade do conceito da dignidade
humana. A partir da l6gica argumentativa do trabalho, e em funcéo da propria logica do texto
constitucional, que centraliza a ordem juridica ao redor dessa ideia, a busca por sua definicao é
constante e de extrema importancia.

O conceito de dignidade da pessoa humana tem presenca antiga, ja no pensamento
classico grego e em alguns ideais desenvolvidos pelos judeus e cristdos, a partir da leitura dos
Antigo e Novo Testamento. Entretanto, nesse momento, ainda se tratam de conceitos muito
distantes de uma ideia de respeito amplo. Tanto gregos quanto cristdos, a sua maneira,
entendiam que havia pessoas com menos ou mais dignidade. Por exemplo, era o caso dos
cidaddos atenienses na Grécia, homens, brancos e livres, e como era o caso da Santa Inquisicdo
longeva da Igreja Catolica.

De modo ndo surpreendente, essa postura marcada pela religiosidade manteve-se por
muitos anos. Até que, nos séculos XVII e XVIII, os pensamentos jusnaturalistas comegaram
um processo de racionalizacédo e laicizagdo, com o fortalecimento do conteido da dignidade
como liberdade e igualdade entre todos. Destaca-se nesse periodo a filosofia de Immanuel Kant,
“cuja concepgdo de dignidade parte da autonomia ética do ser humano, considerando esta (a
autonomia) como fundamento da dignidade do homem, além de sustentar que o ser humano (o
individuo) ndo pode ser tratado — nem por ele préprio — como objeto.”. (p.32, 2006, SARLET).

Embora aqui resumido, e ndo sendo a Unica corrente desenvolvida no debate, o
pensamento de Kant configura-se inegavelmente como umas das bases sobre as quais 0
pensamento ocidental desenvolveu sua concepgdo moderna de dignidade da pessoa humana e
de direitos da pessoa humana. A premissa de que o ser humano é digno pelo simples e natural
fato de ser e, como consequéncia, € sujeito de direitos inviolaveis trata-se, principalmente hoje,
de fundamento para as pretensdes de qualquer Estado Democratico de Direito.

Desse modo, apesar de ndo se chegar a uma conceituacdo definitiva da dignidade da

pessoa humana, o debate filoséfico em torno do conceito é de suma importancia para o
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constante desenvolvimento e ampliacdo do conceito. Além disso, fica evidente o seu valor para
a construcao de uma ordem constitucional justa e voltada ao desenvolvimento do individuo.

Em seguida, deve-se abordar o estudo de certas caracteristicas dos direitos fundamentais.
Do mesmo modo que ha intensos debates acerca daquilo que faz parte de seu contetdo, fixar
caracteristicas genéricas, com pretensdes gerais, dos direitos fundamentais € tarefa igualmente
ardilosa. Entretanto, parece haver certo consenso com relagdo aos seguintes elementos de
analise, os quais s&o a universalidade e o seu carater absoluto; historicidade; inalienabilidade e
indisponibilidade; constitucionalizacdo; vinculacdo; e aplicabilidade imediata.

Primeiramente, tem-se a universalidade. Esse elemento preceitua a amplitude méaxima de
sujeitos de certos direitos fundamentais, buscando atingir o maior nimero de individuos ou de
determinado grupo social. Junto a universalidade, encontra-se o carater absoluto dessas
normais, que discriminam o status superior que tais normas detém dentro da estrutura normativa
nacional. Diante de possiveis conflitos, a norma de direito fundamental deve prevalecer na
maioria dos casos, somente podendo ser limitada em conflito com outros mandamentos e
valores constitucionais.

A historicidade demonstra que o surgimento dos direitos fundamentais guarda relacédo
com o tempo e local em que eles foram determinados. Desse modo, os direitos fundamentais
estdo sujeitos a mudangas, ndo havendo uma leitura Unica e definitiva deles, assim como podem
desaparecer, caso aquele grupo de individuos naquele tempo o entenda dessa maneira.
AFONSO (p.181, 2017) reflete, de modo rigoroso, que “sua historicidade rechaga toda
fundamentagao baseada no direito natural, na esséncia do homem ou na natureza das coisas”.

Como outras caracteristicas tipicas temos a inalienabilidade e a indisponibilidade dos
direitos fundamentais. As duas caminham juntas, na medida em que algo inaliendvel torna-se
indisponivel para o seu titular tirar algum tipo de proveito econdmico de sua parte.
Naturalmente, tal caracteristica tem suas limitac6es e controvérsias, por exemplo, com relacdo
a disponibilidade da vida em casos de eutanasia. Entretanto, a visdo para o debate do trabalho
volta-se para a sua consequéncia pratica geral. Sob dita ética, os direitos fundamentais sdo
inalienaveis e indisponiveis para fins ndo aceitos pela ordem constitucional em dada época,
mesmo que o individuo deles seja titular.

Em sequéncia, deve-se falar da constitucionalizacdo. Apesar de caracteristica com forte
impressdo de formalidade, os direitos fundamentais devem ser guardados na constituicao,
diploma normativo supremo em esséncia dentro de um ordenamento juridico. MENDES e

BRANCO (p.136, 2017) adicionam que, diferentemente dos direitos humanos, mais
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relacionadas & ordem internacional, os direitos fundamentais devem ser constitucionalizados,
pois garantem vigéncia interna em uma ordem juridica concreta em determinado Estado. Dessa
forma, a obrigatoriedade do direito impde-se a toda a coletividade, inclusive ao poder
constituinte de reforma.

Ha-se, também, a vinculacdo dos direitos fundamentais. Como dito no paragrafo
anterior, o direito fundamental constitucionalizado, em um Estado Democratico de Direito
funcional, vincula a todos, Estado e particulares. A vinculagéo transforma o texto fundamental
em parametro de controle constitucional das a¢6es de todos sob essa ordem juridica, inclusive
em acordos entre particulares, como pode-se observar pelas normas de ordem publica.

Por fim, entende-se que os direitos fundamentais tém aplicabilidade imediata, dando
efetividade ao que um dia foi visto como letra morta. Trata, de modo claro, a Constituigao
Federal Brasileira nesse sentido, no seu artigo 5°, paragrafo primeiro, que “As normas definidoras
dos direitos e garantias fundamentais tém aplicagdo imediata.”. Consequentemente, afasta-se a N0Gao
de que a norma constitucional € um mero enunciado, que deve ser perseguido pelo legislador e
administrador, e aproxima a concepc¢do de que as acdes dos agentes publicos devem ser em
direcdo a esses mandamentos.

No Brasil, as normas constitucionais de direitos fundamentais tendem a ser lidas dentro
dos pardmetros trazidos por esses elementos teoricos, desenvolvidos ao longo dos anos.
Portanto, o estudo no que tange ao direito a salde pode ser pautado ao redor desses pontos, com
especial atencdo aos possiveis conflitos com outros mandamentos com forte fundamentalidade

material dentro do ordenamento.

1.3 Direto a Salde no Brasil

O direito a satde esta inserido dentro do contexto dos direitos fundamentais sociais. José
Afonso da Silva (2016, p.286) conceitua o direito social como “prestagdes positivas
proporcionadas pelo Estado direta ou indiretamente, enunciadas em normas constitucionais”.
De modo complementar, MENDES e BRANCO (2017, p.577) escrevem que ha o entendimento
moderno sobre o dever de o Estado criar pressupostos faticos e/ou juridicos para o efetivo
exercicio dos outros direitos fundamentais, como os individuais, assim como de ser demandado
para o cumprimento dessas obrigacBes. O direito a salde representa, assim, um dever
prestacional constitucional por parte do estado brasileiro, principalmente a partir de 1988, que
deve agir para a sua concretizacdo, de acordo com certos parametros e sujeito a

responsabilizacdo judicial.
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Apos a conceituacédo de direito social, € necessario construir o conceito de direito a satde.
Para esse fim, interessante trazer o preambulo da Constituicdo da Organizagdo Mundial da
Saude® de 1946, aprovada pelo Congresso Nacional pelo decreto n° 26.042, de 17 de dezembro
de 1948. O texto comeca informando a saide como um estado de completo bem-estar fisico,
mental e social, e ndo consistente apenas na auséncia de doenca ou de enfermidade. Portanto,
pela simples leitura do texto, estar com salde e ter acesso a satde ndo se resumiria em afastar
um mal biol6gico momenténeo, mas, sim, um estado completo. Pode se configurar, desse modo,
como uma caracteristica fisica individual, assim como questfes mentais e com influéncias do
contexto social.

Tal observacdo pode ser feita ao se perceber as diferentes relagdes que populagdes
distintas tém com certos tratamentos médicos, a dor em si e aquilo que se considera
indispensavel. O conceito de saude é um reflexo dos contextos social, politico, econémico e
cultural de cada individuo. Desse modo, estar com salde pode ndo ser a mesma situacdo para
todos, sendo necessario analisa-la sob a 6tica desses elementos em determinado tempo e local.

Na ordem juridica brasileira, o direito a saude se encontra em diversos dispositivos. A
Constituicao Federal de 1988 inicia o estudo pelo artigo 5° que, primordialmente, garante a vida
o status de direito fundamental inviolavel. Em sequéncia, temos o artigo 6°, relativo aos direitos
sociais, que garante a saude igualmente posicdo privilegiada em relagdo a outras normas do
texto constitucional. Trata-se de consequéncia légica, afinal o direito a vida, ao lado dos outros
direitos fundamentais individuais, requer o impacto dos direitos sociais prestacionais para o
atingimento do seu potencial. Em um terceiro momento, tem-se o artigo 196, que dispde de
modo mais dirigente sobre os principios que devem reger as politicas publicas de concretizacdo
da &rea da saude. Vale dizer que ha entendimento de que todos esses dispositivos sejam normas
afetadas pelas limitaces ao poder constituinte de reforme impostas pelo artigo 60, par.4°,
CRFB/88.

Adicionalmente, e em consequéncia desses mandamentos constitucionais, podemos
levantar a lei n. 8080/90, chamada de Lei Orgéanica da Saude, que, de acordo com o proprio
texto:

Art. 3°. Os niveis de salde expressam a organizagdo social e econémica do Pais, tendo

a saude como determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentacéo, a moradia,
0 saneamento basico, 0 meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacdo, a atividade

30MS
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fisica, o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servigos essenciais. (Redacéo
dada pela Lei n° 12.864, de 2013)

Paragrafo Gnico. Dizem respeito também a salde as a¢des que, por forca do disposto
no artigo anterior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade condicGes de
bem-estar fisico, mental e social.

Tal ideia demonstra a complexidade do direito a satde, podendo induzir a importante
reflexdo de que nenhum individuo pode ser integralmente responsavel pela sua situacdo de
momento. As condic¢des de sanidade correspondem a uma construcdo de diversos elementos,
em que, embora questfes genéticas individuais tenham influéncia, outras de caréater social e
coletivo influenciam fortemente.

Sueli Gandolfi Dallari discorre precisamente que:

A maior forga dos fatores e caracteristicas ambientais, econémicas e sociopoliticas
fica evidente nas doengas transmissiveis, onde existe uma ameaca & salde de toda a
populacéo e as pessoas individualmente pouco podem fazer para se protegerem, pois
ainda que suas condigdes fisicas e psicoldgicas possam tornar mais facil ou dificultar
seu adoecimento é facil perceber a predominéncia da organizagdo social, nacional e
global, produzindo doencas. (p.12, 2008)

Consequentemente, observa-se que o conceito de salde contemporaneo é amplo e com
forte influéncia social. A partir desse entendimento, chega-se a percepc¢do da salde como
elemento concreto, moldado a partir das experiéncias concretas de individuos reais em
determinado local. A legislacdo e as politicas publicas de saude, definidas pela populacéo a
partir de seus representantes eleitos de modo democrético, sdo elementares para o entendimento
daquilo que é considerado vital para a saide em dado momento. Por definicdo, as prestacGes
positivas do estado deveriam ser capazes de atingir de modo satisfatério as op¢oes feitas pela
coletividade, em um cenério de participacdo democratica, assim como as decisGes em outras
esferas do poder publico deveriam ser pautadas a partir dessas conceituacdes oriundas da
participacdo popular.

Nesse sentido, retoma-se o artigo 196 da Constituicdo Federal de 1988. O texto do
dispositivo, para além de trazer a definicdo mais contemporanea e abrangente de salde,
conforme a OMS, impde o dever prestacional do Estado na execucdo da politica publica de
salde e na garantia de participacdo do cidaddo na gestdo dessas estruturas. llustra

satisfatoriamente a ideia do dever estatal o voto proferido pelo Supremo Tribunal Federal:

O direito publico subjetivo a salde representa prerrogativa juridica da Republica (art.
196). Traduz bem juridico constitucionalmente tutelado, por cuja integridade deve
velar, de maneira responsavel, o Poder Pudblico, a quem incumbe formular — e
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implementar — politicas sociais e econdmicas que visem a garantir, aos cidaddos, o
acesso universal e igualitario a assisténcia médico-hospitalar. O carater programatico
da regra inscrita no art. 196 da Carta Politica — que tem por destinatarios todos os
entes politicos que compdem, no plano institucional, a organizacdo federativa do
Estado Brasileiro — ndo pode converter-se em promessa institucional inconsequente,
sob pena de o Poder Publico, fraudando justas expectativas nele depositadas pela
coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de seu impostergavel
dever por um gesto de infidelidade governamental ao que determina a prdpria Lei
Fundamental do Estado (RE 267.612 — RS, DJU 23/08/2000, Rel. Min. Celso de
Mello).

O artigo 197, sob outro aspecto, condiciona a regulamentacao, a fiscalizagéo e o controle
ao Poder Publico e a pessoas fisicas e juridicas privadas. Trata-se, consequentemente, de um
dever do cidaddo, que deve ter esse direito garantido pelos entes publicos.

Adicionalmente, revela-se um possivel federalismo cooperativo previsto pela
Constituicdo em seu art. 23, inciso Il. O dispositivo prevé a competéncia comum entre as trés
esferas do poder publico pela execucdo de uma gama de acdes e politicas nacionais. Assim esta
incluso o direito a satde de modo claro no inciso 1.

Em sequéncia, a leitura leva ao artigo 198, que prevé um sistema Unico de saude e as
competéncias de cada esfera do Poder Publico para a execuc¢do das diretrizes da politica publica
previstas no texto constitucional.

Os incisos iniciais definem os principios que devem reger o sistema Unico de saude
nacional, sobre os quais falaremos posteriormente. A partir do paragrafo primeiro, temos
normas de carater organizador, que discriminam, em linhas gerais, como essa estrutura publica
deve ser financiada, em relacdo a cada ente federativo. Interessante notar o dirigismo
constitucional nessa secdo, posto que percentuais de arrecadacbes especificas e valores
minimos, como no caso do inciso | do paragrafo 2°, sdo asseguradas para as politicas publicas
do sistema unico de saude.

Outrossim, dentro da secdo Il da Saude, no capitulo V11l da CF, deve-se observar outros
dispositivos permeados de atribuicOes relativas a saude, direcionadas ao Estado brasileiro. O
artigo 200 torna-se exemplificativo, ao explorar um rol aberto de deveres constitucionais que
devem ser implementados dentro das politicas publicas do sistema Gnico de saide. SARLET e
FIGUEIREDO (p.7, 2008) escrevem que os deveres voltados ao direito a saude impdem por
vezes esses deveres constitucionais, como aqueles direcionados a aplicagdes minimas de
recursos a essas politicas publicas, das atribuicGes do artigo 200 do SUS, ou de outras
obrigacOes derivadas, dependentes da promulgacdo de legislagdo infraconstitucional

reguladora.
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Cumpre, doravante, discutir sobre o Sistema Unico de Salde, a politica pablica por
exceléncia de execucdo do direito a saude.

1.3.1 O Sistema Unico de Saude

Atualmente, o Sistema Unico de Sadde, conhecido como SUS, é o principal meio pelo
qual o Estado brasileira realiza as politicas publicas de saude. Entretanto, essa postura ativa foi
somente difundida a partir da ordem constitucional de 1988. Historicamente, o poder publico
nacional nunca esteve tdo proximo constitucionalmente das responsabilidades com a salde
quanto agora.

A origem do Sistema Unico de Salde brasileiro remonta a0 Movimento de Reforma
Sanitarista. Esse movimento surgiu nos anos 1970 como um dos atores contra a Ditadura Civil-
Militar no Brasil, e trazia como grande agenda, além do fim da ditadura, reformas consideradas
necessarias as politicas publicas de salde vigentes até entdo no pais. Nesse ponto, retoma-se
um olhar histdrico, ja referido no trabalho, de que todas as constitui¢cfes nacionais do pais ndo
tratavam do dever estatal de prestacdo do direito a salde, ou tinham textos bastante escassos e
restritivos.

Nos anos 1980, com o gradativo fim do regime ditatorial, o crescimento dos movimentos
populares e a formacdo de uma Assembleia Constituinte, as ideias do Movimento Sanitarista
tiveram bastante influéncia nos debates publicos e politicos daquele periodo. A partir de 1983,
a Unido Federal comecou a repassar responsabilidades e recursos relativos as politicas publicas
de salde, por meio do projeto Acdes Integradas de Saude, para os estados e municipios, com o
objetivo de descentralizar essa responsabilidade. Eventualmente, em 1987, o projeto se
desenvolveu para um sistema, chamado de Sistema Unico Descentralizado de Saude, SUDS, o
precursor do SUS, que ja remetia a sua descentralizacdo. Em 1988, promulgou-se a nova
Constituicdo democratica do pais e, como consequéncia positiva do movimento sanitarista, as
reformas na salude foram obtidas e consagradas em texto constitucional, com a
constitucionalizagdo efetiva do direito a saude como direito fundamental, assim como a
institucionalizacdo em sede constitucional do dever prestacional e de um programa de politica
plblica de satde universal, o Sistema Unico de Saude. Trata-se de uma histéria de anos de
disputas, com pequenas Vvitdrias, mas que somente em 1988 obteve uma vitdria consistente e
definitiva, a0 menos sob a Otica constitucional. Nasciam-se, assim, 0s dispositivos

constitucionais atuais relativos a politica publica de saude.
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O Sistema Unico de Salide esta previsto constitucionalmente nos artigos 196 ao 200 da
CRFB/88, assim como em sua lei reguladora, a Lei Organica da Salde, Lei n. 8080 de 1990.
A Lei n. 8080/90 define o SUS como:

Art. 4° O conjunto de aces e servicos de salde, prestados por érgaos e instituicfes
publicas federais, estaduais e municipais, da Administracdo direta e indireta e das
fundagdes mantidas pelo Poder Publico, constitui o Sistema Unico de Saude (SUS).

De modo conciso e preciso, a Secretaria Executiva do Ministério da Saude (p.8, 2000)
conceitua o SUS como “um sistema de satde de abrangéncia nacional, porém coexistindo em
seu ambito de subsistema em cada estado (0 SUS estadual) e em cada municipio (SUS
municipal).”.

Portanto, o SUS se trata de uma rede de atividades publicas voltadas para a salde. Nesse
sentido, o texto constitucional caracteriza essa estrutura por meio de principios informadores,
como a regionalizagdo, a hierarquizacdo, a unidade, a descentralizacdo, a integralidade e a
participacdo comunitaria. Adicionalmente, por se tratar de um aspecto pratico do direito a
salde, o SUS se encontra abarcado por alguns dos principios constitucionais relativos a esse
direito constitucional, como a universalidade e a igualdade de acesso aos seus servigos. Deve-
se ler o SUS, por esse aspecto, como uma garantia prestacional fundamental, desse modo,
passivo de certos controles constitucionais instituidos aos direitos fundamentais pela Carta
Magna.

A Constituicdo Federal de 1988 traz texto relevante em seu artigo 198, contendo 0s
principios que devem reger as politicas publicas de satde do SUS:

Art. 198. As acdes e servicos publicos de satde integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema Gnico, organizado de acordo com as seguintes
diretrizes: | - descentralizagdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo; Il -
atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos
servicos assistenciais; Il - participacdo da comunidade.

Destaca-se da leitura do dispositivo constitucional as importantes caracteristicas da
regionalizacdo, da hierarquizagdo e da unidade do sistema, assim como dos principios da
descentralizacdo e da integralidade no atendimento.

Primeiramente, a regionalizagéo e a descentralizagio do Sistema Unico de Saude refletem
a ideia de que as politicas publicas de salude devem ser executadas de acordo com as
necessidades médicas particulares de cada regido. Nesse sentido, apesar de se ter um

direcionamento central dado pela Unido, o SUS deve adaptar-se aos municipios, esses 0s
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principais entes responsaveis pela capilaridade das politicas publicas de saude. SARLTET e
FIGUEIREDO (p.12, 2008) argumentam que € possivel verificar uma ligacdo entre essa
estrutura regionalizada e descentralizada com o principio federativo do Brasil, que tem a
caracteristica de se ter os municipios como terceiro nivel do Executivo, marca tradicional do
pais. Em complemento aos autores, levanta-se a ideia do federalismo cooperativo, adotado em
nosso texto constitucional em diversos dispositivos, em que, além da Unido, estados e
municipios participam da execugdo de politicas publicas e tém garantido o recebimento de
receitas e a competéncia constitucional para o recolhimento de tributos.

Em didlogo com esses dois principios esta a diretriz da hierarquizacdo. A hierarquizacao
do Sistema Unico de Salde prescreve que os servicos devem ser executados em ordem
crescente de complexidade. A partir dessa divisdo sanitaria, 0s servicos médicos sdo
organizados em cada ente federativo, com os procedimentos basicos delegados a municipios,
seguindo os de maior complexidade para entes maiores, até chegar em grandes centros para
tratamentos com muita especializacéo.

Por fim, uma caracteristica primaria do Sistema Unico de Saude é a sua unidade,
diferenciando-se das politicas publicas do tipo pretéritas do pais. SARLET e FIGUEIREDO
(p.12, 2008) esclarecem que “Trata-se de um so sistema, que abrange e sujeita a uma direcao
Unica e, portanto, a um s6 planejamento (ainda que compartido nos niveis nacional, regional,
estadual, municipal), as acdes e os servigos de satide”. Anteriormente, a assisténcia social estava
associada ao vinculo formal de trabalho, portanto, somente o trabalhador formal e seus
dependentes tinham acesso ao sistema publico de salde. Desse modo, a nova estrutura é uma
contraposicado a essa situacdo. Trata-se de uma estrutura Unica e unificada, de acesso universal
e igualitario, e que deve ocupar-se de a¢des e servicos médicos de modo integral.

Observa-se que a integralidade na prestacdo dos servigos de satude € um dos principios
informadores, que guarda relacdo com os anteriores. Trata-se de diretriz que determina que as
prestacdes de agdes e servicos do SUS devem ser 0 mais amplas possiveis ao individuo em
complexidade de tratamento, caso seja preciso. E dever constitucional do Estado buscar a
ampliacdo daquilo que é oferecido, conjuntamente com a possibilidade de se abarcar a todos 0s
individuos no pais. Entretanto, hd naturalmente limitagcbes as possibilidades de suporte
oferecidas pela politica publica. Os obstaculos, muitas vezes de carater or¢camentario, sao
motivos de constante disputas no Poder Judiciario, que é acionado desde entdo para a resolucéo

de conflitos envolvendo o Poder Executivo, constitucionalmente competente e responsavel por
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gerir a estrutura publica de salde, e o individuo, que se vé necessitado em matéria tdo delicada
e urgente quanto a sua saude e seu bem-estar.

Nesse contexto de disputa que se d&o as ingeréncias judiciarias, devidas ou indevidas, na
gestdo publica de politicas coletivas. Trata-se do fenébmeno conhecido como judicializacao da
salde, no caso das acOes envolvendo tal direito, sobre o qual o trabalho se debrucara no proximo

capitulo.
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2. AJUDICIALIZACAO DO DIREITO A SAUDE

O processo de Judicializacdo é um fen6meno recente. Pensando-se em termos historicos,
as cartas constitucionais até pouco mais de cem anos eram vistas como declaragdes de
principios, que deviam nortear a atividade politica legislativa e deciséria, assim como guardar
o0 texto definitivo da organizacdo estatal. Possiveis direitos no texto da constituicdo ndo eram
entendidos como direitos subjetivos do cidaddo, passivos de cobranga. Como dito anteriormente
no trabalho, a constitucionalizagéo da vida do cidaddo desenvolveu-se a partir da consolidacao
da nocdo de direitos publicos subjetivos, com forte influéncia das primeiras constituicdes de
cunho social duradouras, apés os horrores da Il Guerra Mundial.

Do mesmo modo, o fendmeno da judicializagdo pode ser identificado como
contemporaneo, com origem na importante ampliacdo do entendimento daquele papel que deve
exercer a Constituicdo dentro de uma ordem constitucional. Nesse contexto, as cartas
constitucionais devem ditar as atividades publicas e particulares, irradiando a sua influéncia de
modo extenso, e vinculando essas atividades aos parametros definidos em seu texto. Trata-se
da construcdo do conceito de jurisdi¢do constitucional, que BARROSO (p.229, 2009b) explica
como a interpretacdo e aplicacdo da Constituicdo pelo Poder Judiciario, que no Brasil é
representado por todos os juizes e tribunais, localizando-se no topo do sistema 0 Supremo
Tribunal Federal.

O processo de crescente judicializagcdo, como descrito acima, comecou a consolidar no
pais a partir de 1988, com a promulgacédo da Constituicdo Federal de 1988. A atual carta magna
brasileira € extensa e diretiva, com um amplo rol de direitos fundamentais ao longo dela.
Configuram-se direitos sensiveis e sujeitos a disputas politicas historicas sobre alcance,
extensdo e métodos de aplicagdo, que, a partir de entdo, foram constitucionalizados. Associado
a tais caracteristicas, o texto traz instrumentos para a efetivacdo dos mesmos. Nesse sentido,
pode-se trazer o artigo 5°, XXXIV, a, que garante o direito de peticdo aos Poderes Publicos em
defesa dos direitos do cidaddo. Silvana Mara Queiroz Bessa e Simone Coélho Aguiar (2016,
p-385) complementam que “¢€ possivel inferir que a judicializagdo da politica pode ser
compreendida como um fenémeno social, haja vista a maior participacdo da sociedade
(ampliagdo dos mecanismos de participagao jurisdicional), na busca de seus direitos”. Por fim,
a constituicdo nacional atual fortaleceu as instituicbes publicas, resultando em um Poder
Judiciario independente para atuar diante dos casos a ele submetidos.

O cenario é indubitavelmente positivo. O Estado Democratico de Direito garante a

magistratura nacional, a partir de mecanismos de pesos e contrapesos, a competéncia e a
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seguranga para receber, analisar e julgar casos de omissdo com relacdo aos direitos

fundamentais prestacionais. Luis Fernando Cord Martins conclui que:

mecanismos juridicos foram concebidos para efetivar essas politicas publicas quando
o0 Estado ou outro Ente responsavel forem omissos em suas obrigac¢des publicas. Desse
modo, quando o Estado ndo realiza voluntariamente as suas acdes, diante dessa
inércia, é possivel acionar o Poder Judiciario. (p.469, 2020)

Associa-se, entdo, a ampliacdo da jurisdicdo constitucional, a um longo texto
constitucional com um amplo rol de direitos publicos subjetivos e deveres estatais, a um direito
fundamental de peticdo e a inafastabilidade da jurisdicdo estatal, e, por ultimo, ao
fortalecimento dos 6rgdos do Poder Judiciario, e tem-se um potencial espaco de intensa atuagdo
na esfera judicial.

No Brasil, a crescente requisicdo dos processos judiciarios consolidou o fenémeno da
judicializagdo na sociedade, em especial da politica. BARROSO (p.229, 2016) descreve esse
cenario como a transferéncia do debate politico, tradicionalmente ocorridos nos féruns dos
Poderes Legislativo e Executivo, para o Poder Judiciario. Portanto, ocorre a transferéncia do
poder e da palavra final de debates politicos para os espacos das decis@es judiciais. Por outro
lado, para além das disputas politicas que atualmente envolvem os trés poderes da Republica,
os debates judiciarios envolvendo os direitos prestacionais sociais destacam-se em numero e
quantidade.

Nesse contexto, o caso do direito a salde é de extrema relevancia e frequéncia,
principalmente quando se trata da exigéncia de medicamentos do Sistema Unico de Sade.
Historicamente, os servicos publicos coletivos no Brasil se deparam com a falta de efetividade.
Baixo retorno de investimentos e deficiéncia orcamentaria resultam em diversos problemas para
0s servigos que devem atender aos cidaddos. André Da Silva Ordacgy et al pontuam em relacéo

a judicializacdo do direito a satde, entdo, que:

A notoria precariedade do sistema puablico de salde brasileiro, bem como o
insuficiente fornecimento gratuito de medicamentos pelos 6rgdos puablicos, muitos
dos quais demasiadamente caros até para as classes de maior poder aquisitivo, tém
feito a populagéo civil socorrer-se das tutelas judiciais de saude para a efetivacdo do
seu tratamento médico, fendmeno esse que veio a ser denominado de “judicializa¢ao”
da saude. (p.25, 2018)

Na area da saude, tema bastante sensivel por natureza, o problema ¢ potencializado, posto
que urgente para o individuo e basilar na concretizagdo do principio da dignidade da pessoa

humana.
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Entretanto, o direito a salde e a politica pablica para a sua execugdo coletiva se tratam de
temas sujeitos aos debates politicos, nas esferas dos poderes Legislativo e Executivo,
principalmente, e aos seus procedimentos. Portanto, quando ha a interferéncia do Poder
Judiciario, por meio de decisbes judiciais, em matérias passadas por diversos processos
particulares de cada poder, concretiza-se um elemento externo, por vezes imprevisivel. Para
além do entendimento de se é devida ou ndo, a decisdo judicial interfere diretamente em
politicas previamente organizadas sob certos parametros.

A judicializacdo das politicas publicas de saude, desse modo, é um fendmeno com
impactos e influéncias de muitos aspectos. José Dos Santos Carvalho Filho et al escrevem que

a situacdo envolve:

(...) varios principios e valores constitucionais, como dignidade da pessoa humana
(conceito do minimo existencial), isonomia (cidaddos que ajuizam acdes seriam mais
beneficiados do que os que apenas se submetem ao SUS), principio da equidade (as
politicas publicas partem de um ideal de Justiga distributiva, cuja finalidade é
assegurar tratamento igual aos cidaddos iguais, e desigual aos desiguais), separacao
dos poderes (Judiciario atuando em questdes publicas), principio federativo
(responsabilidade de cada ente federado), universalidade e integralidade, e culminam
no principio da reserva do possivel (de modo a assegurar que as demandas judiciais
individuais ou coletivas ndo comprometam a politica pablica de salde existente)
(VALLE; CAMARGO, 2010; PEREIRA, 2012). (p.29, 2019)

Em relacédo a parte dos elementos levantados pelos autores, ha jurisprudéncia ja assentada
em alguma direcdo, como em relacdo ao principio federativo. Nesse aspecto, a jurisprudéncia
atual do Supremo Tribunal Federal entende que as trés esferas da federacdo sao responsaveis
solidariamente pelo cumprimento das obrigaces em relaco ao Sistema Unico de Salde, em

acordao que gerou a tese do Tema 793 com repercussdo geral. Segue o seu texto:

RECURSO EXTRAORDINARIO. CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO.
DIREITO A SAUDE. TRATAMENTO MEDICO. RESPONSABILIDADE
SOLIDARIA DOS ENTES FEDERADOS. REAFIRMACAO DE
JURISPRUDENCIA. RECURSO EXTRAORDINARIO DESPROVIDO. O
tratamento médico adequado aos necessitados se insere no rol dos deveres do Estado,
sendo responsabilidade solidaria dos entes federados, podendo figurar no polo passivo
qualquer um deles em conjunto ou isoladamente. (RE 855.171/SE, Rel. Ministro
LUIZ FUX)

Portanto, por enquanto, uma das questdes que envolvia a judicializacdo do direito a saude
estd resolvida. O debate juridico, porém, ainda é bastante intenso com relacdo as outras
variaveis delicadas levantadas. Destaca-se, principalmente quando se debate judicializagdo da
satde e ativismo judicial, os elementos do minimo existencial, da reserva do possivel e o

fundamento da separacao de poderes.
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2.1. O Minimo Existencial

O minimo existencial responde por ser um dos parametros de anélise quando se debate
direitos sociais. Trata-se de conceito que nasceu igualmente no pds-1l Guerra Mundial,
justamente no seio da nova ordem constitucional alema, com a Lei Fundamental Alema de
1949. De modo breve, o Tribunal Administrativo Federal alemédo reconheceu, em 1954, o
direito ao minimo existencial conjugando o principio fundamental da dignidade da pessoa
humana, o carater de Estado Social definido pela Carta Maior, e os direitos fundamentais a vida
e a liberdade. Alguns anos depois, em 1975, a Corte consolidou o entendimento em
jurisprudéncia mantida até hoje.

No Brasil, a ordem constitucional de 1988 define, de modo claro e inequivoco, a
dignidade da pessoa humana como principio fundante da Repulblica, assim como a
fundamentalidade dos direitos sociais. Além disso, o artigo 170, CRFB/88 elenca a existéncia
digna como um dos principios da ordem econémica. Portanto, tem-se que o minimo existencial
é principio presente e de extrema relevancia para a ordem brasileira atual.

Nesse sentido, SARLET e FIGUEIREDO (2007, p,8) definem o minimo existencial como
“compreendido como todo o conjunto de prestacdes materiais indispensaveis para assegurar a
cada pessoa uma vida condigna, no sentido de uma vida saudavel”. Mesmo que com essa
definicdo, os autores ponderam que, apesar de se buscar uma conceituacdo clara e conectada a
ideia de dignidade da pessoa humana, nem todos os direitos sociais possuem necessariamente
essa relacdo. Assim, deve-se perceber o nlcleo essencial que cada um detém e que deve ser
protegido e estudado, caso a caso.

SARLET e FIGUEIREDO (2007, p.9) concluem pela impossibilidade de se estabelecer
previamente, de modo padronizado e taxativo, uma lista de posi¢Oes subjetivas negativas e
positivas que correspondam ao minimo existencial de determinado direito fundamental, seja ele
individual ou prestacional.

Especificamente sobre os direitos sociais, tipicamente prestacionais, o debate demanda
outro aspecto. Por se tratarem de ac¢Ges concretas, que requerem de modo mais intensivo o uso
de recursos, a discussao adentra nas possibilidades materiais do Estado executar as politicas
publicas com recursos finitos. Tenta-se equilibrar necessidades infinitas para recursos finitos.

Assim, devemos falar sobre o principio da reserva do possivel.

2.2. Reserva Do Possivel
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O principio da reserva do possivel também guarda origem no direito alemdo, em
jurisprudéncia assentada pelo Tribunal Constitucional Federal alem&o em 1972, na vigéncia da
ordem constitucional de 1949. O caso em questdo, conhecido como Numerus Clausus, tratava
da imposicdo de uma limitacdo em relacdo as vagas para as faculdades pablicas daquele pais.
Entendeu-se que, se ndo houvesse condicdes faticas, materiais, necessarias para a realizacao
dos cursos superiores para todos os interessados, a liberdade de escolha para determinados
estudos seria infrutifera, posto que de nada resultaria ao final. Concluiu-se, assim, que direitos
que demandem a estruturacdo de pressupostos faticos para poderem ser usufruidos estdo
submetidos a reserva do possivel, um elemento externo a pretensdo em si, mas relevante.

No Brasil, o principio comegou a ser mais explorado a partir de decisdo do STF, pelo voto
do Ministro Celso de Mello na ADPF 45.

O principio da reserva do possivel possui trés aspecto: o juridico; o da razoabilidade; e 0
fatico. Brevemente, o aspecto juridico faz referéncia a previsdo legal do direito e a previsdo
orcamentaria de tal acdo. O caradter da razoabilidade da prestacdo conecta-se com as
possibilidades de o poder publico satisfazer o direito diante de todos os 6nus que Ihe recaem.
Por fim, tem-se o0 aspecto fatico, que trata da efetiva existéncia dos recursos para a execucao
satisfatoria do direito.

Todos os trés desdobramentos sdo relevantes para se entender as disputas juridicas
envolvendo o direito a salde, principalmente no contraste tracado entre o principio do minimo
existencial e o da reserva do possivel. Nesse contexto, Daniel Sarmento acrescenta mais um

elemento de andlise para a judicializacdo dos direitos prestacionais:

Por envolverem custos, eles dependem da alocacdo de recursos escassos, e é
competéncia do legislador, também prima facie, a realizagéo das escolhas sobre o que
deve ser priorizado. Dai porque a adjudicacdo de direitos a prestacBes materiais
envolve, com frequéncia, uma ponderagdo entre, de um lado, o direito postulado e, do
outro, a separacdo de poderes e democracia, que ddo sustentacdo a competéncia
legislativa em questdo. (2016, p.1658)

Deve-se adentrar em um Gltimo aspecto de forte presenca nos debates. O principio da
separacao dos poderes e as competéncias que cabem a cada um deles.

2.3 Principio Da Separacdo Dos Poderes

Surgido no seculo XVI1I com Montesquieu, com forte influéncia nas revolugdes burguesas

daguele momento, o principio da separagdo dos poderes é elemento basilar do
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constitucionalismo. Inicialmente, a ideia nasceu com o objetivo de separar o poder e as funcdes,
centralizado no monarca absolutista, em trés outros poderes independentes, que exerceriam as
suas funcBes e seriam controlados, de algum modo, pelos outros dois. Haveria, entdo, um
sistema de pesos e contrapesos, para chegar-se a um equilibrio de poder. Nas palavras de
MENDES e BRANCO (2017, p.57), o objetivo politico da separacdo dos Poderes € o de dividi-
los entre institutos e pessoas diferentes, evitando-se a concentracdo e uma potencial restri¢do
das liberdades. Deve-se observar o principio da partir do contraste entre liberdade e autoridade,
para a limitacdo do poder politico em uma figura unica.

Nessa época, como trabalhado anteriormente, o estado liberal-burgués buscava nao
interferir nos direitos fundamentais individuais, e tinha um forte carater legalista. Tal percepcdo
refletia diretamente em como percebia-se a funcdo do Poder Judiciario, em que o juiz devia
atuar de modo a somente garantir a execucdo da lei, promulgada pelo Legislativo.

Séculos depois, no Brasil, a discussdo se expandiu, mas a pergunta se mantém parecida -
se, e de que modo o Poder Judiciario deve atuar na execucdo de resolucéo de litigios e garantia
de direitos. No cenério brasileiro atual, para além dos aspectos da judicializacdo da satde, deve-
se tracar uma diferenciacao entre o primeiro elemento e o ativismo judicial. Embora parecidos,
afinal ambos envolvem a magistratura e a sua atuacdo, tratam-se de fendmenos distintos. A
judicializagdo é um processo fruto dos nossos arranjos constitucionais e socioeconémicos
atuais: amplo rol de direitos fundamentais, dever constitucional de prestacdo do Estado, acesso
e inafastabilidade da apreciacdo judicial, além de ineficiéncia nas politicas publicas executivas.
Por outro lado, o ativismo judicial conceitua situacdo diretamente ligada a atuacdo do
magistrado no processo decisorio. BARROSO (p.231, 2016) expde que a questdo do ativismo
judicial se relaciona com a forma de atuacdo mais abrangente e intensa por parte do Judiciério,
especificamente no aspecto de concretizagdo dos mandados constitucionais que, por vezes,
dependem das escolhas de como agir dos outros dois poderes.

A partir desse conceito, pode-se observar que Poder Judiciario é buscado para atuar em
amplo espago institucional no pais, visto que ha numerosas lacunas e necessidades néo

atendidas pelos outros dois poderes patrios.

2.4 A Estrutura Executiva do Direito a Saude

O debate da judicializacdo é complexo e possuidor de diversas faces. Como dito
anteriormente, as normas fundamentais de direitos prestacionais deixaram de ter carater

meramente programético, para possuir forca de norma constitucional vinculativa.
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Simultaneamente, com a ampliagdo da leitura da Carta Magna, dentre outros elementos
levantados, surgiram debates como da legitimidade e competéncia do Poder Judiciério para
dados temas. Nesse contexto, o processo de judicializacéo do direito a satde adiciona elementos
extremamente sensiveis ao calculo desses litigios. Para ilustragdo dessa situacdo, Fernanda
Tercetti Nunes Pereira traz o voto do Ministro Castro Meira, relator no AgRg em Recurso Especial

n°®1.291.883, no Superior Tribunal de Justiga:

4. Todavia, em situacdes de inconciliavel conflito entre o direito fundamental a salde
e o regime de impenhorabilidade dos bens publicos, prevalece o primeiro sobre o
segundo. Sendo urgente e impostergavel a aquisicdo do medicamento, sob pena de
grave comprometimento da salide do demandante, ndo se pode ter por ilegitima, ante
aomissdo do agente estatal responsavel, a determinagdo judicial do bloqueio de verbas
publicas como meio de efetivacdo do direito prevalente. 5. Recurso especial
parcialmente provido (REsp 840.912/RS, Rel. Ministro TEORIALBINO
ZAVASCKI, PRIMEIRA TURMA, DJ 23/4/2007, p. 236).

[-]
3. A decisdo que determina o fornecimento de medicamento néo esta sujeita ao mérito
administrativo, ou seja, conveniéncia e oportunidade de execucdo de gastos publicos,
mas de verdadeira observancia da legalidade.
4. O juiz, de oficio ou a requerimento da parte, pode fixar as astreintes contra a
Fazenda Publica, com o objetivo de for¢a-la ao adimplemento da obrigagdo de fazer
no prazo estipulado.
5. Recurso especial conhecido em parte e improvido (REsp 904.204/RS, Rel. Ministro
HUMBERTO MARTINS, SEGUNDA TURMA, DJ 1°/3/2007, p. 263) (p.297, 2015)

A autora segue com o relato de outro caso. O Tribunal de Justica do Distrito Federal e
Territérios enfrentou questdo do tipo, na Remessa de Oficio n. 20140110177689. No litigio, o
autor pedia que o poder publico do Distrito Federal possibilitasse a internacdo do paciente em
UTI de rede publica e, na falta de vagas nesta, em rede privada com convénio com o sistema
publico de satde. Em tutela antecipada, o pedido do autor foi deferido, no que o DF contestou,

como seqgue:

Em sede de contestacdo, o DF alegou ndo ter havido violagdo do direito & saide do
autor ¢ que “[...] a judicializagdo do tema envolvendo a interna¢do em UTI vem
gerando descontrole administrativo, assegura que muitas vezes ocorre ocupacao dos
leitos por paciente em situacdo menos critica do que outros.” Ipsis litteris, o DF aduziu
que:

“[...] as decisdes judiciais especificas e pontuais privilegiam uns em detrimento de
outros, muitas vezes em situagdes menos critica, causando, assim, ofensa ao principio
da igualdade. Assevera que, em razdo do orcamento limitado, é necessario eleger
prioridades, com lastro nas principais necessidades da populacéo local. Além disso,
declara que em uma interpretacdo sistematica da Constituicdo Federal que erige
principios de equilibrio orcamentario e atuarial e responsabilidade fiscal, conclui-se
que o Estado deve garantir ao administrado o seu direito a salde, mediante politicas
publicas.”. (p.299, 2015)
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Nota-se, assim, a disputa entre o sensivel e urgente elemento dos males causadas pela
enfermidade de uns, contra os males causados pelas enfermidades de outros, que recebem
parcelas do orcamento publico coletiva. Destaca-se o ponto do principio da igualdade, que, de
acordo com a argumentacao, teria sua face de equidade violada a partir das interferéncias
judiciais. Por fim, ressalta-se como as politicas publicas sdo pensadas de modo coletivo. Com
0s or¢amentos ja definidos em processos do Poder Executivo e Legislativo, os programas
sofrem alteragBes em cumprimento a decisGes do Poder Judiciario, que por vezes busca, de
modo ativo, a consecu¢do do direito fundamental a sadde do individuo. Em contraste, a
Constituicdo Federal garante que o Sistema Unico de Satde deve ser implementado a partir de
solucBes de massa, custeada por recursos publicos da seguridade social.

As intervengdes judiciais, inicialmente, buscam ter impacto positivo ao efetivar tal direito
constitucional a saude, que pode se desdobrar no acesso a servicos e medicamentos pelo sistema

publico. Entretanto, Barroso alerta que essa logica protetiva:

(...) comeca a apresentar sintomas graves de que pode morrer da cura, vitima do
excesso de ambigdo, da falta de critérios e de voluntarismos diversos. Por um lado,
proliferam decisdes extravagantes ou emocionais, que condenam a Administracao ao
custeio de tratamentos irrazoaveis — seja porque inacessiveis, seja porque destituidos
de essencialidade —, bem como de medicamentos experimentais ou de eficicia
duvidosa, associados a terapias alternativas. (2009b, p.3)

As ingeréncias do Poder Judiciario nas politicas publicas, algo que é tipicamente papel
de gestores executivos, converge possivelmente em diversos conflitos de carater
principioldgico. Sob a 6tica geral do fendmeno da judicializacdo, Barroso (2009b, p.4) aponta
trés criticas contrérias relevantes a posturas ativas dos magistrados, sdo elas: falta de
legitimidade democratica; risco de politizacdo das instancias judiciarias; e incapacidade
institucional do Poder Judiciario.

Apesar de atuacdo desse poder se justificar em certa medida, posto que reconhecida
constitucionalmente na Carta Magna de 1988, a questdo da falta de legitimidade democréatica
dos membros do judiciario é presente igualmente em diversos paises. Os membros dos Poderes
Executivo e Legislativo sdo aqueles eleitos em elei¢cdes populares, teoricamente legitimados
pela maioria a promulgar leis e executar politicas publicas de carater coletivo por um periodo
determinado. Por outro lado, os representantes do Poder Judiciario ndo séo eleitos, e a eles recai
a competéncia e responsabilidade de dirimir os conflitos que surgem entre cidad&os, atos e leis

do pais, inclusive entre os atos dos eleitos pela maioria. Trata-se de contrapeso
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contramajoritario fundamental em uma democracia funcional e que, dessa maneira, realiza uma
acdo de caréter politico em um espago supostamente neutro quanto a esse aspecto.

O risco de politizacdo das instancias judiciarias trata do fenébmeno de se ter os foruns
judiciarios como emissores da palavra final acerca de debates tipicamente politicos, e ndo pela
busca da solugdo mais justa e correta para determinado caso individual.

Por fim, tem-se a incapacidade institucional do Poder Judiciério, visto que 0s juizos ndo
sdo os mais qualificados para entender as decisGes técnicas e cientificas que podem envolver
tais matérias, como o critério para um medicamento constar na lista dos servicos e tratamentos
oferecidos pelo servico publico.

Além disso, as politicas publicas e seus orcamentos sdo organizados com base em
parametros regulamentados e autorizados por outros 6rgaos publicos, institucionalmente mais
qualificados para tal fim.

No caso da assisténcia farmacéutica publica, primeiramente, ha a Anvisa que, por meio
dos seus processos internos e técnicos, aprova os farmacos para determinados usos no pais. Em
seguida, deve-se observar as diretrizes da Politica Nacional de Medicamentes, que constitui
parte fundamental para a concretizacdo da assisténcia publica de saude.

Ja 0 SUS faz uso da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais. A relacdo constitui
a lista de servicos e medicamentes incluidos no programa, que dialoga com os farmacos
aprovados pela Anvisa, mas naturalmente nédo inclui todos os aprovados.

No contexto da judicializacdo da salde, por vezes, as decisdes judiciais se distanciam do
dialogo com esses instrumentos da estrutura executiva, que se baseiam em processos técnicos
especializados para se buscar as decisfes mais eficientes para as politicas publicas coletivas.

Portanto, a fim de esclarecer com maior precisdo o tema, faz-se necessario adentrar
brevemente nos processos de estruturacdo da assisténcia farmacéutica no Sistema Publico de

Saude.

2.4.1 Anvisa

De acordo com o artigo 4°, 11, da Lei 5.991/1973, que dispde sobre o controle sanitaria de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, medicamento ¢ todo “produto
farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa
ou para fins de diagnéstico”. Conjuntamente, deve-se realizar a leitura do artigo 12 da Lei
6.360/1976, que delimita a competéncia do Ministério da Saude (MS) para registro dos

farmacos antes de qualquer atividade produtiva ou comercial dos mesmaos.
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Nesse contexto, chega-se a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, a Anvisa. Trata-se
de uma autarquia sob regime especial, ligada ao Ministério da Salde, criada a partir da lei
federal n®9.782, de 26 de janeiro 1999, instituidora do sistema nacional de vigilancia sanitaria.
A agéncia reguladora tem como objetivo institucional primario a protecdo da salde da
populacéo brasileira, a partir da ampla fiscalizacéo sanitaria e de analises técnicas das atividades
produtivas diversas do pais. Trata-se de sua responsabilidade e competéncia a execucao do
sistema de protec¢do sanitaria em territorio nacional, definido em lei. Em relago aos farmacos,
a Anvisa é responsavel pelo seu registro, com base nas diretrizes da sua Politica de
Regulamentacdo de Medicamentos. Desse modo, a agéncia € o brago que regula atualmente as
atividades econémicas de producéo e de comercializagcdo de medicamentos para o MS.

A aprovacdo de um medicamento € um processo de diversas etapas, executado por
agentes capacitados que avaliam os impactos do produto em questdo. Novos medicamentos
passam por diversos processos técnicos, com o objetivo de auferir qualidade, eficicia e
seguranca de determinado produto. Ao final, entdo, eles podem ser registrados e ter seu uso
autorizado no pais. Nesse contexto, o artigo 16 da Lei n. 6.360/76 elenca diversos requisitos e
procedimentos que devem ser cumpridos para o devido registro desses novos produtos pelo
Ministério da Salde. Portanto, sdo etapas necessarias, de carater cientifico, que, entdo,

autorizam ou ndo determinado medicamento para determinado uso no Brasil.

2.4.2 A Politica Nacional De Medicamentos e a RENAME

A portaria n. 3.916, de 30 de outubro de 1998 estabeleceu a Politica Nacional de

Medicamentos. A normativa executiva explica que:

A Politica Nacional de Medicamentos, como parte essencial da Politica Nacional de
Saude, constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva implementacéo de
acles capazes de promover a melhoria das condi¢cBes da assisténcia a salde da
populacdo. A Lei n.° 8.080/90, em seu artigo 6.°, estabelece como campo de atuagéo
do Sistema Unico de Saude (SUS) a “formulagio da politica de medicamentos (...) de
interesse para a saude (...)”.

A partir da leitura, pode-se entender que a Politica Nacional de Medicamentos* configura

instrumento fundamental para execucdo da assisténcia farmacéutica por parte da politica

4 PNM
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publica de salde. Na sequéncia, o texto afirma que o proposito fundamental da politica é a
garantia da qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos, junto como o seu uso racional e
0 amplo acesso da populacdo aqueles considerados essenciais. Portanto, ha objetivos que se
relacionam com o importante trabalho de registro da Anvisa, posto que preza pelas mesmas
qualidades dos farmacos buscados pela agéncia, e, também, com as diretrizes do Sistema Unico
de Saude, como politica coletiva de execucdo do direito a saude. S&o oito diretrizes da portaria.
Nesse contexto, destacam-se no trabalho aquelas conectadas a Relagdo de Medicamentos
Essenciais, a Rename.

A primeira diretriz trata da adocao dos produtos constantes na Rename. A lista é integrada
pelos medicamentos considerados béasicos e essenciais para atender as necessidades
epidemioldgicas gerais da populacdo. Trata-se de elemento basilar da PNM, que deve
influenciar as decisdes de politicas em diversas esferas. Por exemplo, os esfor¢os dos entes
publicos para a producdo, pesquisa e fornecimento devem ter como prioridade os produtos
constantes na Relacdo, em um esforco de padronizagdo, com o objetivo de trazer qualidade,
eficiéncia e seguranca, a baixo custo, para atingir-se essas necessidades terapéuticas coletivas.
Nesse sentido, a lista deve ser montada a partir de uma avaliacdo que englobe essas qualidades
citadas e outras, como custos, disponibilidade e diferentes evidéncias cientificas que podem ser
obtidas.

A segunda diretriz é a regulamentagdo sanitaria dos medicamentos, relativa ao registro de
medicamentos, com foco na ampliacdo de uso dos chamados medicamentos genéricos.

O terceiro ponto é chamado por reorientacdo da assisténcia farmacéutica. O foco da PNM
ndo deve ser somente o fornecimento de medicamentos, mas a descentralizacdo e a execugdo
coordenada da politica publica pelas trés esferas executivas. Assim, busca-se ampliar o0 acesso
da populacio aos medicamentos essenciais por meio do Sistema Unico de Satde.

A quarta diretriz diz respeito a promocéo do uso racional de medicamentos, relativamente
aos impactos sociais das receitas médicas e da automedicacao. Além disso, tem-se o incentivo
ao uso dos medicamentos genericos.

A quinta diretriz trata do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, focado nas pesquisas
para areas consideradas estratégicas para a politica nacional, como os produtos da Rename.

A sexta orientacdo fala da promocdo a producdo de medicamentos, principalmente
aqueles constantes da relacéo.

A sétima orientacdo é garantir a qualidade, seguranca e eficdcia dos medicamentos, por

meio do regular cumprimento das regulamentacfes sanitarias, pelo agente responsavel.
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A oitava diretriz é o adequado e constante desenvolvimento e capacitacdo dos recursos
humanos, agentes responsaveis diretos pela implementacdo da Politica Nacional de
Medicamentos.

O texto da portaria segue com as prioridades da politica pablica, que, ademais dos
objetivos préaticos, retomam os critérios técnicos de eficiéncia, seguranca e qualidade para um
farmaco ser incluido na lista. De acordo com a documentagéo (1998), uma das prioridades € a
revisdo constante da Relagdo, posto que as tecnologias médicas se desenvolvem ao longo do
tempo, assim como os perfis epidemioldgicos regionais e nacionais mudam. Portanto, requer-
se readequac0es daquilo que ¢é ofertado as prioridades presentes, buscando-se as solucgdes que
mais se enquadrem na ldgica técnica descrita. Nota-se que a Rename é pensada como
instrumento basilar para o planejamento e execucdo da politica publica de assisténcia
farmacéutica no Sistema Unico de Salde, visando a maior racionalizacdo dos recursos
econémicos disponiveis.

A normativa executiva se encerra, por fim, discorrendo sobre as responsabilidades das
trés esferas do poder publico para a execucdo das diretrizes da Politica Nacional de
Medicamentos dentro do SUS. Trata-se de reafirmacédo do federalismo cooperativo em matéria
de saude publica, trazido pela Constituicdo Federal, artigo 23, 11, e pela Lei n. 8080/90, no
artigo 15, ambos discriminando a competéncia comum nessa matéria.

Especificamente sobre a Relacéo, a Politica Nacional de Medicamentos é clara em se

referindo a importancia que se deve dar a lista:

O Ministério da Salde estabelecera mecanismos que permitam a continua atualizacéo
da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), imprescindivel
instrumento de acdo do SUS, na medida em que contempla um elenco de produtos
necessarios ao tratamento e controle da maioria das patologias prevalentes no Pais.
(1998)

Com esse proposito, promulga-se a Lei n. 12.401, de 28 de abril de 2011, com o objetivo
de regular a assisténcia terapéutica e a incorporacio de novas tecnologias ao Sistema Unico de
Saude. A partir dela, define-se os processos e prazos para esse fim, assim como destaca-se 0
0rgéo executivo responsavel pelas avaliacdes de atualizacdo. Trata-se do Ministério da Salde,
assessorado pela Comissao Nacional de Incorporacdo de Novas Tecnologias no SUS, a Conitec.
A instituicdo é capacitada para a realizacdo de pesquisas tecnicas, cientificas e de impacto
orcamentario e social dos farmacos, procedimentos, diretrizes e protocolos clinicos postulantes
a Rename, assim como para a excluséo ou alteracdo dos mesmos na politica publica de salde.

Seus relatdrios de recomendagéo séo publicos e neles podem ser observados critérios diversos,
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embasados em estudos e resultados clinicos, assim como em projecBes orcamentarias
comparativas entre medicamentos atuais e o postulante.

Preliminarmente, a Lei n. 12.401 exige o registro na Anvisa para a posterior avaliacdo
pelo instituto dos produtos postulantes. Na fase posterior, o parecer individual do farmaco é
divido em cinco outras categorias: revisdo sistematica com ou sem metanalise; parecer técnico-
cientifico; avaliacdo econémica completa; analise de impacto or¢camentario; e monitoramento
do horizonte tecnologico.

Inicialmente, faz-se a revisdo sistémica com ou sem metanalise, que se traduz em uma
colecdo e filtragem da literatura cientifica produzida mundialmente em relacéo a tal produto.

Como exemplo, segue texto do relatério de recomendacdo da Conitec n.706 de abril de 2022:

Através de revisdo sistemdtica da literatura, cinco publicagbes foram incluidas e
tiveram seus dados extraidos, sendo um artigo referente ao ensaio clinico de fase 1 e
2 (190-201/202), um resumo de congresso sobre dados em aproximadamente 4 anos
deste mesmo estudo e trés artigos que descrevem estudos observacionais. (2022, p.44)

O relatdrio segue com o parecer técnico-cientifico, em que se analisa qualitativamente os
trabalhos selecionados pela revisao sisttmica, com base na eficacia, efetividade e seguranca.

Por ilustracdo, o texto do relatorio n.706 esclarece que:

Além disso, a taxa de declinio na escala CLN2 ML por 48 semanas foi de 0,27+0,35
no grupo tratado e 2,06+0,15 no grupo controle histérico, sendo a diferenca entre
grupos estatisticamente significativa: 1,68 pontos (IC 95%, 1,29 a 2,06, p (IC 95%,
1,29 a 2,06p<0,001, qualidade baixa). (2022, p.44)

Em seguida, a avaliacdo econdmica completa questiona a relagéo entre custo-efetividade,
custo-utilidade, custo-minimizacdo e custo-beneficio do postulante em relacdo. De acordo com
o relatério de recomendacdo n.609 de abril de 2021 (MINISTERIO DA SAUDE, pl1), o
demandante conduziu um estudo de custo-minimizac¢do com horizonte de nove anos. Ao final
do altimo periodo, a possivel inclusdo do farmaco pleiteado poderia gerar economias de mais
de 80 mil reais por paciente anualmente.

Complementa-se a anélise econdmica com o parecer orgamentario, em gque, N0 Mesmo
relatério n.609, a analise de impacto orcamentario demonstrou possibilidade de economia de
1,5 milh&o de reais em cinco anos.

De modo acessério, ambos os relatorios trazem informacdes sobre a autorizacdo de
utilizacdo dos medicamentos por outros renomados 0rgdos supervisores internacionais, como

pareceres da Inglaterra, Canada e Australia.
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A Ultima etapa técnica interna € o monitoramento do horizonte tecnoldgico, que dialoga
com as diretrizes do SUS e da Politica Nacional de Medicamentos sobre 0s esforcos recorrentes
para atualizacdo da listagem de servicos e remédios oferecidos. Trata-se de ponto em que se
discorre sobre outros farmacos sendo pesquisados, desenvolvidos e registrados, no Brasil e no
mundo, para o fim terapéutico discutido no relatério.

Conclui-se, portanto, que produtos e servicos médicos passam por rigorosos processos
regulatorios para poderem fazer parte das politicas publicas de satde nacional. Em um primeiro
momento, exige-se 0 registro na Anvisa, agéncia reguladora responsavel pelo controle sanitario
daquilo que € produzido e comercializado no pais, que emite pareceres técnicos em relacdo aos
produtos postulantes. Uma vez recebido o deferimento técnico, segue-se com o respectivo
registro no Ministério da Salde e a autorizacdo para a operagdo. A posteriori, grupos
interessados podem solicitar a inclusdo do produto registrado na Rename, a relagdo nacional de
medicamentos fundamentais para as acbes do Sistema Unico de Salde. Para o parecer, a
Conitec realiza os estudos com base nos cinco critérios citados anteriormente. De maneira
breve, tratam-se de estudos de impacto técnico, econdémico e social, levados por funcionarios
capacitados e material cientifico criteriosamente selecionado e reconhecido academicamente.

Assim, ap0s a descricdo dos processos do Poder Executivo para a estruturacao e execucao
da politica puablica de medicamentos no sistema publico de saude, o trabalho segue com a

analise de julgados do Poder Judiciario relacionados ao tema.
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3. ANALISE DE JURISPRUDENCIA

O presente capitulo busca tratar da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal com
relacdo ao direito a salde. Trata-se de tema diverso, com diferentes julgados trabalhando
aspectos especificos desse dever constitucional. Por exemplo, o Tema 793 do RE 855.178
reafirma posicdo jurisprudencial da Corte de que estados, municipios e a Unido possuem
responsabilidade solidaria em relacdo a saude e, portanto, sdo os trés entes politicos partes
legitimas no polo passivo de um processo. Como observado brevemente no trabalho, pode-se
entender como um federalismo de cooperacédo para a execucao das politicas publicas de saude.
Outro julgado importante da seara da legitimidade € o Tema 262 do RE 605.533, que afirma a
legitimidade ativa do Ministério Publico para ajuizamento de agdo civil publica que vise o
fornecimento de remédios pelo sistema publico de salde a portadores de certa doenca.
Entretanto, o foco serd em julgados relacionados diretamente a execucdo da politica publica de
salde, especificamente o fornecimento de medicamentos pelo poder publico.

Foram selecionados cinco julgados ao total, oriundos das cortes Suprema e Superior
brasileiras. Os casos referidos buscam solucionar, pelo menos momentaneamente, debates
juridicos atualmente presentes no ambito da judicializacdo da satde, em dialogo com os temas
trazidos anteriormente no trabalho. Seguem os casos, que sdo quatro do Supremo Tribunal
Federal e um do Superior Tribunal de Justica: Tema 500 do Recurso Extraordinario 657.718
MG, sobre demandas de medicamentos ndo registrados na Anvisa; Ac¢do Direta De
Inconstitucionalidade 5.501 Distrito Federal; Recurso Especial N° 1.657.156 RJ; Acédo Direta
De Inconstitucionalidade 5.779 Distrito Federal; e, por fim, o0 Tema 006, pelo voto do Ministro
Roberto Barroso no Recurso Extraordinario 566.471 Rio Grande Do Norte, com o titulo
“Medicamentos de Alto Custo”. Busca-se fazer uma analise individual de cada um e entender
se 0 Tema 006, que aguarda defini¢do, caminha no sentido assentado em outros casos.

Os aspectos observados nas decisdes proferidas serdo os possiveis elementos juridicos,
o0s elementos orcamentarios e 0s elementos técnico-cientifico para a tomada das decisdes, de

acordo com aquilo que foi estudado nas etapas anteriores do presente trabalho.

3.1 Caso 1: Recurso Especial n.1.657.156

O primeiro caso trata-se de Recurso Especial n.1.657.156, recorrente sendo o estado do
Rio de Janeiro, com relatoria do Ministro Benedito Gongalves. O acdrdé@o questionado definiu
que o estado do Rio de Janeiro e o municipio de Nilopolis estariam obrigados a fornecer
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medicamento de alto custo, fora da listagem do Sistema Publico de Salde, & paciente
hipossuficiente, portadora de glaucoma, um tipo de cancer. Esse medicamento foi prescrito por
médico particular da parte autora, ora recorrida. Segue a ementa do acérddo do Tribunal de

Justica do Estado do Rio de Janeiro:

AGRAVO INTERNO EM APELACAO CIVEL. FORNECIMENTO GRATUITO
DE MEDICAMENTOS. DIREITO A SAUDE. PACIENTE PORTADORA DE
GLAUCOMA. HIPOSSUFICIENCIA COMPROVADA. MANUTENCAO DA
SENTENCA QUE CONDENOU O ESTADO E O MUNICIPIO DE NILOPOLIS AO
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. Inconformismo do Estado apelante, ora
agravante, contra a decisdo monocratica que manteve a condenacdo dos réus ao
fornecimento dos medicamentos pleiteados, objetivando rediscutir a matéria. A salde
é direito fundamental assegurado constitucionalmente a todo cidaddo, devendo os
poderes publicos fornecer assisténcia médica e farmacéutica aos que dela
necessitarem, cumprindo fielmente o que foi imposto pela Constitui¢cdo da Republica
e pela Lei n°. 8.080/90, que implantou o Sistema Unico de Saude. Ademais, ndo hé
que se falar em violacdo dos artigos 19-M, I, 19-P, 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/90,
visto que se cuida de orientacdo para dispensacdo de medicamento, como acdo de
assisténcia terapéutica integral, que ndo inviabiliza a assisténcia por medicamento
orientado pelo médico da paciente e, por consequéncia, ndo afronta o texto
constitucional e ndo significa contrariedade a Sumula Vinculante 10 do STF.
Desprovimento do recurso.

A discussdo, ja em posse do Tribunal Superior de Justica, passou pela afetacao ao rito de
recursos repetitivos, com a seguinte redacao de enunciado: obrigatoriedade de o poder publico
fornecer medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS.

Para além dos questionamentos processuais, a parte recorrente alega que o acordao
proferido incorre em erro ao negar a aplicacdo de certos dispositivos da Lei n. 8.080/90, o
diploma normativo que regulamenta o Sistema Unico de Sadde. As razdes do recurso especial
seguem com, talvez, o ponto principal de discussdo, que é a imposicéo pelo Poder Judiciario de
fornecimento de medicamento, ndo incorporado a listagem definida para a politica publica de
salde, aos entes do Poder Executivo, apesar de haver alternativas terapéuticas disponiveis na
rede publica, com 0s mesmos principios quimicos. A parte recorrente segue, nessa linha,
afirmando que a decisdo impositiva desconsidera juizos técnicos exercidos pelo Ministério da
Salde, de modo geral, na definicdo daquilo que deve, ou ndo integrar as listagens do sistema
publico de salde. Nesse ponto, levanta-se violag@es aos artigos 19-M, 1, 19-P, 19-Q e 19-R da
Lei n. 8.080/90. Em seguida, a parte argumenta que, no cenario de limitacdo de recursos atual,
impde-se ao poder publico a definicdo de prioridades e escolhas, para que se melhor organize
as acgdes publicas em respeito aos principios da universalidade, do artigo 5°, CRFB, e da
isonomia no acesso a saude, do artigo 196, CRFB, imposi¢Ges constitucionais de carater

fundamental, e igualmente da separacéo dos poderes. Por fim, o estado do Rio de Janeiro afirma
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que os féruns de discussdo do Poder Judiciario carecem de legitimidade democrética, além das
capacidades técnico-cientifica e orcamentéria para definir o0 modo que os administradores
publicos devem agir diante das politicas por eles definidas, em processos proprios.

Por outro lado, a parte recorrida alegou questdes processuais nas contrarrazées, mas
obteve parecer favoravel do Ministério Plblico Federal °. Inicialmente, destaca-se na
argumentacdo do MPF o relacionamento entre dignidade da pessoa humana e direito a vida, e
o direito social a saude. Desse modo, no caso individual, a violagdo ao direito a salde poderia
acarretar a violacdo ao direito a vida, que se trata de direito fundamental e clausula pétrea
constitucional. Portanto, de modo indireto, o direito a salde seria elevado a tal patamar, o que
implicaria na impossibilidade de se reduzir o alcance dessa norma por emenda constitucional,
por exemplo, quanto menos por uma decisdo jurisprudencial. O documento aponta a salde
como direito universal e dever do estado, sendo o pilar ilimitado da Seguridade Social nacional,
em comparagao aos outros dois elementos que o compdem, a previdéncia social e a assisténcia
social. A salde, e no caso o fornecimento de medicamentos, seria garantida a todos que
necessitem, em obediéncia ao postulado da universalidade da cobertura e do atendimento.

Outro ponto levantado pelo parecer do MPF busca refutar a aplicacdo do principio da
reserva do possivel. O texto nega validade a esse argumento na medida em que o proprio texto
constitucional prevé reparticdo minuciosa de recursos entre 0s entes para se amparar a
populacdo na salde, assim como entende que o dnus da ma-gestao orcamentaria ndo deva recair
sobre o direito fundamental a salde e a vida digna do cidaddo. Em sequéncia, o texto mira na
obrigatoriedade de insercédo na lista do SUS para o fornecimento do medicamento. Argumenta
que tal obrigatoriedade vem de norma inferior hierarquicamente, inoponivel em face de norma
constitucional como o direito fundamental a satde e a vida. Além disso, entende que somente
0 meédico do paciente poderia saber aquilo que ¢ o melhor para o doente, como o fez ao
prescrever tal medicamento contra o glaucoma. O parecer do MPF segue com a demanda de
afastamento da preliminar de nulidade por inobservancia de reserva do plenario, na medida em
que houve simples interpretacdo de norma infraconstitucional, assim como ndo haveria
exigibilidade de que o medicamento pleiteado esteja na lista do SUS. Nesse caso, nao haveria
privilégio nem desrespeito aos critérios técnicos dos processos administrativos para a

composicao da lista, visto que ocorreria a aplicacdo individual e eficaz, a caso concreto, em

5 MPF



46

protecdo a direito & salde e a vida da parte recorrida. O texto conclui que a existéncia de
programa publico especifico para tal enfermidade ndo se traduz em maior efetividade do
mesmo, em comparacdo ao tratamento sugerido por médico particular, tampouco afirma o
compromisso do poder publico em acompanhar o paciente até o final do tratamento.

A Defensoria Publica da Unido foi admitida ao processo como amicus curiae e trouxe
argumentos favordveis a recorrida. O 6rgdo argumentou que ndo haveria violacdo de
competéncia e do principio da separacao dos poderes, visto que o Poder Judiciario foi acionado
para proteger o direito a saude do cidaddo, e ndo sobre o contedo material da assisténcia
terapéutica. Além disso, ndo haveria controle de constitucionalidade dos dispositivos da Lei
8.080/90, pois a decisdo se deu em caso individual, ndo genérico e abstrato. Retoma-se a
questdo da inexisténcia de violacdo aos principios da igualdade e da universalidade do acesso
a saude. Em seguida, o parecer alega que questdes orcamentarias ndo deveriam ser empecilhos
para a tutela estatal dos direitos a satde e a vida. Por fim, a Defensoria pontua que o Estado
pode ser obrigado, excepcionalmente, a fornecer medicamentos fora do Programa de
Medicamentos Excepcionais do Ministério da Saude, desde que averiguadas a necessidade, a
ineficiéncia das solugdes ofertadas, a indisponibilidade desses medicamentos, ou a existéncia
de medicamentos comprovadamente mais eficientes.

O julgamento se deu como se segue. No mérito processual, de modo breve, o 6rgdo
colegiado superior reconhece a possibilidade de julgamento em rito de repetitivo, mesmo
havendo pendéncia, a época, nos julgamentos dos Recursos Extraordinarios 566.471/RN e
657.718/MG, que serdo apresentados no presente trabalho. O voto busca diferenciar o caso do
Recurso Especial desses dois outros casos, ao pontuar que o REsp. se trata de julgar a
obrigatoriedade de o poder publico fornecer medicamentos ndo incorporados ao SUS,
aprovados ou ndo pela Anvisa, como é o caso do RE 657.718/MG, e de alto custo ou ndo, como
é 0 caso do RE 566.471.

Sobre o mérito da tese de direito material discutida, os Ministros entenderam pela
inexisténcia de violacdo ao principio da separacdo dos poderes. Nesse sentido, a argumentagédo
tem como elemento central a ideia de que o Poder Judiciario tem capacidade para intervir nas
politicas publicas no intuito de garantir a sua implementacdo, principalmente para a devida
protecdo do direito a saude em discussdo. Como sustentacdo, levanta-se diversos outros
julgados de Recursos Especiais anteriores, com forte apelo pela intervencao judicial em defesa
do principio da dignidade da pessoa humana, em face de alegagdes como a reserva do possivel,

sem a devida comprovagéo da incapacidade econémica do ente publico.
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Em seguida, o voto faz uma analise da legislacdo aplicavel. O texto busca verificar aquilo
que foi posto pelo legislador constituinte e ordindrio com relacdo ao fornecimento de
medicamentos pelo sistema publico de saude. Pontua-se o artigo 196, CRFB, que preconiza o
direito a saude como direito de todos e dever do Estado, assim como a garantia do acesso
universal e igualitario. Nesse sentido, levanta-se o artigo 198, 1l, CRFB, que institui o Sistema
Unico de Satde, como o instrumento constitucional de politica plblica para a efetivagio desse
direito.

A secdo argumentativa termina com o0 juizo superior analisando a prépria Lei n.
8.080/1990, que se trata da lei regulamentadora do SUS. O voto cita que, originalmente, ndo
havia nada que falasse sobre o fornecimento de medicamentos. Entretanto, em 2011, a Lei n.
12.401 incluiu na redacéo o capitulo V111, dos artigos 19-M, 19-N, 19-0, 19-P, 19-Q, 19-S, 19-
T, 19-U, citados anteriormente pela parte recorrente como sendo violados. O capitulo trabalha
disposicdes para a assisténcia terapéutica e para a incorporacédo de tecnologias de saide no SUS.
Nesse sentido, entretanto, ndo se encontra no voto nada trabalhando 0s processos
administrativos especificos relacionados a essa incorporacdo, como os pareceres feitos pela
Conitec que, como visto, trata-se do comité responsavel pela analise de viabilidade e custo-
beneficio de farmacos e tratamentos para as politicas publicas de saude.

Em sequéncia, o julgado assenta que a discussdo gira em torno, especificamente, do mais
recente artigo 19-M, I, da Lei 8.080/1990, que diz respeito ao fornecimento de medicamentos.
Inclusive, o texto segue, a Corte Superior e a Corte Suprema possuem decisdes favoraveis com
base nesse dispositivo, sobre os quais o acérddo busca tracar trés requisitos.

O primeiro requisito baseia-se na necessidade comprovada do medicamento para o devido
tratamento, por meio de laudo médico fundamentado do profissional responsavel pelo
acompanhamento do paciente. O laudo, de acordo com o texto, deve demonstrar a
imprescindibilidade do farmaco pleiteado, juntamente com a ineficacia do farmaco oferecido
pelo SUS. Nesse ponto, sobre a demonstracao de imprescindibilidade, entende-se que o tribunal
de origem atesta esse elemento. Simultaneamente, argumenta-se que as regras de incluséo na
lista s&o meramente burocraticas diante dos direitos fundamentais da salde e da vida do
paciente.

O requisito dois se trata da demonstracao de hipossuficiéncia. Em relacdo a esse aspecto,
levanta-se alguns julgados, com destaque para 0 Tema 793 do STF. O tema corresponde a
obrigagdo solidaria dos entes federativos no fornecimento de tratamentos e medicamentos ao

individuo hipossuficiente, sendo valido os trés no polo passivo de pleitos desse tipo.
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O terceiro requisito proposto corresponde a aprovacdo do produto pela Anvisa. Para tal
condic&o, a Corte Superior cita o artigo 19-T, Il, da lei de regulamentacdo do SUS, que prevé
vedacdo para o fornecimento de farmacos sem registro na autarquia federal. O julgado conclui
levantando a tese imposta posteriormente no RE 657.718/MG, do STF, sobre a obrigatoriedade
da aprovacdo pelo 6rgao de vigilancia sanitaria para o devido fornecimento pelo poder publico.

Por fim, a tese construida orienta que, apos trénsito em julgado, em caso favoravel ao
demandante do medicamento, o érgdo julgador comunique justamente ao Ministério da Saude

e a Conitec, requerendo um parecer de incorporagdo ao Sistema Unico de Satde.

3.2 Caso 2: Acdo Direta de Inconstitucionalidade 5.501

O segundo caso elencado no trabalho se trata da Acéo Direta de Inconstitucionalidade
5.501 do Distrito Federal. O acordao final possui relatoria do Ministro Marco Aurélio. Em
relacdo as partes do processo de controle concentrado de constitucionalidade, o requerente é a
Associacdo Médica Brasileira - AMB, e o interessados sdo a Presidéncia da Republica, o
Congresso Nacional e a Associagéo Brasileira de Portadores de Céncer.

Segue a ementa do julgado:

SAUDE - MEDICAMENTO - AUSENCIA DE REGISTRO -
INCONSTITUCIONALIDADE. E inconstitucional ato normativo mediante o qual
autorizado fornecimento de substancia, sem registro no 0Orgdo competente,
considerados o principio da separagdo de poderes e o direito fundamental & sadude —
artigos 2° e 196 da Constituicdo Federal. (ADI 5501, Relator(a): MARCO AURELIO,
Tribunal Pleno, julgado em 26/10/2020, PROCESSO ELETRONICO DJe-283
DIVULG 30-11-2020 PUBLIC 01-12-2020)

A ADI 5.501 foi ajuizada pelo Associacdo Médica Brasileira - AMB, com pedido de
liminar, pleiteando pela declaracdo de inconstitucionalidade da Lei n. 13.269, de 13 de abril de
2016, devido a suposta incompatibilidade do diploma legal com as normas da Constitui¢do
Federal. A Lei n. 13.269, promulgada pelo Congresso Nacional e sancionada pelo entdo Chefe
do Executivo federal, autoriza a producdo e comercializacdo de uma substancia chamada
fosfoetanolamina sintética para pacientes diagnosticados com neoplasia maligna, um tipo de
cancer. Portanto, trata-se do Congresso Nacional, o 6rgédo legislativo federal, autorizando
determinado uso de um farmaco especifico para cidaddos em condigdes especificas.

A lei possui o seguinte texto:

Art. 1° Esta Lei autoriza o uso da substancia fosfoetanolamina sintética por pacientes
diagnosticados com neoplasia maligna. Art. 2° Poderao fazer uso da fosfoetanolamina
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sintética, por livre escolha, pacientes diagnosticados com neoplasia maligna, desde
que observados os seguintes condicionantes: | — laudo médico que comprove o
diagndstico; Il — assinatura de termo de consentimento e responsabilidade pelo
paciente ou seu representante legal. Paragrafo Gnico. A op¢éo pelo uso voluntario da
fosfoetanolamina sintética ndo exclui o direito de acesso a outras modalidades
terapéuticas. Art. 3° Fica definido como de relevancia publica o uso da
fosfoetanolamina sintética nos termos desta Lei. Art. 4° Ficam permitidos a producao,
manufatura, importacdo, distribuicdo, prescricdo, dispensacdo, posse ou uso da
fosfoetanolamina sintética, direcionados aos usos de que trata esta Lei,
independentemente de registro sanitario, em carater excepcional, enquanto estiverem
em curso estudos clinicos acerca dessa substancia. Paragrafo Gnico. A producéo,
manufatura, importacéo, distribuicdo, prescricdo e dispensacdo da fosfoetanolamina
sintética somente sdo permitidas para agentes regularmente autorizados e licenciados
pela autoridade sanitaria competente. Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacéo.

A parte requerente argumenta que a autorizacdo pelo Poder Legislativo federal do uso da
substancia viola os artigos 1°, 11, 5°, caput, 6° e 196 da Constituicdo Federal. Como visto
anteriormente no trabalho, os dispositivos citados possuem o teor de protecdo a dignidade da
pessoa humana, como principio fundante da Republica e direito fundamental, assim como
dizem respeito aos direitos fundamentais sociais, e ao direito a saude e ao dever estatal de
promocdo dessa condicdo. A argumentagédo se baseia no fato de que a autorizacéo legislativa
acontece, apesar de ndo haver estudos conclusivos em humanos que possam indicar possiveis
efeitos colaterais. Ressalta-se, nesse sentido, a auséncia de testes clinicos em humanos, algo
que é condicao precedente para a regularizacdo de qualquer substancia ou farmaco no pais pelo
Ministério da Saude, de acordo com a Lei n. 6.360 de 1976.

Nota-se que, novamente, o tema adentra o debate acerca da dignidade da pessoa humana
e o direito a vida digna, em dialogo, ou conflito, com o tema da separacdo dos poderes € a
competéncia e capacidade particular de cada poder da republica brasileira.

A Associacdo Médica Brasileira - AMB prossegue levantando que tais acGes dos poderes
Legislativo e Executivo tem o potencial de enfraquecer os procedimentos de controle técnico-
cientificos da Anvisa. A AMB ressalta a falta de indicios minimos de eficacia da substancia
para o fim ao qual se propde. Ademais, pela falta de indicios e testes clinicos que demonstrem
0 impacto do produto no organismo humano, ha potencial risco a integridade fisica do
individuo, tratando-se de direito fundamental na ordem constitucional brasileira.

Em relacdo ao aspecto do controle da Anvisa, de acordo com aquilo que foi apresentado
anteriormente no presente trabalho, pode-se observar que a autorizagdo pelo 6rgéo de vigilancia
sanitaria ¢ fundamental para o controle de qualidade, eficécia e acessibilidade econdmica do
farmaco. Portanto, o seu parecer deve ser levado com a devida consideracao, posto que feito

com método e técnica apropriados a construcdo do saber cientifico e académico.
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Em parecer favoravel ao pedido, a Procuradoria-Geral da Republica indica que se trata
de responsabilidade regulatéria do Estado. Portanto, novas substancias postulantes devem
passar por esse processo técnico-cientifico para proteger o cidadao de riscos a saude, com a
devida garantia de sua qualidade, eficacia e viabilidade econdmica. Deve-se ultrapassar
primeiramente esse controle técnico-cientifico para que se possa, de modo genérico e abstrato,
como a partir de uma lei tipica, autorizar a producéo e comercializa¢do de qualquer substancia
no pais.

Pela parte interessada, a Presidéncia da Republica destaca que o legislador federal atuou
em excecdo. Ao afastar a norma de controle, procedimento levado pela Anvisa para todas as
novas substancias no pais, o Poder Legislativo tinha como objetivo facilitar o acesso a
fosfoetanolamina sintética. Curiosamente, a prépria representacdo do chefe do executivo
federal reconhece a falta de estudos clinicos conclusivos sobre os efeitos do produto no
individuo humano. A argumentacdo segue dizendo que € precipitado dizer que ha risco no ato
legislativo, posto que se busca por ele proteger os direitos fundamentais a satde e a vida digna.

Pelo Congresso Nacional, o Senado Federal menciona estudos cientificos que
comprovam os efeitos positivos da substancia objeto no combate do cancer alvo. A camara alta
segue com argumentacdo pouco técnica, apesar de importante e relevante em um cenario
delicado como o direito & salde e o combate ao cancer. Relata que o Congresso Nacional se
encontra comovido pela situacdo dos pacientes e suas familias, principalmente ao saberem de
estudos cientificos positivos com relacdo a eficacia do farmaco.

Ja a Camara dos Deputados se baseia em estudos promovidos pelo Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo. Tais estudos teriam convencido os parlamentares da viabilidade e
eficacia da substancia para o tratamento da doenca. Assim, estaria justificado o afastamento da
norma de controle, que condiciona a entrada dos produtos em territdrio nacional ao registro na
agéncia sanitaria. A Casa afasta, inclusive, a sua vinculagcéo as normas da lei n. 6.360/1976. Por
fim, argumenta que age em protecdo, novamente, a vida, a salde e a dignidade, conforme
mandamentos constitucionais.

Em parecer desfavoravel ao pleito, a Advocacia-Geral da Unido defendeu o diploma
normativo. O 6rgdo argumenta que o texto foi feito a partir de intensas discussfes dentro do
Poder Legislativo, entre parlamentares, médicos e cientistas. Além disso, levanta que a lei
possui carater temporario e que ha outros textos legais que autorizam, em exce¢éo, 0 uso de

outros medicamentos sem o devido registro.
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O Supremo Tribunal Federal acordou pela procedéncia do pedido de declaracdo de
inconstitucionalidade da lei promulgada pela Poder Legislativo e ratificada pelo Poder
Executivo. A redacéo do voto vencedor se deu a partir do posicionamento do Ministro relator
Marco Aurélio, o qual se analisa na sequéncia.

A argumentacdo se inicia com o reconhecimento das questdes processuais que envolvem
o controle de constitucionalidade concentrado, sobre as quais o trabalho nédo se debruga. Acerca
do debate principal do pleito, o foco, de acordo com o voto do Ministro, deve ser o do papel do
Estado na estruturacdo e promocao de meios para que a vida em grupo ocorra de modo seguro,
com um minimo de conforto e maximo respeito a dignidade da pessoa humana. Trata-se do fim
principal do Estado. Assim, o Ministro afasta a questdo de ser, ou ndo, dever do poder publico
de garantir o direito a salde e, no caso, garantir 0 acesso a medicamentos, presente nos pleitos
individuais no Poder Judiciério.

Nesse sentido, o magistrado registra que o dever estatal de fornecimento de medicamentos
ja foi enfrentado, no agravo regimental na suspenséo de tutela antecipada n. 175/CE. O ac6rdao
entendeu como solidaria a responsabilidade dos entes da Federacdo no fornecimento de
tratamento e medicamentos para individuos hipossuficientes. Vale registrar que, na ementa do
dito julgado, deixa-se claro que o farmaco do caso concreto era registrado na Anvisa. Desse
modo, a ADI 5.501 deve debater a contraposicdo entre o dever do Estado de ofertar
medicamentos aos individuos que necessitem, e a sua responsabilidade no controle de qualidade
e seguranca desses produtos ofertados ao individuo.

Sobre a saude publica, o Ministro Mauro Aurélio pontua que a Constituicdo Federal de
1988 definiu que esse elemento seria dever do poder publico. Por se tratar de tema tecnicamente
sensivel, a sua fiscalizacdo ocorreria de maneira descentralizada, a partir dos agentes
reguladores especificos para esses setores, como previsto no artigo 37, XIX, do texto magno.
No cenario em debate, 0s processos regulatérios correspondem naturalmente ao trabalho da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, vinculada ao Ministério da Saude.

Adicionalmente, o Ministro aponta o artigo 174 do diploma constitucional brasileiro, que
prevé a funcdo fiscalizatoria de atividades econdmicas sensiveis para o Estado brasileiro. No
caso, a salde publica e o fornecimento de medicamentos sdo atividades sujeitas a esse controle
fiscalizatorio, promovido pela Anvisa com base em processos e etapas técnico-cientificas.
Desse modo, o Congresso Nacional ndo seria o forum adequado para a construcdo desse tipo
de conhecimento, precedente necessario para autorizacdo, em abstrato e genericamente, da

circulacdo de determinada substéncia no pais.
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Em sequéncia, o Ministro reconhece que o ato do Poder Legislativo busca melhorar a
situacdo de brasileiros que sofrem terrivelmente com a enfermidade supostamente combatida
pela substancia autorizada. Entretanto, apesar de se buscar proteger o direito a salde e a vida
digna desses individuos, esses direitos fundamentais nao estariam plenamente protegidos sem
a atividade regulatdria, concretizada a partir desses atos administrativos, com técnica e métodos
especificos da construcdo do saber cientifico. Os processos executivos buscam garantir, além
da qualidade e eficacia do farmaco, a seguranca de que o cidaddo ndo serd enganado e, ao fim,
lesado de diversas maneiras, como na sua integridade fisica.

Assim, o Congresso Nacional, apesar das boas intencdes, teria faltado com o seu dever
constitucional de protecdo a salde publica ao autorizar a circulagdo da fosfoetanolamina
sintética, sem o devido registro na agéncia reguladora. No presente caso, a ingeréncia do
Supremo Tribunal Federal se justifica na medida em que o Congresso Nacional nao respeitou
procedimento objetivo de registro na Anvisa, elemento fundamental para a comercializacdo de
substancias no pais. Trata-se de exigéncia clara, como traz o texto do artigo 12 da Lei n.
6.360/1976. O Ministro relator Marco Aurélio escreve que, ausente tal registro, presume-se que
0 produto seja inadequado. No caso, a lei n. 13.269/2016 suprime casuisticamente esse
requisito. O voto pontua, inclusive, que, de acordo com a agéncia sanitaria, até 12 de dezembro
de 2018, ndo havia pedido algum protocolado de registro da substancia.

Conclui-se, entdo, pelo julgamento de procedéncia do pedido de declaracdo de
inconstitucionalidade da lei n. 13.269 de 2016.

3.3 Caso 3: Recurso Extraordinario 657.718

O terceiro caso se trata do Recurso Extraordinario 657.718, de Minas Gerais. O julgado
discute, em sede do Supremo Tribunal Federal, a possibilidade de o Poder Judiciario obrigar o
Poder Executivo ao fornecimento de medicamentos ndo registrados na Anvisa. A parte
recorrente € um individuo do estado de Minas Gerais € a parte recorrida é o estado de Minas
Gerais, com ampla assisténcia de outros entes federativos, como a Unido e os outros estados da
Federacdo. Nota-se, de antemdo, o grande interesse envolvido dos entes executivos na causa.

A recorrente questiona o acorddo do Tribunal de Justica de Minas Gerais, no julgamento
da Apelacdo Civel n. 1.0145.09.567017-3/002. A decisdo do tribunal entendeu que o direito a
salde, apesar de encontrar apoio constitucional nos artigos 6° e 196 da Constituicdo Federal,
ndo pode subverter os processos do administrador publico amparados na Anvisa, devido a sua

proibicdo de comercializacdo. Ademais, 0 acérddo pontuou que ndo ha direitos absolutos e que,
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diante de interesses coletivos e dos principios do artigo 37 da Constituicao Federal, que trabalha
com os principios constitucionais da Administracdo Puablica, o administrador publico seria
competente para gerir razoavelmente os recursos publicos disponiveis.

Ao final, o STF concluiu pelo provimento parcial, com a definicdo de uma tese, como

segue em ementa:

Ementa: DIREITO CONSTITUCIONAL. RECURSO EXTRAORDINARIO COM
REPERCUSSAO GERAL. MEDICAMENTOS NAO REGISTRADOS NA
ANVISA. IMPOSSIBILIDADE DE DISPENSACAO POR DECISAO JUDICIAL,
SALVO MORA IRRAZOAVEL NA APRECIACAO DO PEDIDO DE REGISTRO.
1. Como regra geral, o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos néo
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) por decisdo
judicial. O registro na Anvisa constitui prote¢do a salide publica, atestando a eficacia,
seguranga e qualidade dos farmacos comercializados no pais, além de garantir o
devido controle de pregos. 2. No caso de medicamentos experimentais, i.e., sem
comprovagdo cientifica de eficacia e seguranca, e ainda em fase de pesquisas e testes,
ndo ha nenhuma hipdtese em que o Poder Judiciario possa obrigar o Estado a fornecé-
los. Isso, é claro, ndo interfere com a dispensacdo desses farmacos no ambito de
programas de testes clinicos, acesso expandido ou de uso compassivo, sempre nos
termos da regulamentacéo aplicavel. 3. No caso de medicamentos com eficacia e
seguranga comprovadas e testes concluidos, mas ainda sem registro na ANVISA, o
seu fornecimento por decisdo judicial assume carater absolutamente excepcional e
somente poderé ocorrer em uma hipétese: a de mora irrazoavel da Anvisa em apreciar
o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016). Ainda nesse caso, porém,
sera preciso que haja prova do preenchimento cumulativo de trés requisitos. Sao eles:
(i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos Orfaos para doencas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do
medicamento pleiteado em renomadas agéncias de regulagdo no exterior (e.g., EUA,
Unido Europeia e Japdo); e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico registrado na
ANVISA. Ademais, tendo em vista que 0 pressuposto basico da obrigagdo estatal é a
mora da agéncia, as a¢des que demandem fornecimento de medicamentos sem registro
na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido. 4. Provimento
parcial do recurso extraordinario, apenas para a afirmagdo, em repercussdo geral, da
seguinte tese: “l. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos
experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, 0
fornecimento de medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente,
a concessdo judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora
irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido de registro (prazo superior ao previsto
na Lei n® 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido
de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos para
doencas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto
terapéutico com registro no Brasil. 4. As a¢bes que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa deverdo necessariamente ser propostas em face
da Unido”.

Portanto, o0 RE 657.718 foi afetado com o rito de repercussdo geral, com a devida
formacdo de uma tese, que deve ser aplicada a partir do julgamento. Em relacdo a posi¢do do
STF, o trabalho se debrucard em seguida, a partir do voto do Ministro Edson Fachin, que, apesar

de ser voto parcialmente vencido ao votar pelo provimento integral da demanda, traz debates

relevantes ao Plenario e para o presente trabalho.
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O Ministro Edson Fachin inicia seu voto debatendo o conceito de direito a satde. O
Ministro questiona a possibilidade de se depreender o seu significado a partir da leitura dos
artigos constitucionais levantados pela recorrente: artigos 6°, 196 e 198, Il. Apesar da busca
pela literalidade, o magistrado amplia seu entendimento, de maneira bastante interessante, para
agregar os importantes conceitos dos acordos internacionais assinados e internalizados pelo
Brasil. Nesse sentido, o voto segue com o levantamento do artigo 12, 1, 2, a), b), c), d) do Pacto
Internacional de Direitos Econémicos Sociais e Cultuais (Pacto) e do artigo 10, 1, 2, a), b), ¢),
d), e), f) do Protocolo de Sao Salvador (Protocolo). Os dispositivos tratam de pontos relevantes,
na busca de respostas para problemas complexos internos, como 0 acesso a saude, em diplomas
normativos internacionais que fazem parte do ordenamento patrio.

O Ministro Edson Fachin, na sequéncia, levanta o questionamento da reserva do possivel
e do minimo existencial do direito a satde, a partir da 6tica do artigo 2° do Pacto, que prevé a
adocdo de medidas até o maximo dos recursos disponiveis. O questionamento principal,
portanto, seria aquilo que pode ser considerado o minimo existencial a que 0s recursos
disponiveis devem satisfazer. Na argumentacdo, o texto entende que, apesar de existir um
minimo existencial, que faz parte do nucleo do direito a saude, também faz parte da sua
construcdo a participacao do individuo, que individualmente demanda diferentes solu¢Ges. No
entendimento do Ministro, as demandas individuais devem fazer parte da constru¢édo do minimo
existencial e das decisdes alocativas que o poder publico deve tomar, por ser direito do cidaddo
de participar de tais decisfes. Busca-se equilibrar aquilo previsto pelo Estado com as demandas
individuais e uma distribuicdo mais equitativa.

O voto prossegue levantando a lei n. 8.080/90, que institui o Sistema Unico de Sadde,
como a principal diretriz de acdo e responsabilidades do Estado brasileiro com relagéo ao direito
a saude. Desse modo, 0 Ministro argumenta que se poderia estreitar a questdo no ponto dos
limites de interferéncia do Poder Judiciario em assisténcia publica de saude e, no caso, em
fornecimento de medicamentos.

O terceiro ponto do Ministro Edson Fachin diz respeito a regulacdo dos medicamentos.
Trata-se justamente de debater e reafirmar a importancia do papel da agéncia reguladora
sanitaria e seus processos. Argumenta-se que a concessao de registro busca garantir seguranca,
eficacia e qualidade do produto, mas também tem como oOtica o custo-efetividade do farmaco
pretendente. De modo diferenciado, o texto sugere que a normatizacdo da Anvisa visa garantir,
além daqueles primeiros predicados, a participa¢do de modo mais equilibrado de consumidores

e fornecedores no mercado de medicamentos. Nesse contexto, 0 voto retoma um ponto tratado
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pelo Ministro Marco Aurélio na ADI 5.501, de que o papel do Estado estaria justificado
constitucionalmente no artigo 174, CRFB/88, que discorre sobre a fungdo regulatdria do poder
publico sobre as atividades econémicas relevantes para o pais. Pode-se ainda tracar um dialogo
com a argumentacéo do Caso 2, na medida em que a ingeréncia do Poder Judiciario deve se dar
quando se configurar falhas nos processos objetivos que a administracdo deve seguir em seus
atos.

Em sequéncia, debate-se o controle da atividade regulatoria pelo Poder Judiciario. O
Ministro inicia reconhecendo que o deferimento de direito individual pode trazer maleficios
para a generalidade, em estruturas executivas de politica publica, como é bastante debatido nas
causas de direito a salde. Entretanto, o Poder Judiciério pode, e deve, atuar na vigilancia dos
procedimentos tomados pelo poder publico, como: indicacdo das razBes do ato; correta
aplicacdo de lei; consisténcia dos fatos; consisténcia e suficiéncia das provas diante da
complexidade da causa; erro no entendimento da situacdo fatica; e abuso de poder. Nesse
momento, o Ministro indica possibilidades em que o magistrado deve se atentar ao apreciar
causas que envolvam normas regulatérias ou de politicas publicas, normas essas feitas por
Orgaos tecnicamente competentes para tais escolhas. Assim, o Poder Judiciario agiria de modo
cooperativo, e ndo concorrente, com o poder publico na garantia dos direitos sociais.

O quinto e dltimo ponto de argumentacdo debate justamente o controle judicial da
regulacdo dos medicamentos. Apds a definicdo anterior de um controle limitado da atividade
regulatério estatal pelo 6rgdo judiciario, o Ministro Edson Fachin analisa se as restricoes
impostas pelo artigo 19-T, I, 11, da lei n. 8.080/90 sdo oponiveis a decisées do Poder Judiciario.

Segue o texto do dispositivo:

Art. 19-T. Sao vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS: | - 0 pagamento, 0
ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou
cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA,; Il - a dispensacdo, 0 pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso
de medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.

O Ministro argumenta que, como a norma tem carater regulatdrio, busca-se garantir o
planejamento do Estado para a devida distribuicdo dos medicamentos na politica publica.
Assim, as cortes devem se atentar aos parametros de racionalidade da deciséo regulatéria, que
é tomada sob a dtica distributiva com vistas a generalidade, ndo sob a perspectiva individual,
como sdo 0s casos comumente decididos nas cortes patrias.

Além disso, 0s parametros para o registro de um medicamento pela Anvisa sdo extensos,

debatidos entre a comunidade cientifica qualificada. As diretrizes estdo no artigo 16, da Lei
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6.360/76. Portanto, configura-se conhecimento bastante distinto daquele que é produzido a
partir dos parametros de prova e debate de decis6es judiciarias em geral, de carater individual.
O Poder Judiciario pode, assim, atuar no sentido de obrigar ao cumprimento dessas diretrizes
regulatorias.

Por fim, transcreve-se a tese proposta pelo Ministro Edson Fachin:

Proposta de tese: “No ambito da politica de assisténcia a saude, é possivel ao Estado
prever, como regra geral, a vedacao da dispensacdo, do pagamento, do ressarcimento
ou do reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, se (e somente quando)
demonstrar, além da auséncia de mora, o cumprimento de todos os controles fixados
para a politica regulatdria, caso em que, verificando-se acdo ou omisséo que viole
direito coletivo ou individual, se legitima a chancela de fornecimento pelo Poder
Judicirio”.

3.4 Caso 4: Acdo Direta de Inconstitucionalidade 5.779

O caso trabalhado em sequéncia diz respeito ao julgamento da Acgdo Direta de
Inconstitucionalidade 5.779 do Distrito Federal. Com relatoria do Ministro Nunes Marques, a
parte requerente se trata da Confederacdo Nacional dos Trabalhadores na Salde. Ja as partes
interessadas sdo a Presidéncia da Republica e o Congresso Nacional. A ADI 5.779 debate a
constitucionalidade da lei 13.454/2017, promulgada pelo Poder Legislativo federal e
confirmada pelo Poder Executivo central. Mais especificamente, a agdo questiona o artigo 1°
da lei, que autorizaria a producéo, a comercializacdo e o consumo de certas substancias contidas
em pilulas voltadas ao combate a obesidade. Entretanto, como ja foi discutido ao longo do
trabalho até o presente momento, o diploma normativo faz a escolha sem a devida autorizagéo
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Desse modo, a requerente alega a inconstitucionalidade da lei 13.454/2017. A parte
sustenta a ineficacia e possiveis efeitos colaterais das substancias, autorizadas com base em
estudos feitos por outras agéncias reguladoras internacionais acerca do produto. Cita-se estudos
da agéncia americana e da prdpria Anvisa, assim como avaliaces negativas das agéncias
europeia e argentina. Como ndo haveria comprovacdo da eficiéncia do produto, a lei
autorizadora violaria o direito & vida, a satde e a segurancga do individuo, direitos fundamentais
dentro do ordenamento brasileiro. Ademais, aponta-se que a decisdo legislativa, de carater
politico, interfere ilegitimamente em decisbes técnicas das agéncias reguladoras, ligadas a
competéncia regulamentar da Administracdo Publica. Alega-se violagdo ao principio da reserva

da administracdo e ao principio da separagédo de poderes, localizados nos artigos 2° e 60, inciso
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4°, 111 da CRFB/88, alem de violacbes ao dever de preservacao pelo Poder Executivo da saude
da populagéo, por meio de sua agéncia técnica, previsto no artigo 8°, inciso 1°, I, da lei 9.782/99.
Trata-se da lei de criacdo da agéncia reguladora sanitaria.

Diferentemente dos casos anteriores, ambos os pareceres da Advocacia-Geral da Uni&o®
e da Procuradoria-Geral da Republica’ arguiram pela improcedéncia do pedido, em defesa da
constitucionalidade do ato.

A peca de defesa da AGU se baseia no fato de que a matéria tratada no caso ndo encontra,
no texto Constitucional, indicacdo de exclusividade de competéncia administrativa do Poder
Executivo. N&o haveria vedacdo constitucional a promulgacdo de lei autorizadora de
determinadas substancias pelo Parlamento. Adicionalmente, n&o estaria desobrigada a agéncia
reguladora a eventualmente fiscalizar e definir um parecer para o produto. Por fim, a AGU
indica que a autorizacdo pelo legislador busca tornar viavel o acesso, de modo controlado e
seguro, a uma substancia com potencial de beneficiar brasileiros acometidos pela doenca da
obesidade. Assim, ndo haveria violagdo aos principios da dignidade da pessoa humana, da
separacdo de poderes e da reserva da administragéo.

A PGR redige suas consideraces em linhas parecidas. De modo breve, a Procuradoria
argumenta que ndo ha violacdo a Constituicdo Federal, posto que ndo haveria exclusdo da
necessidade de registro na Anvisa e que haveria a necessidade de receita médica para a
utilizacdo do produto. Além disso, tratar-se-ia de competéncia do Congresso Nacional a de
legislar sobre saude, com base no artigo 24, XII, do texto magno.

Para analise, toma-se 0 voto vogal da Ministra Rosa Weber. O voto comeca com 0
enfretamento das questdes processuais concernentes aos processos de controle concentrado de
constitucionalidade, como pertinéncia tematica com os objetivos institucionais do requerente.
A titulo de conhecimento, a Ministra entende pela admissibilidade da acéo e, em sequéncia,
apresenta as trés premissas do seu entendimento acerca do mérito: limites da reserva de
administracdo e a configuracdo institucional das agéncias reguladoras; o principio da legalidade
na atividade regulatoria da Administracdo Publica; e o dever fundamental de protecdo a satde
diante das premissas anteriores.

Inicialmente, a Ministra Rosa Weber aclara as definicbes do sistema nacional de

vigilancia sanitaria, com remissdo a lei n. 9.782/1999, instituidora desse sistema, no qual a

6 AGU
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Anvisa faz parte. O artigo 2°, 11, da lei em questao ratifica que é de responsabilidade da Unido
a execucdo das acdes de normatizagéo, fiscalizagdo e controle das substancias e atividades
produtivas relacionadas as areas da satde. Ao final, tais responsabilidades se materializam por
meio da agéncia reguladora. O artigo 3° da lei, inclusive, é aquele que cria a Anvisa e define a
sua independéncia administrativa, estabilidade e autonomia para o exercicio de suas fungdes.

Em sequéncia, o texto segue com debate acerca da regulacdo setorial e da competéncia
normativa das agéncias reguladoras. Faz-se interessante retomar o voto do Ministro Edson
Fachin no RE 657.718, e do Ministro Marco Aurélio na ADI 5.501. O artigo 174 da
Constituicdo Federal prevé o direito e o dever do Estado de regulamentar as atividades
econdmicas de interesse publico, em muitos casos com a participacdo de agentes privados.
Nesse sentido, a Ministra Rosa Weber discorre acerca do dever estatal de regulagéo social, que
deve se dar a partir da descentralizacdo, posto que as atividades sdo diversas e cada vez mais
complexas, com a configuracdo de agentes especializados. Esses agentes, que sdo as agéncias
reguladoras, devem ser técnicos, independentes e sem vocacéo politica, em prol da legitimidade
de suas decisdes e seguranca juridica. Assim, as agéncias reguladoras devem ter competéncia,
ndo somente para executar atos repressivos contra situacfes de desequilibrio em determinado
setor, mas também para editar atos normativos de carater geral e abstrato, capazes de conformar
as relagdes sociais de acordo com os devidos objetivos e interesses publicos, definidos na
legislacéo.

A Anvisa, como a agéncia reguladora da vigilancia sanitaria no pais, possui essas
competéncias para a regulacdo de setor de atividade produtiva de interesse publico, exercido
por agentes privados. Para cumprimento do seu objetivo, a Ministra aponta que a agéncia exerce
0 seu poder de policia, poder tipico da Administracdo Publica. A sua manifestacdo se da tanto
por atos concretos e individuais repressivos, quanto pela edi¢do de atos normativos com efeitos
abstratos e gerais.

Definidas as acGes possiveis da agéncia reguladora pelo poder de policia, define-se os
limites que essas a¢Oes possuem para sua execugdo. Levanta-se que o poder de agir de toda a
Administracdo Publica estd limitado, dentre outras tantas protecBes constitucionais, ao
principio da legalidade e, no caso, o da legalidade estrita. Assim, o poder publico esta proibido
de fazer aquilo que ndo esta expressamente autorizado em lei promulgada pelo Poder
Legislativo. Torna-se interessante fazer a relacdo com o voto do Ministro Edson Fachin, no
Caso 3. No debate anterior, o Ministro propde que o controle do judiciario sobre as atividades

administrativas deva se dar, justamente, na garantia de que os atos sejam executados de acordo
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com 0s processos e parametros definidos em lei, e menos no conteddo discricionario dos
mesmos. Trata-se de ponto que pode dialogar diretamente com o principio da legalidade estrita
da Administracdo Publica, destacado no voto da Ministra Rosa Weber.

O parecer ministerial procede com a diferenciacdo entre os atos de regulacao dos atos de
regulamentacdo. O primeiro tipo de ato diz respeito aqueles praticados pelas agéncias
reguladoras, em seu papel de agentes técnicos e independentes com vistas a conformacao das
atividades produtivas de caréater privado aos interesses publicos. O segundo tipo esta previsto
constitucionalmente no artigo 84, IV, CRFB. Ele relaciona-se a atividade tipica da
administracdo publica de regulamentar as leis para a sua devida execucdo. Os conceitos sao
proximos, posto que ambos os atos emanam do Poder Executivo a partir de normas primarias
do Poder Legislador e, assim, ndo sdo competentes para criages normativas primarias.
Entretanto, as suas diferencas sdo fundamentais para o devido entendimento do papel das
normas regulatérias. Nesse sentido, a competéncia de regulamentacéo possui carater politico e
esta sujeito a modificacOes de acordo com esses aspectos, enquanto que as agéncias reguladoras
e seus atos sdo independentes e de carater técnico.

Assim, a atividade regulatdria, como atividade exercida por agéncias reguladoras técnicas
independentes, se justifica na medida em que € afiancada por lei em sentido estrito, que define
seus processos e finalidades. Portanto, o controle jurisdicional deve se dar sobre esses
parametros legais, em defesa do principio da legalidade da Administracdo Publico, no artigo
37, caput, da CRFB/88. Nesse aspecto, a argumentacdo conversa com ponto levantado pelo
Ministro Edson Fachin no Caso 3 do RE 657.718, sobre o fato de a atuacdo do Poder Judiciario
no controle dos atos executivos deva ser para garantir 0S processos, critérios e parametros
definidos em lei, n&o no conteido dos atos em si.

Como ultima premissa no seu voto, a Ministra Rosa Weber aponta que a arquitetura
constitucional de direitos fundamentais na ordem nacional protege os avancos desses direitos
contra possiveis retrocessos. Aponta-se, assim, para os principios da proibicéo do retrocesso e
da protecdo suficiente, como pardmetros de andlise para atos relacionados aos direitos
fundamentais.

A conclusdo do voto se inicia com o historico de debate entre a Anvisa e 0 Congresso
Nacional em relacédo as substancias para combate a obesidade. Ocorreu, entre 2011 e 2017, um
dialogo entre os dois 6rgéos. Originariamente, a substancia havia sido reprovada pela Anvisa,
mas aprovada por ato legislativo. Como discutido nos julgados anteriores, a ndo aprovagéo pela

agéncia sanitdria se trata de condi¢do que, por si sd, deveria excluir a possibilidade de
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comercializacdo do farmaco em territério nacional. Contudo, em primeiro momento, os atos
emanados do Poder Legislativo ndo excluiam potencialmente a atuagdo da Anvisa. Entretanto,
em 2017, a lei n. 13.454/2017 afastou esse controle da autarquia sanitaria, a partir da leitura e
interpretacdo do seu artigo 1°. Para a Ministra Rosa Weber, o problema posto consiste, ao final,
na possibilidade de exclusdo do poder regulatéria do Administrador Pablico por ato do Poder
Legislativo, e nos limites impostos ao legislador em matéria de direito a salde.

Nesse contexto, o proprio voto cita a ADI 5.501, que definiu como necesséria a atuagéo
da Anvisa no controle e registro de medicamentos, com a impossibilidade de afastamento dessa
competéncia por norma legislativa. Por fim, essa exclusdo ndo somente extrapolava os limites
de poder do Congresso Nacional, como também atacava os principios da protecdo suficiente e
da vedacdo ao retrocesso, na medida em que a agéncia sanitaria ja estava consolidada como
uma instituicdo de protecdo da salde publica nacional.

Portanto, a partir dos argumentos expostos, a Ministra conclui pela procedéncia do pedido
da acdo direta de inconstitucionalidade.

A ementa da ADI 5.779 possui a seguinte redagéo:

EMENTA: ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. LEI 13.454/2017.
PRODUCAO E COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS.
CONFEDERACAO NACIONAL DOS TRABALHADORES DE SAUDE.
LEGITIMIDADE ATIVA. FUNCAO REGULATORIA. ANVISA. DIREITO A
SAUDE. PROIBICAO DA PROTECAO DEFICIENTE. PROIBICAO DO
RETROCESSO. PEDIDO JULGADO PROCEDENTE. 1. A Confederagdo Nacional
dos Trabalhadores na Satde — CNTS tem representatividade e pertinéncia em relacéo
ao tema da regulacédo referente a seguranca de medicamentos. 2. Nos termos do art.
200, 1, da Constituicdo da Republica, compete ao Sistema Unico de Saude controlar e
fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a salide e participar
da producdo de medicamentos, equipamentos, imunobiol6gicos, hemoderivados e
outros insumos. A formulagdo dessa politica encontra fundamento na funcéo
regulatéria do Estado e, mais genericamente, na atuacdo do Estado na economia (art.
174 da Constituicdo). 3. A execucdo dessa politica de controle esté a cargo da Anvisa,
a agéncia responsavel pelas acdes de vigilancia sanitéria (art. 6°, 1, a, e § 1°, da Lei
8.080/90 e art. 4° da Lei 9.782/99) que detém a competéncia para regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a sadde publica (art.
8°, caput, da Lei 9.782/99). Por sua vez, a Lei n. 6.360/1976 dispde sobre a Vigilancia
Sanitéaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0os Insumos Farmacéuticos
e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e d& outras Providéncias. 4.
A atuacdo do Estado por meio do poder legislativo ndo poderia, sem elevadissimo
onus de inércia indevida ou dano por omissdo a protecéo da salde por parte da agéncia
reguladora, autorizar a liberacdo de substdncias sem a observancia minima dos
padrdes de controle previstos em lei e veiculados por meio das resolugdes da Anvisa,
decorrentes de clausula constitucional expressa. 5. O texto da lei n.° 13.454/2017 e
sua interpretacdo conduzem a indevida dispensa do registro sanitario e das demais
acOes de vigilancia sanitaria, razdo pela qual é materialmente inconstitucional. 6.
Pedido julgado procedente.
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3.5 Caso 5: Recurso Extraordinario 566.471

O quinto e Gltimo caso a ser analisado € possivelmente aquele de maior repercussao.
Trata-se do Recurso Extraordinario 566.471 do Rio Grande do Norte, conhecido como
Medicamentos de Alto Custo, que deu origem ao Tema 006 do Supremo Tribunal Federal, com
relatoria do Ministro Marco Aurélio. A parte recorrente € composta pelo estado do Rio Grande
do Norte. Em relacdo aos interessados, esse grupo se compde por outros estados brasileiros,
quase que em sua totalidade, assim como associa¢@es médicas e de bioética.

Para o presente trabalho, a analise recaira sobre o voto do Ministro Luis Roberto Barroso,
que apesar de ndo ser o Ministro relator, votou igualmente pelo desprovimento do recurso.
Curioso do caso é que, como se vera, o farmaco em questdo entrou na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais. Desse modo, perdeu-se o objeto para 0 caso concreto, mas manteve-
se a discussao para a definicdo da tese de repercusséo geral, que afetou mais de 42 mil processos
na época.

Acerca do caso em questdo, 0 RE 566.471 discute sobre a possibilidade de o poder publico
ser obrigado pelo Poder Judiciario a fornecer medicamento de alto custo a portador de doenga
que 0 necessite, mas que néo tenha condicdes financeiras para obté-lo. A recorrente, no caso
concreto, buscava que o estado do Rio Grande do Norte fornecesse um medicamento de alto
custo, que naguele momento ndo constava na listagem oficial de fornecimento do Sistema
Unico de Saude, a Rename. Em primeira instancia, o pleito foi julgado procedente, apesar da
argumentacdo contraria da atual parte recorrente, que alegou que haveria falta de litisconsércio
passivo com a Unido e o Municipio de Natal, assim como a ndo obrigacédo de fornecimento de
tratamento exterior a listagem oficial, e de violacdo do principio da dotacdo orcamentaria
prévia. J& em fase recursal, o Tribunal de Justica local afastou a apelacdo, ndo conhecendo da
necessidade de tal litisconsorcio passivo e ratificando que, nos autos, 0 medicamento solicitado
se mostrava fundamental para a manutencao da salde da paciente e que a solicitante ndo tinha
condicdes financeiras para o custeio do produto.

Na sequéncia processual, o recurso extraordinario foi feito pelo estado do Rio Grande do
Norte, que aponta violagdes aos artigos 2°, 5°, 6%, 196 e 198, paragrafos 1° e 2°, da Constituicéo
Federal. Tratam-se de artigos diversos, mas que guardam semelhancga na medida em que tocam
nos principios e direitos fundamentais constitucionais, especialmente relacionados ao direito a
vida digna e a saude. A parte recorrente também alega violagdo ao principio da reserva do
possivel, na medida em que se deveria priorizar a destinacdo de recursos escassos as politicas

publicas gerais de maior alcance. O estado do Rio Grande do Norte conclui apontando violagc&o
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ao principio da legalidade orcamentéria, posto que a verba destinada para cumprimento da
deciséo judicial seria oriunda da verba para custeio dos medicamentos previamente listados na
Rename.

A Procuradoria-Geral da Republica argumentou pelo desprovimento do recurso. O 6rgéo
aponta que a jurisprudéncia do STF é inequivoca quanto ao pagamento pelo poder publico de
tratamentos ao cidaddo hipossuficiente, além de que ndo haveria na Constituicdo Federal
limitacdes ao direito fundamental a salide, que deve ser entendido como prioritario. Portanto, o
Estado ndo poderia interpretar e agir nesse sentido, com base no texto constitucional, muito
menos pelo fato do medicamento estar fora da relacdo do Ministério da Salde.

Jaem votacgdo, o Ministro relator Marco Aurélio entendeu pelo desprovimento do recurso
extraordinario. Verificou-se a existéncia de transgressao ao minimo existencial da recorrida, 0
que validaria a interferéncia judicial na politica pablica em debate. Assim, os principios da
reserva do possivel e da legalidade orcamentaria estariam afastados diante dessa afronta.
Entretanto, o Ministro relator aponta dois requisitos para configuracdo dessa responsabilidade
estatal: a imprescindibilidade do medicamento, comprovada de modo adequado e em
comparacdo aos farmacos oferecidos pela politica publica; e a incapacidade financeira do
paciente e dos membros da familia.

Com esse cenario em mente, o Ministro Roberto Barroso comeca sua argumentagao
indicando trés premissas relevantes de seu voto. A primeira se trata de dizer que, apesar de
buscar-se 0 maximo para cada cidaddo em matérias de direitos fundamentais, especialmente de
direitos prestacionais como a salde, deve-se estar claro que ha necessarias limitacbes materiais
para sua efetivacdo. Decisdes dificeis devem ser tomadas. A segunda premissa aponta para 0s
excessivos gastos de recursos do poder publico para a discussdo e execucdo judiciais
relacionadas ao direito a salide, mesmo que o Poder Judiciario ndo seja o espago mais adequado
para esse debate. Pode-se retomar a ideia debatida no Caso 3, da RE 657.718, em que 0 Ministro
Edson Fachin defende o debate judicial em torno de questes procedimentais, e menos no
contetido técnico e material da decisdo administrativa. A terceira premissa aponta que o debate,
na realidade, ocorre entre o direito a satde de alguns que podem ou conseguem ir a juizo, contra
o direito a salde de outros que ndo podem ou ndo conseguem, € menos uma discussao entre
direito a vida e principios do direito administrativo e orcamentario.

Em relacdo ao fornecimento gratuito de medicamentos e a judicializacdo excessiva, 0
voto afirma que é dever do Poder Judiciario dar concretude aos mandamentos constitucionais

fundamentais, como o direito a satde previsto no artigo 196, CRFB/88. Contudo, sob uma 6tica
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conceitual, aponta o Ministro para a judicializagdo crescente e a consequente intervencao
indevida do Poder Judiciario em diversos aspectos, por meio de decisBes subjetivas, por vezes
influenciadas por certo voluntarismo, que condenam o poder publico ao pagamento de
tratamentos inadequados diversos. Somado a esse fator, a incerteza de qual ente da federacéo
deve-se responsabilizar gera movimentos da maquina publica de municipios, estados e da
Unido, de modo néo planejado, em demandas longas e custosas. Nesse sentido, o Ministro
Barroso argumenta que a imprevisibilidade orcamentéria e os gastos irrazoaveis gerados pelos
excessivos pleitos judiciais ameacam a prépria continuidade das politicas publicas, a partir do
momento em que se desestrutura as atividades administrativas focadas na alocacdo mais
eficiente de recursos para a populacdo. Trata-se, assim, de favorecer os recursos aqueles
individuos que tém acesso e sucesso no Poder Judiciario, em detrimento de solucdes coletivas
publicas. Por fim, gera-se ineficiéncia alocativa ao afastar a capacidade de compra em atacado,
possivel na execugdo da politica publica coletiva, mas inviavel para o cumprimento dessas
decis0es judiciais, quando a Administracdo deve negociar pontualmente com os fornecedores.

Posteriormente, o voto aponta que a prestacdo de assisténcia farmacéutica se tornou
complexa atualmente devido a trés fatores: 0 aumento vertiginoso de gastos de recursos para o
fornecimento de farmacos; o enorme aumento da demanda da propria populacdo por
tratamentos; e o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, que felizmente proporciona cada vez
mais solucGes para as enfermidades. Portanto, nesse cenario, torna-se fundamental o
planejamento visando a maxima eficiéncia alocativa dos recursos escassos existentes. Apesar
das necessidades humanas serem infinitas, os recursos sao finitos e a Administracao deve buscar
fazer as melhores escolhas, dentro dos parametros possiveis previamente definidos. Torna-se
impossivel e de um enorme risco para todo o sistema a distribuicdo de todo e qualquer
medicamento solicitado pelo cidaddo individualmente. O Ministro Luis Roberto Barroso,
assim, defende a necessaria racionalizacéo, a partir dos instrumentos administrativos existentes,
como o orgamento.

O voto, em sequéncia, indica questdes relativas a legitimidade democratica. Nesse
sentido, o orcamento e o forum no qual ele é debatido s&o os espacos legitimos para a deciséo
das escolhas alocativas dos recursos publicos, de modo democratico. O Poder Judiciario, a partir
de demandas individuais, em sua generalidade ndo se configura como local adequado para
afetar decises dificeis, porém coletivas. Além disso, trata-se da vocagéo propria do magistrado
a decisdo no caso concreto individual, ndo dispondo necessariamente das informacdes técnicas

e nem da capacidade para definir normas genéricas de politicas publicas e seus possiveis
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impactos, algo que j& havia sido apontado nos votos dos casos anteriores, do Ministro Edson
Fachin e da Ministra Rosa Weber, que defendiam um controle procedimental dos atos. Nesse
sentido, o Poder Judiciario dificultaria o planejamento da Administracdo, pois impediria a
otimizacdo das acdes publicas coletivas ao obriga-las a satisfacdo das necessidades individuais.

Adicionalmente, o debate judicial possui uma otica individualista e uma estrutura pouco
acessivel em relagdo as politicas publicas coletivas de saude, estruturadas sob os principios da
méaxima eficiéncia e custo-beneficio das solugdes para a generalidade. Ao fim, transfere-se
recursos escassos voltados para as politicas pablicas do SUS, por exemplo, para demandas
individuais que podem pouco impactar na melhora das condi¢es sociais nacionais. Desse
modo, o Ministro Roberto Barroso aponta que o grande desafio em matéria de salde no
Judiciério é a defini¢do de quando e como deve se dar a intervencdo nos atos do poder publico.

Em sequéncia, a argumentac&o trata acerca do Sistema Unico de Saude e a politica de
dispensacdo de medicamentos. Inicia-se trazendo o artigo 198 da Constituicdo Federal, que
institui constitucionalmente o SUS e aborda trés diretrizes para o sistema: descentralizacéo,
atendimento integral e participacdo comunitaria. Posteriormente, trabalha-se com os principios
préprios do SUS, com enfoque na universalidade, na integralidade e na igualdade no acesso. A
universalidade exige que toda a populacdo tenha acesso aos servicos da politica pablica de
salde, em um processo de extensdo e de ndo impedimentos do acesso. O principio da
integralidade aponta que os servigos devem ser oferecidos desde 0s mais basicos até os mais
complexos, de modo organizado e hierarquizado. Para completar, o principio da igualdade esta
ligado a equidade que se busca com a politica publica de salde, tratando as desigualdades na
medida de suas diferencas.

Conclui o Ministro que o Sistema Unico de Satde se apresenta em um sistema complexo,
com principios e diretrizes préprias orientadoras das decisbes administrativas. Portanto, esses
elementos deveriam também ser orientadores dos critérios das decisdes judiciais.

Acerca da dispensa de medicamentos de alto custo pelo sistema, o voto aponta que o
principio da integralidade confere a possibilidade de oferta desses tipos de tratamento. Retoma-
se os artigos 19-M e 19-P da lei n. 8.080/1990, que descrevem a assisténcia terapéutica integral
e apontam para o uso das relac6es de medicamentos de cada esfera da federagdo. Nesse sentido,
a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) constitui o instrumento publico por
exceléncia de incorporacao daquilo que sera ofertado pelo SUS. O Ministro segue com a breve,
porém relevante, descricdo do processo de mudancas que ocorrem na relacdo, a partir dos

trabalhos do Ministério da Saide em conjunto com a Comissdo Nacional de Incorporacdo de
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Tecnologias no SUS (Conitec). Como visto anteriormente no trabalho, os pareceres da Conitec
sdo trabalhos de grande técnica e carater cientifico, buscando a comprovacéo da seguranca,
qualidade, eficiéncia e custo-beneficio do servi¢co postulante. Embora o impacto econémico e
0 custo-beneficio sejam métricas relevantes para a incorporacdo de um tratamento, o Ministro
Roberto Barroso afirma que o elevado valor unitario por si s6 ndo se configura como barreira
para a inclusdo na lista. Além disso, em relagdo as demandas judiciais, ndo ha definicéo legal
de valores que possam causar impactos financeiros ao sistema, posto que, por exemplo, uma
demanda Unica de um medicamento de 100 mil reais pode ter menos impacto financeiro que a
obrigacdo de se ofertar medicamentos fora da listagem do sistema de um mil reais, para um
caso de grande incidéncia na populacéo.

Por conseguinte, a assisténcia farmacéutica e as demandas judiciais ndo devem estar
limitadas a um valor. O voto busca, assim, definir quando e como o Poder Judiciario pode
intervir na politica publica de fornecimento de medicamentos.

Para esse fim, o Ministro traca dois cenarios de demandas judiciais: aquele em que o
demandante pleiteia tratamento incorporado pelo SUS; e outro em que 0 medicamento nao esta
incorporado. O primeiro cendrio € mais simples, em que 0s casos sdo motivados por
desinformacdo, desabastecimento, negativas de fornecimento e outros problemas operacionais
tipicos, infelizmente, dos servicos publicos brasileiros. Com o tratamento incorporado, ha
prévia obrigacdo do Estado em fornecé-lo. Assim, a decisao judicial se daria para efetivar as
politicas publicas formuladas anteriormente e conformar a atuacdo do poder publico.
Entretanto, o Ministro discrimina dois requisitos, sdo eles: a adequacdo e necessidade do uso
do produto, em que se comprove sua eficécia e indispensabilidade para a protecdo da satde do
paciente; e a prova do prévio requerimento do tratamento pelas vias administrativas. Esse
ultimo requisito busca afastar do Judiciario pleitos que poderiam ser melhor trabalhados
diretamente com o poder publico, até contribuindo para a identificacdo de possiveis lacunas e
gargalos operacionais.

Ap0s essa discussao, 0 voto aborda o ponto de maior complexidade da demanda, na figura
dos medicamentos pleiteados que n&o foram incorporados na listagem oficial do Sistema Unico
de Salde. Para esse tipo de demanda, o Ministro discorre sobre cinco requisitos, que devem ser
observados de modo sequencial e cumulativo. Vale ressaltar que os parametros tém como
fundamento a ideia de que, apesar do direito a saude ser um direito fundamental constitucional,

ndo é possivel oferecer tudo para todos de modo inconsequente.
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Sobre os requisitos, o primeiro indicado é relativo & incapacidade financeira do
requerente. A parte deve comprovar a impossibilidade de arcar financeiramente com 0s custos
dos medicamentos, sem prejudicar as suas necessidades basicas. Nesse aspecto, o Ministro
diferencia seu voto daquele do Ministro relator Marco Aurélio, na medida em que a
comprovacao deve ser somente do paciente, e ndo dos seus familiares igualmente. Afinal, ndo
ha obrigacdo legal de sustento por parte dos demais membros, configurando-se uma
interferéncia indevida na privacidade dos mesmos.

O segundo elemento deve observar a existéncia ou ndo de decisdo expressa desfavoravel
a incorporacéo do farmaco pelo SUS. Como visto ao longo do trabalho, compete ao Ministério
da Saude, por meio de parecer técnico junto a Conitec, as decisdes modificativas na listagem
oficial de servicos. Tal processo pode ser aberto por qualquer pessoa, fisica ou juridica, e se
procede com a participacdo de funcionarios técnicos, de grupos da sociedade civil e dos
participantes daquele mercado, publicamente. Portanto, trata-se de processo complexo,
democréatico e técnico, cuja sobreposi¢cdo por decisdo judicial se mostraria irrazoavel e
inadequada. Desse modo, caso haja parecer desfavoravel, deve-se respeita-lo.

O terceiro ponto para o deferimento judicial € a comprovacéo, por parte do demandante,
da inexisténcia de substituto terapéutico no SUS. O Ministro aponta novamente para o principio
da integralidade, que se trata da garantia de que o sistema oferecera os servigos basicos até 0s
mais especializados, mas ndo todo e qualquer tratamento para todos os individuos. Deve-se dar
preferéncia, portanto, aqueles que fazem parte dos programas publicos, aqueles que compdem
a organizacao orcamentaria prévia do sistema.

O quarto requisito corresponde a comprovacdao médica da eficacia do medicamento
solicitado. Do mesmo modo que a lei exige requisitos técnico-cientificos para a incorporacéo
na listagem oficial do SUS, a avaliacdo judicial nos casos individuais deve conter iguais
parametros.

O quinto requisito avaliativo é que a demanda seja proposta em face da Unido, na Justica
Federal. Tal aspecto leva um carater processual, mas relevante, na medida em que é
competéncia priméaria da Unido, e ndo dos demais entes federativos, a avaliacdo de uma nova
tecnologia em saude pelo MS e pela Conitec. Como resultado, talvez seja possivel observar
certa redugdo em gastos desnecessarios ao se movimentar a maquina publica de diversos entes
politicos, para um mesmo fim, em que somente um desses entes seja o0 verdadeiramente

competente para agir sobre o tema.
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Por fim, o Ministro Barroso sugere um parametro procedimental, visando o maior dialogo
entre as institui¢ces publicas envolvidas. Ao longo do processo, deve-se buscar essa necessaria
troca para a afericdo dos requisitos técnicos discutidos, como os fundamentos da néo
incorporacdo, a real necessidade dos medicamentos e a existéncia de substitutos ofertados pelo
sistema publico. Em caso de deferimento do pedido, indica-se a avaliagdo do medicamento
pelos 6rgdos competentes, a Conitec, para sua eventual incorporacdo. Desse modo, a
judicializagdo poderia contribuir efetivamente para o desenvolvimento da politica publica, ndo
somente criar empecilhos para a sua execucao.

Como conclusdo do voto, o Ministro Roberto Barroso nega provimento ao recurso

extraordinéria, pela perda do objeto, e afirma a tese que consta na ementa que segue:

Ementa: DIREITO CONSTITUCIONAL. RECURSO EXTRAORDINARIO COM
REPERCUSSAO GERAL. MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO.
IMPOSSIBILIDADE DE DISPENSACAO DE MEDICAMENTO NAO
INCORPORADO NO SUS POR DECISAO JUDICIAL, SALVO SITUAQOES
EXCEPCIONAIS. 1. No caso de demanda judicial por medicamento incorporado pelo
SUS (i.e., incluido na politica publica de salde, devendo ser objeto de dispensacéo
gratuita), ndo ha davida acerca da obrigacao do Estado de fornecé-lo ao requerente. Em
tais circunstancias, a atuacdo do Judicidrio volta-se apenas a efetivar as politicas
publicas ja formuladas no Ambito do sistema de salde. Nessa hipétese, deve-se exigir
apenas que o requerente comprove (i) a necessidade do farmaco e (ii) a prévia tentativa
de sua obtencdo na via administrativa. 2. Ja no caso de demanda judicial por
medicamento ndo incorporado pelo SUS, inclusive quando de alto custo, o Estado ndo
pode ser, como regra geral, obrigado a fornecé-lo. Nao ha sistema de salde que possa
resistir a um modelo em que todos os remédios, independentemente de seu custo e
impacto financeiro, devam ser oferecidos pelo Estado a todas as pessoas. E preciso,
tanto quanto possivel, reduzir e racionalizar a judicializacdo da salde, bem como
prestigiar as decisdes dos 6rgdos técnicos, conferindo carater excepcional a dispensacéo
de medicamentos ndo incluidos na politica publica. 3. Para tanto, proponho 5 (cinco)
requisitos cumulativos que devem ser observados pelo Poder Judiciario para o
deferimento de determinada prestacdo de salde. S&o eles: (i) a incapacidade financeira
de arcar com o custo correspondente; (ii) a demonstracdo de que a ndo incorporagéo do
medicamento ndo resultou de decisdo expressa dos Orgdos competentes; (iii) a
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; (iv) a comprovacdo de
eficacia do medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncias; e (v) a
propositura da demanda necessariamente em face da Unido, ja que a responsabilidade
pela deciséo final sobre a incorporagdo ou ndo de medicamentos no ambito do SUS é,
em regra, desse ente federativo. 4. Ademais, proponho a observancia de 1 (um)
parametro procedimental: a necessaria realizacdo de didlogo interinstitucional entre o
Poder Judiciario e entes ou pessoas com expertise técnica na area da salde (e.g.,
camaras e nucleos de apoio técnico em salde no ambito dos tribunais, profissionais do
SUS e CONITEC). Tal didlogo devera ser exigido, em um primeiro momento, para
aferir a presenca dos requisitos de dispensacdo do medicamento. E, em um segundo
momento, no caso de deferimento judicial do farmaco, para determinar que os 6rgdos
competentes (CONITEC e Ministério da Salde) avaliem a possibilidade de sua
incorporagdo no &mbito do SUS, mediante manifestacdo fundamentada a esse respeito.
5. Desprovimento do recurso extraordinario em razéo da incorporagdo, no curso do
processo, do medicamento em quest&o pelo Sistema Unico de Saude. Afirmagéo, em
repercussdo geral, da seguinte tese: “O Estado ndo pode ser obrigado por decisdo
judicial a fornecer medicamento ndo incorporado pelo SUS, independentemente de
custo, salvo hipdteses excepcionais, em que preenchidos cinco requisitos: (i) a
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incapacidade financeira do requerente para arcar com o custo correspondente; (ii) a
demonstracdo de que a ndo incorporacdo do medicamento ndo resultou de decisédo
expressa dos Orgdos competentes; (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico
incorporado pelo SUS; (iv) a comprovacéo de eficacia do medicamento pleiteado a luz
da medicina baseada em evidéncias; e (v) a propositura da demanda necessariamente
em face da Unido, que é a entidade estatal competente para a incorporacdo de novos
medicamentos ao sistema. Ademais, deve-se observar um pardmetro procedimental: a
realizagdo de dialogo interinstitucional entre o Poder Judiciario e entes ou pessoas com
expertise técnica na area da salde tanto para aferir a presenca dos requisitos de
dispensacdo do medicamento, quanto, no caso de deferimento judicial do farmaco, para
determinar que os érgaos competentes avaliem a possibilidade de sua incorporagéo no
ambito do SUS”.
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Considerac0es Finais

E inegavel que o Poder Judiciario tenha um papel fundamental para o equilibrio
democrético e a salvaguarda dos direitos fundamentais do cidaddo. No Brasil, a partir da
Constituicao Federal de 1988, esse poder viu suas possibilidades de acdo ampliadas, por meio
de maiores garantias a sua atuacdo, assim como pela expansdo dos seus instrumentos
processuais. Além disso, o proprio cidaddo brasileiro entendeu as suas possibilidades, buscando
a efetivacdo pela via judicial de diversos direitos e garantias fundamentais presentes no texto
constitucional.

Nesse contexto, os direitos sociais, essencialmente de carater prestacional, surgem como
aqueles de grande relevancia temética e pratica. Devido a essa inata necessidade de dispéndio
material, dependendo de recursos do Estado para sua execucdo, em um pais desigual e onde se
encontram muitos necessitados, aos poucos as acgdes judiciais relacionadas a esses direitos
foram surgindo e tomando espacgo. Assim, o presente trabalho buscou examinar brevemente a
judicializagdo do direito a satde, direito fundamental de carater prestacional, que possui uma
grande quantidade de a¢des em discussao nos tribunais do pais, a partir das acdes relacionadas
ao fornecimento de medicamentos gratuitos pelo Sistema Publico de Salde.

O direito a satde encontra fundamento constitucional no artigo 6° em que se garante o
direito a salude, e dos artigos 196 a 200, CRFB/88, que tratam das politicas publicas de saude.
Além desses dispositivos, por se tratar de um direito delicado com relacdo a integridade do
individuo, o direito a saude dialoga diretamente com o principio fundante da Republica da
dignidade da pessoa humana e do proprio direito a vida, no artigo 5° constitucional.

Sob a 6tica da Administracdo Publica, o dever de garantir acesso a salde encontra-se
discriminado nos artigos 196 a 200 da Constituicdo Federal, com especial atencdo ao artigo
198, que dispbe sobre o sistema publico de salude e as responsabilidades de cada ente da
federacdo na execucao dessa politica.

Especificamente em relacdo a assisténcia farmacéutica e oferta de tratamento pelo poder
publico, deve-se observar alguns diplomas normativas. Primeiramente, aponta-se para a lei n.
8.080/1990, que institui o Sistema Publico de Saude e suas fungdes, dentre elas a dispensa de
medicamentos e oferta de tratamentos médicos de modo integral. Em seguida, traz-se a lei
federal n. 9.782/1999, criadora da Anvisa, braco executivo do Ministério da Saude responsavel
pelo controle da producdo e comercializagdo de produtos e substancias em territorio nacional.
Nesse momento, dialoga-se com a portaria n. 3.916, de 30 de outubro de 1998, que instituiu a

Politica Nacional de Medicamentos, e a Rename, lista fundamental dos medicamentos e



70

tratamentos a serem ofertados pelas politicas publicas de satde. Por fim, chega-se a lei n.
12.401/2011, que estabeleceu o processo de modificagéo e atualizacdo dessa lista, por meio da
Conitec, ligada ao Ministério da Saude. Trata-se, portanto, da estrutura federal de saude e de
oferta de medicamentos e servicos pelo Poder Executivo nacional.

Nesse sentido, o trabalho buscou explorar como a crescente judicializagéo da salde e seus
julgados dialogavam, com a estrutura juridica e a estrutura institucional executiva ligadas a essa
politica publica. A impressao inicial era a de que a disputa argumentativa se daria entre o direito
a saude do individuo e do principio do minimo existencial, contra os principios da separacdo
dos poderes e da reserva do possivel da Administracdo Pablica. O objetivo era buscar, a partir
dos julgados selecionados, os critérios os quais poderiam impactar decisdes futuras. As decistes
selecionadas foram o Recurso Extraordinario 657.718 de Minas Gerais, a Ac¢do Direta De
Inconstitucionalidade 5.501 do Distrito Federal, o Recurso Especial N° 1.657.156 — RJ, a A¢édo
Direta De Inconstitucionalidade 5.779 do Distrito Federal e o Recurso Extraordinario 566.471
do Rio Grande Do Norte.

Apesar do pensamento construido na primeira metade do estudo, os julgados relacionados
ao tema se mostraram um pouco distintos. Por um lado, a discussao teve forte presenca da
questdo do direito a salde do individuo. Por outro, o principal debate foi a definicdo da
limitacdo de intervencdo do Poder Judiciério nas politicas publicas de satde da Administracdo
Publica e no seu orcamento. Afastando-se da discussdo de conteddo das decisdes
administrativas, as decisfes judiciais analisadas objetivaram tracar parametros de avaliacdo
para futuros casos. De acordo com esse entendimento, destaca-se a decisdo do RE 657.718 e 0
voto do Ministro Edson Fachin. A decisdo do ministro afirma que o Poder Judiciario deve se
debrucar na defesa das garantias procedimentais dos atos administrativos, definidas em lei, e
menos no conteudo dessas decisdes mesmas. Nesse aspecto, o forum de debate judicial seria
pouco adequado para decisdes técnicas especificas, assim como menos capaz para a cria¢ao de
normas gerais e a medigdo de seus impactos, observacao que se repetiu no voto da Rosa Weber
na ADI 5.779 e no voto do Ministro Barroso no caso dos Medicamentos de Alto Custo.

Outro ponto importante observado nos primeiros quatro casos estudados é o
reconhecimento do papel e dos protocolos da Anvisa. Como elemento preponderante para a
garantia do direito a saude em territério nacional, 0os votos ministeriais reconheceram a
capacidade técnica especifica da autarquia federal sanitaria, algo que ndo se replicava em
ambito judicial. Portanto, as decisdes da agéncia deveriam ser respeitas preferencialmente, e

servirem como parametros em casos de pleitos demandando medicamentos. Nesse sentido,
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destaca-se inclusive o artigo 174 da Constituicdo Federal, apontando para o poder fiscalizatério
do Estado em atividades consideradas chaves, como a satde publica.

Por fim, o voto do Ministro Roberto Barroso no Recurso Extraordinario 566.471
sedimentou aquilo que deve ser analisado em casos relativos a dispensa de tratamentos. De
modo completo, a decisdo aponta cinco critérios, alem de um ultimo procedimental, que
dialogam com todos os julgados anteriores e buscam uma maior interagdo entre os elementos
técnico-cientificos dos procedimentos administrativos, e as decisGes judiciais, capazes de
interferir e modificar programas previamente definidos pelo poder pablico.

Apbs todo o decorrer da pesquisa e das andlises realizadas, percebe-se que o fendbmeno
da judicializacéo da saude é fruto dos avangos sociais e democraticos da Constituicdo Federal
de 1988. Pode-se observar, contudo, que apesar das boas intencdes oriundas do Poder
Judiciario, visando sempre a garantia da dignidade da pessoa humana, o sistema publico de
salde, por sua vez, pode sofrer com esse tipo de intervencao, muitas vezes desmedida e com
impactos diversos. Portanto, os debates jurisprudenciais e as suas decisbes em instancias
superiores séo fundamentais para se tentar tracar limites de atuacdo da magistratura, assim como
parametros para o julgamento desses casos. Trata-se, de fato, de tema extremamente delicado,
porém de grande impacto e relevancia sociais, que deve ser trabalhado com rigor e cuidado
pelos poderes responséveis. No caso do Poder Judiciario, deve-se atentar tanto para questdes
iminentes que ameacam o direito a vida do individuo, como para as questfes técnicas
envolvendo a Administracdo Publica, que igualmente busca a protecdo da integridade e da

dignidade do cidad&o brasileiro.
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