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RESUMO

Esta pesquisa tem como objeto a analise das ag¢des judiciais que visam o
fornecimento de medicamentos de alto custo por usuarios do SUS contra a Uniéao
que foram distribuidas na Justica Federal da Paraiba. O objetivo € contribuir para o
debate sobre a intervencdo do Poder Judiciario nas politicas publicas, especialmente
na area da saude, fendbmeno conhecido como judicializagdo. Trata-se de uma
investigacdo documental realizada a partir da analise de decisdes judiciais com a
tematica. Baseando-se em um referencial teérico que aborda a eficacia do direito a
saude e a judicializagdo, foram examinados cinco processos judiciais. O estudo
procurou aprofundar a visualizagdo de aspectos das agdes judiciais, como os tipos
de medicamentos solicitados, o conteudo das decisdes e os principais argumentos
utilizados pelos juizes para embasamento de suas respectivas decisbes. Os
resultados da analise revelaram que uma proporgao significativa dos medicamentos
solicitados nas acgdes judiciais ndo consta na lista padronizada pelo Ministério da
Saude. A inclusdo de medicamentos fora dessa lista pode indicar uma possivel
judicializagdo da saude que nao necessariamente esta alinhada com as politicas

publicas vigentes.

Palavras-chave: Medicamentos de alto custo. Judicializagdo da saude. Direito a
saude. SUS.
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1 INTRODUCAO

O aumento das acdes judiciais movidas por usuéarios do Sistema Unico de
Saude (SUS) em busca de medicamentos tém gerado preocupacgdes significativas
entre os gestores de saude em diferentes niveis de governo. Essa tendéncia
emergiu apos a promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988, que consagrou o
direito a saude como um direito fundamental no artigo 196, estabelecendo que “A
saude é direito de todos e dever do Estado”.

Desde entdo, houve um crescimento notavel nas demandas judiciais
relacionadas ao fornecimento de medicamentos.

O aumento nas agdes, somado ao fato de que muitas delas sdo decididas a
favor dos autores, tem causado um impacto negativo significativo nas finangas do
sistema de saude. As decisbes judiciais podem comprometer severamente os
orcamentos dos Municipios e Estados, uma vez que o custo dos medicamentos
autorizados em juizo pode reduzir consideravelmente os recursos destinados a
assisténcia farmacéutica.

Além disso, a variedade de medicamentos solicitados muitas vezes inclui
aqueles que nao estdo padronizados pelo Ministério da Saude. Isso implica uma
interferéncia do Judiciario na formulagcédo das politicas de saude, onde decisbes que
deveriam ser tomadas por gestores de saude estdo sendo transferidas para a esfera
judicial, transformando o Judiciario em um canal alternativo para a distribuicdo de
medicamentos.

A judicializagcdo da saude, um fendmeno comum nas democracias atuais,
reflete uma crescente interferéncia do Judiciario nas questdes politicas. No entanto,
essa intervengcao difere das formas convencionais de judicializacdo, ja que o
Judiciario assume a responsabilidade de decidir sobre quais medicamentos devem
ser fornecidos, com base na interpretacdo do direito a saude previsto na
Constitui¢ao.

A Constituicao de 1988 introduziu uma nova estrutura social, reconhecendo
diversos direitos ligados a cidadania, entre eles o direito a saude, que impde ao
Estado a obrigagdo de assegurar acesso a servicos de saude e implementar

politicas publicas adequadas. O Brasil optou por um sistema de saude publico e



universal, mas isso ndo implica que todos os tratamentos e medicamentos sejam
necessariamente oferecidos, dada a limitacdo dos recursos.

O legislador constitucional delegou a regulamentacao do direito a saude a
legislagao infraconstitucional. No entanto, ainda ndo ha leis federais que definam
claramente os limites da responsabilidade estatal nessa area. As normas técnicas
emitidas pelo Executivo, embora importantes, ndo substituem a necessidade de uma
regulamentacado mais abrangente.

As decisbes judiciais sobre o fornecimento de medicamentos levantam
questdes cruciais: quais sao os limites da intervencdo do Judiciario e como se
efetiva o direito a saude. Essa complexidade envolve diversos atores — gestores do
SUS, magistrados, profissionais de saude e cidaddos — e se estende além das
politicas de saude para incluir decisdes sobre a incorporagédo de novas tecnologias.

Dessa forma, o Judiciario ndo s6 se envolve na politica de saude, mas
frequentemente toma decisdes sem o devido conhecimento técnico. E essencial
que, ao julgar agdes relacionadas a medicamentos, o Judiciario considere os
aspectos técnicos pertinentes, como a padronizagao do Ministério da Saude e a real
necessidade do medicamento para o paciente, além de avaliar os recursos
disponiveis.

Diante do expressivo crescimento das ag¢des judiciais nos ultimos anos, é
fundamental investigar se essa tendéncia € um reflexo de falhas do Estado na
prestacédo de servigos de saude, levando os cidadaos a buscar na justica o acesso a
medicamentos negados, ou se existe uma propensao do Judiciario em decidir
favoravelmente aos requerentes, baseando-se apenas no principio do direito a
saude, sem atentar para as normas técnicas existentes.

A relevancia dessa investigacao transcende as questdes orgamentarias que
as acdes judiciais podem gerar para o sistema de saude. E crucial para que o
Judiciario compreenda um tema que, embora diverso dos conflitos que geralmente
enfrenta, € uma questdo urgente que nao pode ser negligenciada. Para abordar
esses aspectos, o estudo sera estruturado em dois eixos: um teorico e outro de
analise de dados.

Necessario fomentar que os dados integrais a respeito dos processos objeto
da presente pesquisa foram suprimidos com o fito de proteger os dados médicos dos

requerentes, conforme preconiza a Lei Geral de Prote¢cdes de Dados - LGPD - (Lei



13.709/18), lei sancionada em agosto de 2018, com vigéncia integral em 2020. Feito
o recorte acima deduzido, passamos a analisar os aspectos das decisoes.

O primeiro capitulo apresentara a base tedrica, focando na eficacia do direito
a saude e na judicializagdo das politicas. No segundo, descreveremos o método
utilizado na pesquisa e na andlise dos dados, além de delinear os objetivos da
investigacdo. O terceiro capitulo apresentara os resultados obtidos com a analise,

enquanto o quarto trara nossas consideragdes finais sobre o estudo.



2 O DIREITO A SAUDE

Dado que nosso estudo visa investigar as acdes judiciais que envolvem a
concessao de medicamentos, o direito a saude — que abrange o acesso a esses
remédios — torna-se um tema central. Portanto, neste capitulo, iremos examinar a
dimensao juridica desse direito, comegando pela sua afirmagdo como um direito
humano em convencdes internacionais.

Entretanto, a efetivacdo desse direito enfrenta diversos desafios,
especialmente no que diz respeito a disponibilizagdo de medicamentos essenciais
para a populacéo.

A judicializacdo da saude, fendbmeno em que cidaddos recorrem ao Poder
Judiciario para garantir o acesso a tratamentos e medicamentos, tem sido uma
realidade crescente no Brasil. Esse movimento evidencia tanto a consciéncia dos
cidadaos sobre seus direitos quanto as dificuldades enfrentadas na obtencado de
medicamentos pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

Neste capitulo, analisaremos a dimensdo juridica do direito a saude,
abordando sua afirmacdo em convengdes internacionais e sua consagragao no

ordenamento juridico brasileiro.

2.1 As diretrizes balizadoras do Direito a satlide

A consagracdo do direito a saude como um direito fundamental na
Constituicdo de 1988 representa um marco significativo no avango da protegao
social no Brasil, conforme mencionando em seu artigo 6°: “ Sdo direitos sociais a
educacgao, a saude, o trabalho, a moradia, o lazer, a segurancga, a previdéncia social,
a protegdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma
desta Constituicdo." Essa Constituicdo ndo apenas reconhece a saude como um
direito basico, mas também esta alinhada a uma tradicdo de constitucionalismo
democratico e social que emergiu especialmente apds a Segunda Guerra Mundial.

Antes de 1988, a protecdo a saude se resumia a dispositivos dispersos e
fragmentados. A Constituicdo de 1824 mencionava a garantia de "socorros publicos",
enquanto a de 1934 abordava a inviolabilidade do direito a subsisténcia. Contudo,

essas mengdes ndo constituiam uma protecdo efetiva da saude; em vez disso, a



saude era tratada como um aspecto das normas que regulavam competéncias
legislativas e executivas, ou como parte das garantias voltadas para os direitos dos
trabalhadores e a assisténcia social (Silva, 2003).

Além disso, é relevante notar que néo havia diretrizes sobre o papel da
iniciativa privada na oferta de servigos de saude. Esse cenario reflete a realidade da
época, quando os planos de saude comecaram a se tornar mais relevantes
socialmente apenas no final dos anos 1990, em um contexto bastante diferente das
instituicbes de assisténcia social e das caixas de pensdes da época anterior. (Baia;
Viana, 2002).

A consagragdao do direito a saude como um direito humano em nivel
internacional desempenhou um papel crucial para que diversos paises 0
incorporassem em suas legislagbes. Nesse sentido, Bobbio (2004, p. 355) destaca

que:

As exigéncias apresentadas em todos os tempos e em todos os
ambientes sociais pela melhoria da condigcdo do homem terminaram
na reivindicagdo de liberdade e de direitos sinteticamente
qualificados de Direitos Humanos. O modo e os limites em que estas
reivindicagdes conseguiram triunfar nas diversas comunidades onde
passou a ter lugar a convivéncia humana estido estreitamente ligados
a forca e ao conteldo dos ideais humanitarios que nelas entraram,
na qualidade de principios de acdo politica, e também ao grau em
que as mesmas puderam ou souberam encontrar apoio num
conjunto de forgas sociais capazes de as promover e de lhes
assegurar de fato um respeito normal.

Conforme Salazar (2005), a definicdo do direito fundamental a saude, que é
correlacionado, mas ndo completamente integrado a assisténcia social, representa
um dos principais avangos da Constituicao Federal de 1988. Essa mudancga rompeu
com as tradi¢cdes legislativas e constitucionais anteriores e atendeu as demandas do
Movimento de Reforma Sanitaria, especialmente consolidadas nas conclusdes da
VIII Conferéncia Nacional de Saude (1986). A inclusdo do direito a saude na
Constituicdo, assim como a criacdo do Sistema Unico de Saude (SUS), resulta da
evolucdo dos sistemas de prote¢ao anteriormente estabelecidos.

Entre as caracteristicas do regime juridico-constitucional do direito a saude
que refletem esse processo, destacam-se: a) a definicdo do conceito de saude em

consonancia com a visdo da Organizagao Mundial da Saude (OMS), que a entende



como um estado de completo bem-estar fisico, mental e social; b) a ampliagdo do
escopo de protecdo, que vai além da mera cura, incorporando aspectos de
prevencado e promogao; c) a criagdo de um sistema unico, caracterizado pela
descentralizagao e regionalizagdo das agdes e servigos de saude; d) a garantia de
acesso universal aos servicos de saude, que antes eram limitados a trabalhadores
com vinculos formais e seus dependentes; e) a afirmacado da natureza publica das
acdes e servicos de saude; f) a obrigatoriedade de que o setor privado atue
conforme as normas do sistema publico de saude.

Adicionalmente, € importante ressaltar que a estrutura constitucional do
direito a saude mantém uma relagao continua com o Direito Internacional. Exemplos
relevantes incluem a Declaracao Universal de Direitos Humanos da ONU de 1948,
que nos artigos 22 e 25 trata do direito a seguranga social e a um padrédo de vida
que assegure saude e bem-estar; o Pacto Internacional de Direitos Econdémicos,
Sociais e Culturais, que no artigo 12 reconhece o direito ao mais alto nivel possivel
de saude; e a Convengao Americana de Direitos Humanos, que em seus artigos 4° e
5° aborda os direitos a vida e a integridade fisica. O Protocolo Adicional a
Convengao Americana sobre Direitos Humanos, conhecido como Protocolo de Sao
Salvador, no artigo 10, reafirma o direito a saude, assim como a Declaracéo de
Alma-Ata de 1978, que enfatiza que a realizagdo do mais alto nivel de saude requer

a colaboracao de diversos setores sociais e econdmicos, além do setor de saude.

2.2 O processo de construgcdo do direito a saude e sua consagragiao no

contexto constitucional brasileiro

Antes de abordar o regime juridico-constitucional do direito fundamental a
saude, é essencial reconhecer as interconexdes que existem entre a protecdo da
saude, tanto individual quanto coletiva, e uma variedade de outros direitos e
interesses assegurados pela constituicao.

Nesse contexto, € fundamental entender que a protegcao do direito a saude
esta entrelagada com a salvaguarda de outros direitos essenciais, que compartilham
areas de convergéncia e até mesmo de intersecgéao (direitos e deveres). Isso reforga
a ideia de que todos os direitos humanos e fundamentais sao interdependentes e se

moldam mutuamente.



Entre os direitos constitucionais relacionados, podemos mencionar, como
exemplos, o direito a vida, a dignidade humana, ao meio ambiente saudavel, a
moradia, a privacidade, ao trabalho, a propriedade, a seguridade social, e a prote¢cao
de grupos vulneraveis como criangas, adolescentes e idosos. Essa inter-relagéo é
ainda mais enfatizada pelo conceito de “intersetorialidade” mencionado na
Declaracdo de Alma-Ata, de 1978. Essa ideia ressalta que a realizagcdo do direito a
saude nao é responsabilidade exclusiva do setor da saude.

Pelo contrario, enquanto promotora de uma qualidade minima de vida, a
saude depende da implementagao de politicas publicas abrangentes, focadas em
reduzir desigualdades sociais e promover o pleno desenvolvimento da
personalidade, incluindo um compromisso com as futuras geragoes.

De maneira analoga destaca Norbeto Bobbio (2004, p. 86):

E supérfluo acrescentar que o reconhecimento dos direitos sociais
suscita, além do problema da proliferacdo dos direitos do homem,
problemas bem mais dificeis de resolver no que concerne aquela
“pratica” de que falei no inicio: € que a protecdo destes ultimos
requer uma intervengao ativa do Estado, que nao é requerida pela
protecdo dos direitos de liberdade, produzindo aquela organizacao
dos servigos publicos de onde nasceu até mesmo uma nova forma
de Estado, o Estado social.

Essas observagbes evidenciam que qualquer discussdo sobre a
concretizagcdo do direito a saude, especialmente no que diz respeito ao
planejamento de politicas publicas e a implementagdo de a¢gdes que visem alcangar
niveis satisfatorios de protecdo e promocdo, deve necessariamente adotar uma
abordagem intersetorial. Essa abordagem precisa reconhecer a transversalidade e a
interdisciplinaridade que caracterizam esse direito fundamental (Sarlet, 2006).

Nesse contexto, é importante ressaltar que a ideia de deveres fundamentais
esta intrinsecamente ligada ao principio da solidariedade, que implica que a
sociedade como um todo tem a responsabilidade de garantir e proteger o direito a
saude de cada individuo. Isso se alinha ao que (Canotilho,1993, p.180-181) se
refere como responsabilidade compartilhada, cujas repercussdes se estendem tanto
ao presente quanto as geragdes futuras, conceito ja reconhecido na area do direito
ambiental.

E crucial observar que os deveres fundamentais ndo devem ser confundidos
com limitagcbes ou restricbes aos direitos fundamentais; no entanto, podem justificar
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essas limitacdes em determinadas situacbes, desde que respeitem o nucleo
essencial dos direitos e a parte de conteudo que assegura a dignidade humana e o
minimo existencial. Isso, por sua vez, delineia o ambito de protecdo do direito
fundamental em questdo em cada caso especifico.

O direito a saude, no contexto juridico-constitucional brasileiro, possui uma
dupla fundamentalidade, tanto formal quanto material, que ¢é caracteristica dos
direitos e garantias fundamentais em geral. Essa estrutura decorre do regime
privilegiado que a Constituicdo de 1988 conferiu a esses direitos. A
fundamentalidade material esta associada a importancia do bem juridico protegido
pela Constituicdo, sendo a saude essencial para a manutencédo da vida digna e de
qualidade (Raeffray, 2005, p. 260-262). Ela também € crucial para garantir as
condigbes necessarias ao exercicio de outros direitos, fundamentais ou nao,
permitindo o pleno desenvolvimento da pessoa e sua individualidade.

Nesse sentido, (Sarlet, 2008) assevera que a fundamentalidade formal se
origina do direito constitucional positivo e se manifesta em trés aspectos principais.
Primeiro, como parte da Constituicao escrita, os direitos fundamentais, incluindo o
direito a saude, ocupam uma posi¢cao de destaque na hierarquia do ordenamento
juridico, sendo normas de alta relevancia formal e axiologica.

Em segundo lugar, essas normas estdo sujeitas a limites formais, que
incluem procedimentos rigorosos para sua alteragdo, bem como a clausulas
materiais que protegem certos principios constitucionais. (Sarmento, 2008,p.
723-726)

Por fim, conforme estabelecido no § 1° do artigo 5° da Constituicdo, as
normas que definem direitos e garantias fundamentais sdo de aplicagcdo direta,
obrigando tanto o Estado quanto os individuos, o que se estende a outros
dispositivos relacionados a prote¢cao da saude, devido a clausula inclusiva presente
no § 2° do mesmo artigo.

O direito a saude nao se limita a ser um direito fundamental, mas também se
configura como um dever fundamental, conforme estipulado no artigo 196 da
Constituicdo Federal: "a saude € direito de todos e dever do Estado." Isso
caracteriza uma relagdo de direito-dever, onde os deveres associados emergem da

definicdo constitucional do direito a saude. Assim, as obrigacbes que decorrem



desse direito estdo diretamente ligadas as diversas maneiras pelas quais ele pode
ser concretizado.

Entre as formas de efetivacdo do direito a saude, podemos identificar uma
dimenséao defensiva, que envolve a protegdo da saude por meio de normas penais
relacionadas a vida, a integridade fisica, ao meio ambiente e a saude publica. (Sarlet
,2012, p. 240 e ss).

Além disso, ha um conjunto de normas administrativas voltadas a vigilancia
sanitaria, que regulam aspectos desde a producdo até a comercializagdo de
produtos, assim como o controle sanitario nas fronteiras.

Outra dimensao relevante é a prestacional, que diz respeito ao dever de
promog¢ao da saude. Isso se manifesta em politicas publicas e normas que
organizam e regulamentam o Sistema Unico de Saude (SUS), facilitando o acesso
ao sistema, promovendo a participagdo da sociedade nas decisdes e incentivando a
adesao a programas de saude publica. (Nunes, 2007).

Esses deveres fundamentais ndo se restringem apenas as relagbes
individuais. Eles também geram responsabilidades politicas, como a formulagao e
execugao de politicas publicas que visem realizar o direito a saude e garantir a
adequacao dos recursos orgamentarios aos niveis minimos exigidos
constitucionalmente.

Ademais, englobam deveres sociais, culturais e ambientais, que incluem a
regulacdo do mercado de saude, a intervengdo do Estado nos planos de saude
privados e a implementacédo de programas voltados para grupos vulneraveis.

Os deveres vinculados ao direito a saude podem ser de natureza originaria,
como a execucao das politicas do SUS, ou de natureza derivada, que dependem de
legislagao infraconstitucional. Essa ultima categoria é evidente nas normas
sanitarias que abrangem areas como penal, administrativa e ambiental. Embora o
Estado seja o principal destinatario desses deveres, isso nao exclui a
responsabilidade dos individuos. (Sarlet, 2012, p. 228 e ss.)

A Lei Orgéanica da Saude (Lei n° 8.080, de 1990) destaca que "o dever do
Estado nédo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da sociedade”,
enfatizando a importancia da colaboragao do setor privado na promocao e protegao
da saude, sob os mesmos principios e diretrizes estabelecidos pela Constituigao e

pelas leis.



De qualquer forma, a Constituicio de 1988 adotou uma visdo mais
abrangente do direito a saude, alinhando-se a perspectiva proposta pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Assim, esse direito vai além de uma
abordagem meramente curativa, incorporando também as dimensdes preventiva e
promocional. Juntas, essas dimensdes configuram o objeto e a base da protegao
jusfundamental a saude. (Sarlet, 2012).

Nesse contexto, € mais adequado referir-se ndo apenas ao direito a saude,
mas sim ao direito a protecdo e promoc¢ao da saude, entendendo este ultimo como
um ideal a ser alcangcado. De acordo com o artigo 196 da Constituicdo, a
"recuperacao” remete a ideia de saude curativa, que garante aos individuos o
acesso aos recursos necessarios para tratar doengas ou, ao menos, melhorar sua
qualidade de vida, especialmente em casos de tratamentos prolongados. (Sarlet,
2012, p. 374-375).

Por outro lado, as expressoes "reducdo do risco de doencga" e "protecdo”
estdo ligadas a saude preventiva, englobando agdes e politicas de saude destinadas
a evitar o aparecimento de doengas ou danos a saude, tanto em nivel individual
quanto coletivo. Isso implica a imposicdo de deveres especificos de protecéo,
fundamentados nos principios da precaugao e da prevengao. (Figueiredo, 2007, p.
45-46).

Por fim, o conceito de "promocao” relaciona-se a busca por melhores
condicdes de vida e saude, evidenciando a consonancia entre o texto constitucional
e a necessidade de progressividade na implementagcdo do direito a saude.
(Figueiredo, 2007, p. 96-102).

O artigo 196 da Constituigdo destaca a universalidade do direito a saude,
reconhecendo-o como um direito de todos, em consonancia com o disposto no caput
do artigo 5°. Esse principio estabelece que o direito a saude deve ser assegurado a
todas as pessoas, independentemente de nacionalidade, embora a aplicacao pratica
da norma possa ser diferenciada, especialmente quando considerada em relagao ao
principio da igualdade. Isso evidencia que, apesar de estarem interligados, esses
principios possuem nuances distintas.

A partir dessa premissa, € possivel afirmar que a titularidade do direito a
saude € universal, ligada intimamente aos direitos a vida e a integridade fisica. Além

disso, as politicas publicas atuais tendem a ser inclusivas, como demonstram
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programas de saude destinados a grupos especificos, como povos indigenas, e a
populacdo estrangeira que utiliza servigos publicos nas cidades fronteiricas do
Brasil. Isso reforca a ideia de que a exclusdo nao € o caminho a ser seguido.

Entretanto, é fundamental ndo confundir a titularidade universal do direito a
salde com a universalidade de acesso ao Sistema Unico de Saude (SUS). A
assisténcia publica a saude pode, em determinadas situagdes, enfrentar limitagdes,
especialmente quando busca garantir a equidade do sistema como um todo. Isso
implica na concretizagédo do principio da igualdade em sua dimensao material, o que
pode justificar a adogao de medidas positivas para reduzir desigualdades regionais e
sociais, promovendo a justica social. (Sarlet, 2012, p. 228 e ss.)

A dimensdao objetiva do direito a saude, além de suas implicagbes protetivas
e de eficacia nas relagdes entre particulares, se concretiza de maneira significativa
por meio da institucionalizacdo do Sistema Unico de Salde (SUS). Este sistema é
reconhecido, no contexto juridico e constitucional brasileiro, como uma verdadeira
garantia institucional fundamental. (Figueiredo, 2007, p. 45-46)

O SUS criado em 1990 e regulamentado pela Constituicdo de 1988, reflete
nao apenas Os principios que o estruturam e os objetivos que deve alcangar, mas
também é resultado de experiéncias anteriores que nao obtiveram sucesso, além de
ser uma demanda da sociedade civil, especialmente do Movimento de Reforma
Sanitaria que precedeu a elaboragao da Constituigao. (Brasil, 1990)

Assim, o SUS pode ser visto como uma garantia institucional fundamental,
sujeita a mesma protecdo destinada as normas jusfundamentais. Isso inclui sua
inclusdo nos limites materiais para a reforma constitucional, garantindo que nao
esteja vulneravel a medidas que busquem seu enfraquecimento ou abolicédo, seja de
forma formal ou substancial. (Figueiredo, 2007, p. 45-46.)

Portanto, quaisquer tentativas de desmantelar ou esvaziar o SUS,
especialmente no que se refere aos principios que o sustentam, devem ser
consideradas inconstitucionais. O direito a saude, assim como o proprio SUS, sao
resguardados pela tutela constitucional. A consolidagdo do SUS como uma garantia
institucional fundamental implica que a realizacdo do direito a saude deve estar
alinhada aos principios e diretrizes que o definem, os quais estao estabelecidos
principalmente nos artigos 198 a 200 da Constituicdo. Dentre esses principios,

destacam-se a unidade, descentralizagdo, regionalizagdo, hierarquizacgéo,
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integralidade e a participagdo da comunidade, sempre ressaltando a relevancia
publica das agdes e servigos de saude. (Raeffray, p. 285).

Apesar dessa base tedrica, € importante notar que a compreensao completa
do regime juridico da fundamentalidade nem sempre é aceita de forma unanime.
Existem debates significativos sobre diversos aspectos desse regime, o que sera

analisado em sec¢des posteriores.

2.3 A saude e sua consagracao enquanto servigo de relevante importancia

social.

A afirmacgado constitucional de que as agdes e servicos de saude tém
"relevancia publica" resulta, assim como varias outras disposicdes sobre o SUS, das
demandas do Movimento de Reforma Sanitaria, que buscava superar um modelo
que era visto como "desestatizante, curante e centralizador". (Sarlet, 2012)

O texto constitucional ressalta o carater indisponivel da saude, que é
tutelada de forma constitucional, manifestando-se tanto como um direito subjetivo,
individual e coletivo, quanto como uma garantia institucional representada pelo SUS.
(Brasil, 2002, p. 07)

Essa relevancia publica permite uma interpretacdo ampliada pela
jurisprudéncia, legitimando a atuacdo do Ministério Publico na defesa do direito a
saude. Isso inclui a possibilidade de propor ag¢des judiciais em defesa de individuos
ou coletividades, tanto frente ao Poder Publico quanto a atores privados, o que pode
ser sustentado por outros direitos fundamentais relacionados.

E importante destacar que a relevancia publica das acdes e servicos de
saude decorre do carater indisponivel do direito fundamental, que visa proteger
valores essenciais como a vida, a dignidade, a integridade fisica e psiquica, e um
ambiente saudavel. Essa caracteristica serve como um parametro para moldar e
ajustar as relagdes privadas, incluindo a exploracdo de recursos naturais e a
producao de bens, e também afeta diretamente as atividades no setor de saude,
especialmente no que diz respeito aos planos de saude. (Figueiredo, 2007, p. 87 e
Ss.)

A importéancia publica dos servigos e agdes de saude € um tema central na

discussdo sobre direitos fundamentais e desenvolvimento social. A salude é
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reconhecida como um direito essencial, ndo apenas como a auséncia de doencas,
mas como um estado de bem-estar fisico, mental e social. No Brasil, a Constituicao
de 1988 consagra a saude como um direito de todos e um dever do Estado,
evidenciando a responsabilidade governamental em garantir condicbes adequadas
para o bem-estar da populacéo. (Brasil, 2003.)

O Sistema Unico de Saude (SUS) é a principal ferramenta para a
implementacdo desse direito, fundamentando-se nos principios da universalidade,
integralidade e equidade. Esses principios asseguram que todos os cidadaos,
independentemente de sua condi¢do socioecondmica, tenham acesso a servigos de
saude de qualidade, refletindo a importancia publica desse sistema. (Brasil, 1990.)

A relevancia dos servigos de saude vai além do acesso ao tratamento. Uma
populagdo saudavel é um indicativo de qualidade de vida, produtividade e justiga
social. A saude publica impacta diretamente o desenvolvimento econdmico, pois
cidadaos saudaveis sao mais produtivos e contribuem para o crescimento do pais.
Por outro lado, a falta de acesso a servicos de saude pode resultar em um aumento
da mortalidade, disseminagcdo de doengas e agravamento das desigualdades
sociais. Além disso, a saude é um determinante que influencia outros aspectos,
como educagao e renda, criando um ciclo virtuoso onde investir em saude significa
investir no futuro. (Paim, 1997)

Desta feita, a importdncia publica dos servicos e acbes de saude é
indiscutivel, servindo como base para o exercicio do direito a saude e promovendo o
bem-estar social e econémico. Diante dos desafios que persistem, é essencial um
comprometimento renovado com o fortalecimento do SUS e a promocéao de politicas

que assegurem o acesso equitativo a servigos de saude de qualidade.

2.4 A subjetividade do Direito a Saude e os desafios da Judicializagao da

tematica

Conforme abordado no artigo de Ingo Wolfgang Sarlet e Mariana Filchtiner
Figueiredo (2007), o direito a saude deve ser compreendido em suas dimensdes de
protecdo e promocgao. Essa visdo destaca a necessidade de uma variedade de
posi¢des juridicas que vao além do simples acesso a servigos de saude, envolvendo

também o fomento a condigbes que garantam o bem-estar da populagdo. Assim, fica
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evidente que a efetividade desse direito depende de um entendimento abrangente

das suas implicagdes sociais e legais, conforme se destaca:

Nos 20 anos transcorridos desde a promulgacdo da Constituicao
Federal de 1988 nao deixou de ser polémica a discussdo em torno
dos limites e das possibilidades de exigibilidade do direito a saude,
em nivel administrativo ou judicial, mas especialmente na condigéo
de direito subjetivo oponivel, individual e coletivamente, ao Estado e
aos particulares. Tal fato decorre de muitas circunstancias. O carater
aberto, e, de certa forma, programatico, dos artigos 6° e 196 da CF,
se permite a abertura e permanente atualizacdo do conteudo e,
portanto, da tutela oferecida pelas normas constitucionais e legais,
também gera conflitos nesse processo de integracao pratica e tdpica,
especialmente no que concerne a definicdo concreta do objeto que
estaria albergado pela prote¢do ou pelo dever de prestagéo
jusfundamental.

Ademais, a dimensdo econémica dos direitos fundamentais, particularmente
nos direitos sociais, € sua manifestacdo em direitos a prestacbes materiais, traz a
tona a necessidade de discutir critérios para a alocagao de recursos publicos. Essa
situacdo demanda a ponderacao entre diferentes direitos, interesses e bens, além
de envolver a analise de principios constitucionais, tanto explicitos quanto implicitos,
que estruturam o Sistema Unico de Salude (SUS). Esse panorama frequentemente
resulta em debates sobre os limites do direito a saude. (Mello, 2004, p. 105-138.)

Por outro lado, essa importadncia econdbmica reforca a necessidade de
cumprir deveres de informacdo e transparéncia, permitindo a avaliacdo da
distribuicdo e aplicagao dos recursos publicos em conformidade com as diretrizes do
SUS e os objetivos fundamentais da Republica. O controle social e politico do
orcamento € crucial, sendo necessario aplicar critérios de racionalidade e
proporcionalidade, que abrangem tanto a proibicdo de excessos quanto de
insuficiéncias. Além disso, é vital garantir um minimo existencial que assegure
condicbes materiais para uma vida digna, permitindo o pleno desenvolvimento
pessoal e a fruigdo de outros direitos fundamentais. (Torres, 2008.)

Nesse contexto, o Judiciario tem sido cada vez mais acionado para resolver
conflitos relacionados ao direito a saude. Diante da impossibilidade de se abster de
decisdes, os tribunais expandiram suas possibilidades de intervencéo, incluindo o
controle sobre politicas publicas. Em situagdes mais extremas, isso poderia ser visto

como uma hipertrofia jurisdicional, embora atualmente haja uma tendéncia em busca

14



de critérios praticos e objetivos para avaliar as demandas apresentadas. Esse
movimento implica um resgate da ideia de jurisprudéncia, com énfase no dialogo
interdisciplinar, como a incorporag¢ao de principios da bioética, medicina baseada em
evidéncias e critérios para uso racional de medicamentos. Iniciativas pioneiras de
criacdo de mecanismos de conciliagdo pré-judicial também exemplificam essa

abordagem interinstitucional. (Barzotto, 2005, p. 47-88).

2.5 A necessaria compreensao das multiplas dimensées legais decorrentes do
direito fundamental a saude e as dificuldades enfrentadas para sua efetivagao,

considerando a teoria da "reserva do possivel”.

O direito fundamental a saude € um dos pilares de uma sociedade justa e
equitativa, abrangendo diversas dimensdes legais que vao além do simples acesso
a servicos de saude. Este direito é reconhecido em varias constituicdes e tratados
internacionais, mas sua efetivagao enfrenta desafios significativos.

Conforme estabelecido no artigo de Ingo Wolfgang Sarlet e Mariana
Filchtiner Figueiredo (2007), o direito a saude deve ser compreendido em suas
dimensdes de protecdo e promogédo, ressaltando-se uma abrangente variedade de

posicoes juridicas, conforme se destaca:

o direito a (protegcdo e promogéao da) saude engloba uma gama de
posigdes juridico-subjetivas de natureza diversa (direitos de defesa,
direitos a protecao, direitos a organizagcado e procedimento, direitos a
prestacbes materiais), cujas peculiaridades repercutem sobre a
efetividade que se lhes pode reconhecer. Nesse contexto, vale
relembrar a distingdo entre direitos originarios e direitos derivados a
prestacdes, centrada na possibilidade de exigibilidade do objeto
assegurado pela norma de direito fundamental a partir da aplicacéo
direta da norma constitucional (direitos originarios), ou mediada pela
legislagdo ordinaria e/ou por um sistema de politicas publicas ja
implementado, como direito de (igual) acesso as prestagdes ja
disponibilizadas, quer dizer, a prestagdes cujo fornecimento ja esta
previsto na esfera infraconstitucional (direitos derivados).

Essas diferentes naturezas impactam diretamente na efetividade do direito a
salde. E importante destacar a distincdo entre direitos originarios e direitos
derivados a prestagdes. Os direitos originarios sdo aqueles que podem ser exigidos

diretamente da norma constitucional, enquanto os direitos derivados dependem da
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legislagao infraconstitucional e de politicas publicas ja implementadas, assegurando
acesso a servicos ja disponiveis (Sarlet; Figueiredo, 2007)

O direito a saude no Brasil € um tema complexo e multifacetado, que
envolve uma série de dimensdes juridicas, sociais e econdmicas. Para compreender
sua efetividade, é essencial distinguir entre direitos originarios e direitos derivados.
Os direitos originarios sdo aqueles que podem ser exigidos diretamente da norma
constitucional, garantindo um acesso imediato a servigos e prote¢des. Por outro
lado, os direitos derivados dependem da criagédo de legislagdes infraconstitucionais e
da implementacado de politicas publicas, o que pode dificultar a concretizagdo do
direito a saude, uma vez que a efetivagao desses direitos muitas vezes esbarra em
limitagdes normativas e financeiras.

A eficacia do direito a saude é geralmente reconhecida na doutrina e na
jurisprudéncia como um direito de defesa. Essa abordagem destaca a protecédo da
saude individual e coletiva contra interferéncias indevidas, enfatizando a
responsabilidade do Estado e dos particulares em respeitar e proteger a saude
publica. A Constituicao estabelece ndao apenas a necessidade de um acesso amplo
aos servigos de saude, mas também impde um dever de uso razoavel dos recursos
orcamentarios. Essa responsabilidade, no entanto, € frequentemente desafiada pela
escassez de recursos e pela necessidade de priorizagdo nas alocacgbes
orcamentarias.

A realizacdo da dimensao prestacional do direito a saude é particularmente
complicada, pois envolve a organizacdo de instituicdes e procedimentos que
garantam o acesso efetivo. A efetivagdo desse direito requer normas especificas que
regulem a prestagao de servigos de saude, o que frequentemente leva a discussodes
sobre omissdes inconstitucionais. O Supremo Tribunal Federal (STF) desempenha
um papel crucial nesse contexto, atuando em ag¢des diretas de inconstitucionalidade
por omissdo e mandados de injungdo para assegurar que as lacunas legais sejam
preenchidas, garantindo assim o cumprimento do direito a saude.

Entretanto, a indefinicdo em relagao as prestagbes normativas do direito a
saude gera controvérsias. As referéncias constitucionais que falam sobre cura,
prevengao e promogao nao oferecem uma definicdo clara do que essas obrigacoes
devem incluir. Essa falta de clareza se reflete em situagdes extremas, onde decisdes

judiciais que garantem direitos frequentemente favorecem apenas aqueles que
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conseguem acessar o Judiciario. Isso levanta preocupag¢des sobre a equidade no
acesso a saude e a necessidade de abordar as desigualdades que permeiam o
sistema de saude.

Nesse sentido, a discussao sobre agdes coletivas torna-se particularmente
relevante. Muitos autores argumentam que as agdes coletivas, frequentemente
associadas a politicas publicas, devem prevalecer sobre processos individuais. Isso
ocorre porque as agbes individuais podem ser inadequadas para reivindicar
prestagcbes materiais e, além disso, podem dificultar a realizacdo de uma justica
mais ampla, que atenda as necessidades de grupos vulneraveis.

A "reserva do possivel" € um conceito que traz a tona a tensao entre a
capacidade financeira do Estado e a garantia de direitos. Esse principio envolve
aspectos econbmicos relacionados a disponibilidade e a alocagcdo de recursos de
saude, como profissionais especializados, leitos em unidades de terapia intensiva e
equipamentos para tratamentos complexos. Ao mesmo tempo, a questdo juridica
refere-se a capacidade de dispor sobre esses recursos, incluindo a interpretacado das
normas constitucionais que distribuem competéncias entre os diferentes niveis de
governo. Essa interdependéncia destaca a necessidade de ponderar principios
constitucionais de hierarquia equivalente, como o direito a saude e a separagao dos
Poderes.

Ademais, a nogao de reserva do possivel se relaciona com o principio
federativo, que demanda uma descentralizacdo e regionalizagdo das agbes e
servicos de saude. A Constituicdo, em seu artigo 198, delineia essa estrutura,
distribuindo competéncias legislativas e executivas entre os diferentes entes
federativos. A priorizagcdo de solugdes que respeitem os principios da
subsidiariedade, eficiéncia e proporcionalidade é crucial para atribuir
responsabilidades de maneira adequada, garantindo que os entes publicos ou
privados mais capacitados possam efetivar o direito a saude.

Nos ultimos anos, a jurisprudéncia brasileira tem demonstrado uma
tendéncia crescente em reconhecer posi¢cdes subjetivas, inclusive originarias,
relacionadas ao minimo existencial, que se refere a garantia de condigcbées minimas
de vida digna. Um exemplo significativo € o precedente estabelecido pelo Supremo
Tribunal Federal no julgamento do RE-AgR n° 271.286/RS, que, apesar de algumas

decisbes anteriores isoladas, solidificou a possibilidade de reconhecer direitos
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subjetivos originarios em diversas prestacbes materiais voltadas a efetivagédo do
direito a saude. Além disso, a relagao entre o direito a saude e a protecdo do minimo
existencial foi reafirmada em julgados que enfatizam a necessidade de garantir esse
direito, especialmente em situag¢des de risco iminente a vida humana.

A Audiéncia Publica realizada pelo STF em 2009 e as decisbes
subsequentes refletem uma crescente preocupacédo com a efetividade do direito a
saude, incluindo aspectos judiciais. O acoérdao no julgamento da STA-AgRg (DJe
29-04-2010) estabeleceu parametros importantes para essa efetividade,
reconhecendo que 0 acesso a justica € um direito fundamental que ndo pode ser
ignorado. Isso implica que, mesmo quando se discute a alocagdo de recursos
publicos e a separacdo dos Poderes, o Judiciario ndo pode se abster de decidir,
especialmente em casos que envolvem a protegdo do minimo existencial.

Em suma, a efetivacédo do direito a saude no Brasil € um desafio complexo
que requer uma compreensao profunda de suas multiplas dimensdes. A interacéo
entre direitos originarios e derivados, a necessidade de normas claras e especificas,
a relevancia das agdes coletivas e o papel do Judiciario sao elementos fundamentais
para garantir ndo apenas o acesso ao sistema de saude, mas também a equidade e
a efetividade desse direito. O fortalecimento das dimensdes organizacionais e
procedimentais, em conjunto com a promog¢ao de politicas publicas inclusivas, €
essencial para avangar na concretizagédo do direito a saude, respeitando a dignidade
humana e os principios constitucionais que sustentam uma sociedade justa e
equitativa.

O acérdao reafirma, entre outros pontos relevantes: a) a competéncia do
Judiciario para fiscalizar as politicas publicas, uma vez que frequentemente a
questao reside no descumprimento de diretrizes legais ja existentes; b) o
reconhecimento de um direito subjetivo sempre que houver omisséo do Estado em
cumprir uma politica publica de saude previamente estabelecida; c¢) a natureza
coletiva e individual do direito a saude; d) a solidariedade entre os entes federativos
das trés esferas, baseada nas competéncias constitucionais comuns e no principio
da lealdade a Federacdo, promovendo um modelo cooperativo com definicao clara
de responsabilidades, especialmente em relagao ao financiamento; e) a presungao a
favor dos tratamentos disponibilizados pelo SUS, respaldados pela Medicina

Baseada em Evidéncias, embora isso ndo impega a contestacao judicial, seja pela
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ineficacia da politica existente ou pela omissdo em incluir novos tratamentos, desde
que haja ampla producdo de provas; f) a necessidade de analise individualizada dos
casos, que pode justificar a intervengdo do Judiciario ou da Administracdo para
fornecer tratamento diferente do usualmente custeado pelo SUS, quando este nao
se mostrar eficaz nas condi¢des especificas do paciente; g) a impossibilidade de o
Estado ser condenado a fornecer tratamentos experimentais; h) a importancia de
que os medicamentos solicitados judicialmente tenham registro na ANVISA, embora
isso ndo seja uma barreira intransponivel; i) a natureza programatica do direito a
saude, que esta aberta a evolugdo da medicina.

Além da jurisprudéncia vigente sobre a concretizagdo do direito a saude,
tanto por parte do Poder Publico quanto de particulares, especialmente no que diz
respeito aos planos de saude, sobressaem o0s processos que tratam de demandas
especificas.

Esses processos especiais visam esclarecer questdes como as do REsp n°
1.069.210/RS, sobre o fornecimento de medicamentos necessarios ao tratamento de
saude, podendo resultar em bloqueio de verbas do Estado; REsp n° 1.102.457/RJ,
que discute a obrigagdo do Estado de fornecer medicamentos nao previstos na
Portaria n°® 2.577/2006 do Ministério da Saude; REsp n° 1.110.552/CE, sobre a
legitimidade do Ministério Publico para solicitar medicamentos essenciais para
pacientes, e a inclusao da Unido Federal como litisconsorte passiva necessaria; e
REsp n°® 1.101.725/RS, que analisa a possibilidade de aplicacdo de multa ao ente
estatal em casos de descumprimento da obrigagao de fornecer medicamentos.

A selecdo dessas questdes reflete a recorréncia de acbes sobre essas
controvérsias, que, de uma forma ou de outra, abordam os limites da efetivacado do
direito a saude, havendo uma forte tendéncia para o estabelecimento de uma
orientagao jurisprudencial definitiva sobre os aspectos discutidos.

Em suma, a efetivacédo do direito a saude no Brasil € um desafio complexo
que requer uma compreensao profunda de suas multiplas dimensdes. A interagao
entre direitos originarios e derivados, a necessidade de normas claras e especificas,
a relevancia das acgdes coletivas e o papel do Judiciario sdo elementos fundamentais
para garantir ndo apenas o acesso ao sistema de saude, mas também a equidade e
a efetividade desse direito. O fortalecimento das dimensdes organizacionais e

procedimentais, em conjunto com a promogao de politicas publicas inclusivas, é
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essencial para avangar na concretizagédo do direito a saude, respeitando a dignidade
humana e os principios constitucionais que sustentam uma sociedade justa e

equitativa.

2.6 Obices infra-legais no contexto de plena eficacia do direito a saude

Um aspecto crucial para garantir a protegcao efetiva do direito a saude esta
relacionado ao financiamento e, especialmente, a criacdo de mecanismos que
garantam um fluxo continuo de recursos entre os entes federativos. As tensbes entre
a centralizagao de recursos e a idealizacdo de um federalismo cooperativo abrem
um novo campo de debate, que ndo pode ser completamente abordado neste
trabalho, assim como a importancia de assegurar a aplicagdo dos percentuais
minimos definidos pela Constituicdo para as agdes e servigcos de saude.

A implementagdo da Emenda Constitucional n°® 29/2000 enfrenta desafios,
exacerbados pela Desvinculagdo das Receitas da Unido (DRU), representando
ameacas significativas as politicas de saude e gerando apreensao quanto ao éxito
dos programas de saude. A falta de infraestrutura em diversos niveis do sistema de
saude, embora mitigada por iniciativas estatais, ainda afeta muitos brasileiros,
especialmente os mais vulneraveis, que nao tém acesso aos servigos privados de
saude.

No ambito juridico, a especializagdo dos magistrados, por meio da criagado
de Varas Especializadas em saude e do aprimoramento técnico dos juizes, pode ser
uma alternativa promissora para uma compreensao mais profunda do tema. Acdes
recentes do Conselho Nacional de Justica, como a inclusdo do "direito a saude" no
conteudo dos concursos para magistratura e a divulgacdo de orientacbes para
facilitar a resolucdo de agdes judiciais relacionadas a medicamentos, conforme a
Recomendacgao n° 31 (DJe 07-04-2010), caminham nessa diregao.

Além disso, a formacéao de profissionais especializados, livres de conflitos de
interesse, € essencial para garantir um debate qualificado, possibilitando a
colaboracdo de entidades de classe e especialistas na area da saude. Isso também
reflete os principios constitucionais de subsidiariedade, eficiéncia, solidariedade e

cooperagao, promovendo a busca por informagdes de fontes competentes.
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A discussao sobre os critérios de alocacdo dos recursos financeiros e
sanitarios em programas de saude e outras politicas publicas traz a tona questdes
sobre os limites e as possibilidades do controle judicial. A solugdo ndao esta em
extremos, mas em um esforgo conjunto dos operadores do Direito para estabelecer
mecanismos adequados de discussio, reforcando o principio da separacdo dos
Poderes como um espago de harmonizacdo e colaboragdo. A elaboracdo de
diretrizes objetivas que ajudem os magistrados na tomada de decisGes concretas é
um avango a ser celebrado, contanto que ndo desconsiderem a individualidade dos
casos e nao reduzam a dignidade de cada pessoa em nome de um interesse
coletivo absoluto. (Figueiredo, 2007, p. 170 e ss).

Por fim, é importante ressaltar a discussao entre doutrinadores sobre acdes
coletivas relacionadas ao direito a saude. Novos instrumentos, como a participagao
de amicus curiae, podem enriquecer a analise e ajudar na resolugao das questdes,
além de fomentar acordos pré-judiciais ou o desenvolvimento de competéncias
normativas semelhantes as do direito do trabalho. (Sarmento, ano, p. 997).

O direito a saude como um direito social prestacional de carater
fundamental, na sua perspectiva subjetiva, levanta o problema de saber qual o limite
da prestagao a ser reclamada pelo cidadédo perante o Estado, ou seja, é o poder
publico devedor de toda e qualquer prestacdo na area da saude? Além disso, pode-
se questionar se os servicos prestados devem atender a padrdes minimos ou se

serdo servicos da melhor qualidade. Na opinido de Torres (2001, p. 287)

0 acesso universal e igualitario as acbes e servicos de saude,
assegurado no art. 196 da Constituicado, transformado em gratuito
pela legislagdo infraconstitucional é utépico e gera expectativas
inalcangaveis para os cidadaos. As prestacdes de medicina curativa,
compreendidas no ambito dos direitos sociais (art. 6° da
Constituicdo), devem ser analisadas a partir dos critérios elaborados
pela teoria da justica. Dependem de escolhas orgamentarias, sempre
dramaticas num ambiente de escassez de recursos financeiros, que
conduzem inexoravelmente a exclusao de alguns — a depender das
opg¢des por investimentos em hospitais, sanatérios ou postos
médicos que atendam a populagdo segundo as condigbes de idade,
sexo, ou domicilio. Qual é o cardiaco brasileiro que tem o direito de
ser operado pelo Dr. Jatene?Qual o critério de justica que deve
presidir as opcdes fundamentais em torno da saude?

No que tange ao fornecimento de medicamentos, que € o foco deste estudo,

surge a questdo sobre se o Estado deve fornecer todos os medicamentos
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indiscriminadamente ou se ha necessidade de estabelecer critérios para tal. Essa
delimitacdo sobre o que deve ser disponibilizado pelo poder publico esta
intimamente relacionada a efetividade do direito a saude, ou, em termos mais

precisos, a sua eficacia juridica. Como observa Silva (1982, p. 48)

designa a qualidade de produzir, em maior ou menor grau, efeitos
juridicos, ao regular, desde logo, as situacbes, relagbes e
comportamentos nela indicados; nesse sentido, a eficacia diz
respeito a aplicabilidade, exigibilidade ou executoriedade da norma
como possibilidade de sua aplicagao juridica.

No final das contas, as duvidas e contradicoes que encontramos sao reflexo
das limitagbes do sistema de protecdo dos direitos sociais, exacerbadas pelas
desigualdades sociais e regionais que caracterizam o Brasil.

Em resumo, essas circunstancias indicam que a questdo da gratuidade no
acesso e na assisténcia a saude — que ndo é necessariamente a horma em outros
paises — precisa ser mais aprofundada e analisada. Isso € essencial para uma
distribuicdo mais justa das responsabilidades e encargos, tanto visando aumentar o
numero de pessoas atendidas pelo sistema publico de saude quanto para uma
melhor alocagcdo dos recursos disponiveis, o que pode, por sua vez, elevar a
qualidade do atendimento prestado. Esses aspectos estao diretamente ligados aos
objetivos fundamentais da Republica, conforme estabelecido no artigo 3° da
Constituicdo. Ao contrario do que muitos estudiosos podem argumentar, a
universalidade dos servicos de saude nao implica automaticamente que todas as
prestacbes materiais sejam gratuitas para todos os cidad&dos, assim como a
integralidade do atendimento n&o deve ser interpretada como a obrigagdo de
atender a todas as demandas de forma ideal.

A ideia de uma igualdade substancial, que reconhece as diferengas, poderia
permitir, garantindo acesso universal a servigcos de qualidade, uma limitagdo da
gratuidade — pelo menos no sentido de uma gratuidade tendencial, conforme o que
foi revisado na Constituicdo Portuguesa nesse aspecto. Isso ja foi observado em
algumas politicas publicas e € também apoiado por parte da literatura especializada
e jurisprudéncia. Figueiredo ( 2007, p. 170 e ss.)

Esse cenario também €& impactado pela desorganizagdo da assisténcia

farmacéutica nos servicos de saude. Como resultado, nota-se, por exemplo, a
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auséncia de prioridades na escolha de produtos padronizados que constam na
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME).

Além disso, a irregularidade no fornecimento de medicamentos em nivel
ambulatorial compromete significativamente a eficacia das agbes governamentais na
area da saude.

A pratica de uso inadequado e desnecessario de medicamentos, juntamente
com a automedicagado, sdo comuns na sociedade brasileira e contribuem para um
aumento da demanda por medicamentos. Isso torna essencial a promog¢éo do uso
racional, que deve incluir a reorientagdo dessas praticas e a implementacao de
processos educativos voltados tanto para profissionais de saude quanto para
usuarios. (Sergipe, 2024)

A producdo e comercializagdo de medicamentos devem seguir um conjunto
de leis e regulamentos que assegurem a eficacia, seguranga e qualidade dos
produtos. Também é importante considerar aspectos relacionados a custos e pregos
de venda, em defesa dos consumidores e em suporte a programas institucionais de
subsidios, como compras de medicamentos, reembolsos especiais e planos de

salde.
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3 AATUAL POLITICA DE MEDICAMENTOS E SUAS DIRETRIZES

A atual politica de medicamentos e suas diretrizes desempenha um papel
essencial na promogéo da saude publica e no acesso a tratamentos eficazes, com
um foco especial nas decisdes judiciais. Em um cenario repleto de avangos
cientificos e desafios sociais, essa politica procura equilibrar a disponibilidade de
medicamentos com a necessidade de garantir qualidade, segurancga e eficacia.

As decisbes judiciais tém um papel crucial na interpretagdo e aplicagao
dessas diretrizes, influenciando diretamente a atuacao de gestores, profissionais de
saude e da industria farmacéutica. Assim, compreender como as diretrizes moldam
essas decisbes é fundamental para avaliar seu impacto na saude coletiva e a

eficacia das medidas adotadas.

3.1 A Igualdade como Base: Explorando Gratuidade, Universalidade e Acesso

Integral na Realizagao do Direito a Saude no Contexto Juridico Brasileiro.

A garantia de "acesso universal e igualitario” as agbes e servigos de saude,
conforme o artigo 196 da Constituicdo, € especialmente relevante em paises com
profundas desigualdades sociais, como o Brasil. Isso implica a necessidade de
avaliar a relacdo entre a demanda por servicos e as reais capacidades do individuo
e da sociedade para atendé-la, o que levanta questdes sobre a equivaléncia entre
universalidade e gratuidade no atendimento. (Novais, 2010, p. 109.) No que se
refere aos direitos sociais basicos, a necessidade real deve ser um critério
fundamental na analise da solicitacdo de gratuidade no atendimento no Sistema
Unico de Saude (SUS).

Essa analise deve levar em conta principios como solidariedade,
subsidiariedade e proporcionalidade. Assim, € razoavel afirmar que o acesso
universal deve ser entendido dentro de uma perspectiva substancial do principio da
isonomia, que exige tratamentos diferenciados para situagdes desiguais, e que nao
garante prestacgdes idénticas a todos. Essa abordagem deve estar associada a ideia
de equidade no acesso e na distribuicdo dos recursos de saude, assim como ao
principio da proporcionalidade, permitindo uma avaliagdo ponderada dos direitos

envolvidos. (Figueiredo, 2007, p. 170 e ss)
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O principio da igualdade, consagrado na Constituicdo Federal de 1988, é
fundamental para a efetivagao do direito a saude no Brasil. Ele estabelece que todos
os cidadaos devem ter acesso igualitario a servigos e beneficios de saude,
independentemente de suas condi¢gées socioeconémicas. Esse principio é essencial
para a promog¢ao de uma saude publica que respeite a dignidade humana e elimine
disparidades no acesso ao atendimento.

A gratuidade, um dos pilares do Sistema Unico de Saude (SUS), garante
que os servigos de saude sejam oferecidos sem custos diretos ao usuario. Isso se
alinha ao principio da igualdade, pois permite que individuos de diferentes classes
sociais tenham acesso aos mesmos servicos de saude, contribuindo para a
equidade no sistema.

A universalidade é outro conceito central, que estabelece que todos os
cidadaos tém direito a saude, sem discriminagdo. Esse principio é a base do SUS,
que busca atender a toda a populacéo brasileira. A universalidade implica que nao
apenas 0s servigos basicos devem ser acessiveis, mas também tratamentos
especializados e medicamentos, conforme as necessidades de cada cidadao.

O conceito de atendimento integral se refere a abordagem holistica da
saude, que considera ndo apenas as doencas, mas também as condi¢des sociais,
econdbmicas e ambientais que afetam a vida das pessoas. A integralidade busca
proporcionar um cuidado que abranja a promog¢do da saude, a prevengao de
doengas, o tratamento e a reabilitagdo. Isso € fundamental para garantir que o direito
a saude seja efetivamente concretizado, ja que aborda as multiplas dimensdes que
influenciam o bem-estar do individuo. (Figueiredo, 2007, p. 44-45)

A intersecgcdo desses conceitos — igualdade, gratuidade, universalidade e
atendimento integral — é crucial para a efetivagao do direito a saude no Brasil. No
ambito legal, a Constituicdo e leis complementares buscam assegurar que essas
diretrizes sejam respeitadas, mas a implementacdo pratica enfrenta desafios
significativos, como a escassez de recursos, a falta de infraestrutura adequada e a
desigualdade regional. Portanto, € essencial que haja um comprometimento
continuo do Estado e da sociedade para garantir que esses principios sejam nao
apenas normativos, mas também realidade na vida dos cidad&os, promovendo uma

saude digna e acessivel para todos.
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3.2 Dos Aspectos Legais e da conjuntura organizacional da Politica de

Aquisicao de Medicamentos no Brasil

Na Constituicao, os artigos que reconhecem a saude como um direito social
a ser garantido pelo Estado sédo o 6°, 196, 197 e 198. J&4 mencionamos os artigos 6°
e 196 anteriormente. Agora, é importante abordar os demais dispositivos para
entender como esse tema é tratado em nossa Constituicdo. O artigo 197, que trata

das agdes e servigos de saude, estabelece o seguinte:

Art. 197. Sao de relevancia publica as agdes e servicos de saulde,
cabendo ao poder publico dispor, nos termos da lei, sobre sua
regulamentacao, fiscalizacdo e controle, devendo sua execugao ser
feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa

fisica ou juridica de direito privado.

O artigo 198 aborda as diretrizes do sistema de saude e seu financiamento.
Nesta ocasido, iremos focar apenas na secao relacionada as diretrizes do sistema,

uma vez que a questao do financiamento n&o sera explorada neste estudo.

Art. 198. As ac¢bes e servigos publicos de saude integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema unico,
organizado de acordo com as seguintes diretrizes: | —
descentralizagcdo, com dire¢do unica em cada esfera de governo; Il —
atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas,
sem prejuizo dos servigos assistenciais; Il — participacdo da
comunidade.

A Lei n° 8.080/90, conhecida como Lei Organica da Saude, foi criada para
regulamentar os dispositivos constitucionais referentes ao sistema de saude. Ela
estabelece, de forma geral, as condigbes necessarias para a promog¢ao, protegao e
recuperacao da saude, além de definir a organizagao e funcionamento dos servigos
relacionados, bem como os objetivos, atribui¢cdes, diretrizes e principios do Sistema
Unico de Saude (SUS).

Um dos principais fundamentos dessa lei € a descentralizagdo, conforme
previsto no artigo 198, inciso |, da Constituicdo Federal, que também orienta a
politica de medicamentos, tema que sera discutido adiante. No que diz respeito a
medicamentos, a Lei n° 8.080/90 contém dois dispositivos que fazem referéncia

direta a esse assunto, ambos localizados no artigo 6°, que aborda as agdes no
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ambito de atuagdo do SUS. O inciso I, letra “d”, do referido artigo estabelece o
seguinte: "Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico de
Saude (SUS): | — a execugao de acoes: (...) d) de assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica”.

Esse dispositivo assegura, assim, a assisténcia farmacéutica dentro do SUS,
estabelecendo claramente que o cidadao tem o direito ao fornecimento de
medicamentos pelo Estado, o qual esta formalmente incluido na legislagdo como
parte da assisténcia a saude a ser oferecida. Ja o inciso VI do mesmo artigo 6°,

dispbe que:

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacéo do Sistema Unico
de Saude (SUS):

(omissis)

VI — a formulagcdo da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobiologicos e outros insumos de interesse para a saude e a
participacao na sua producao.

A Constituigdo Federal de 1988 representa um marco significativo nas
transformagdes da saude no Brasil. No capitulo referente a seguridade social,
estabelece a criacdo do Sistema Unico de Satude (SUS), definindo seus principios e

diretrizes com base em um conceito ampliado de saude. O artigo 196 afirma que

a saude é direito de todos e dever do Estado, garantida mediante
politicas sociais e econbmicas que visem a redugao dos riscos de
doenga e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para
sua promogao, protecao e recuperacgao. (Brasil,1988)

A Lei Organica da Saude (Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990)
complementa esses preceitos constitucionais, incluindo em suas atribuicbes a
execucgao da "assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica" e a formulagao
de politicas de medicamentos de interesse para a saude. Segundo o artigo 18, é
responsabilidade da direcdo municipal do SUS implementar a politica de insumos e
equipamentos para a saude.

Entretanto, a desarticulacdo da assisténcia farmacéutica no Brasil, em
descompasso com as reformas na saude e a descentralizagdo do SUS, levou a
elaboragao de novas diretrizes, como a Politica Nacional de Medicamentos (PNM),
publicada em outubro de 1998. Essa politica visa reforcar os principios

constitucionais do SUS, buscando garantir a seguranca, eficacia e qualidade dos
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medicamentos, além de promover o uso racional e o acesso da populagcdo a
medicamentos essenciais.

A PNM também propde uma reorientacdo da assisténcia farmacéutica, que
envolve um conjunto de atividades relacionadas ao medicamento para apoiar as
acdes de saude de uma comunidade. Isso inclui desde o abastecimento de
medicamentos até a educagao continua de profissionais de saude e da populagao
sobre o uso racional dos mesmos.

Entre os desafios da reorientagdo da assisténcia farmacéutica estdo a
necessidade de planejar agdes especificas, a implementacdo de estratégias
eficientes e a consolidagao da relagdo entre os servigos de saude e a populagao. O
foco estd na descentralizagdo da gestdo, na promogdo do uso racional de
medicamentos e na otimizagao das atividades relacionadas. (Brasil, 2005)

A PNM estipula que as secretarias municipais de saude devem coordenar a
assisténcia farmacéutica, promover o uso racional de medicamentos, capacitar
recursos humanos e assegurar o abastecimento adequado. Isso requer uma gestao
eficaz e integrada, envolvendo também a padronizacdo de medicamentos e a
definicdo de responsabilidades em diferentes niveis de governo.

Portanto, o papel dos gestores municipais é fundamental para garantir que a
assisténcia farmacéutica, componente essencial da saude, seja efetivamente
implementada dentro do SUS.

A promoc¢ao do uso racional de medicamentos é um dos principais objetivos
da Politica Nacional de Medicamentos e € uma obrigagao expressa para os gestores
de saude nos diversos documentos de pactuagcdo das agdes de saude. Essa
necessidade é evidenciada pelos dados do Sistema Nacional de Informacdes
Toxicolégicas (SINITOX), que indicam que os medicamentos sdo a principal causa
de intoxicagdes no Brasil.

Em resposta a essa realidade, o Conselho Nacional de Saude, seguindo as
diretrizes da 12 Conferéncia Nacional de Assisténcia Farmacéutica, estabeleceu,
através da Resolucdo MS/CNS 338 de 6 de maio de 2004, uma série de eixos

estratégicos, entre os quais se destacam:

A Garantia de acesso equitativo as acbes de saude; incluindo a
assisténcia farmacéutica, Manutengao da assisténcia farmacéutica
na rede publica de saude, considerando as prioridades regionais;
Qualificacdo dos servigos de assisténcia farmacéutica existentes, em
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colaboragdo com gestores estaduais e municipais; Desenvolvimento
e capacitacao de profissionais de saude; Promog¢ao do uso racional
de medicamentos, com ag¢des que regulamentem a prescrigdo, a
dispensacao e o consumo. Brasil (2004)

Para incentivar o uso racional de medicamentos, sdo importantes a
implementagao da Relagdo de Medicamentos Essenciais, do Formulario Terapéutico
e dos Protocolos Clinicos e Terapéuticos constantes na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME).

A RENAME é fundamental para o planejamento do Ciclo da Assisténcia
Farmacéutica, ajudando na selegcdo e organizagdo da assisténcia farmacéutica
dentro do SUS. Ela deve guiar a elaboracdo das Relagdes de Medicamentos em
niveis estadual e municipal, servindo como uma ferramenta para equipes de saude e
prescritores na escolha dos tratamentos mais adequados. A RENAME reflete um
compromisso com a disponibilidade de medicamentos que atendem as prioridades
de saude da populacéo.

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) define medicamentos essenciais
como aqueles que atendem as necessidades de saude prioritarias, devendo estar
sempre acessiveis a populacdo em doses apropriadas.

Por sua vez, os estados e municipios devem criar suas Rela¢gdes Estaduais
e Municipais de Medicamentos Essenciais, que devem ser atualizadas regularmente
e aprovadas pelos Conselhos de Saude.

Nao obstante, o Formulario Terapéutico Nacional (FTN) também se
manifesta como coadjuvante neste cenario, contendo informacdes cientificas e
baseadas em evidéncias sobre os medicamentos da RENAME, ajudando os
profissionais de saude na prescricdo, dispensagcao e uso dos medicamentos
essenciais. Segundo a OMS (2020), a criagcdo de formularios nacionais de
medicamentos € uma decisdo politica importante para promover o uso racional dos
medicamentos.

O FTN abrange indicagbes, contraindicagdes, precaucgoes, efeitos adversos,
interacdes, esquemas de administracao e orientacdes ao paciente, contribuindo para
uma terapia eficaz, segura e acessivel, além de melhorar o padrao de atendimento e
reduzir custos. (Brasil, 2009)

Embora os medicamentos sejam insumos fundamentais na aten¢do a saude,
seu uso inadequado pode representar riscos. Assim, a promog¢ao do uso racional e
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seguro é essencial. As demandas por medicamentos no SUS sao variadas e muitas
vezes nao podem ser atendidas imediatamente devido a limitacbes operacionais e
orcamentarias. (Sergipe, 2024)

A Assisténcia Farmacéutica Basica é financiada por todas as esferas do
SUS e é acordada nas Comissodes Intergestores, tanto Tripartite quanto Bipartite. Em
1998, apds a publicagao da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), iniciou-se o
processo de descentralizagao da assisténcia farmacéutica com a implementacao do
Incentivo a Assisténcia Farmacéutica na Atencado Basica (IAFAB), cujos valores
foram pactuados na Comisséo Intergestores Tripartite (CIT).

Em 2009, o Ministério da Saude ampliou o Elenco de Referéncia Nacional
(ERN) na Atencdo Basica, utilizando a 6% edicdo da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), que definiu os medicamentos essenciais a
serem utilizados na Atengao Basica e que poderiam ser financiados com recursos
tripartites do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica. O ERN passou a
incluir também medicamentos fitoterapicos, que aumentaram de dois para oito, além
de medicamentos homeopaticos, conforme a Farmacopeia Homeopatica Brasileira.

A Portaria GM n. 176/1999 estabeleceu critérios para a habilitacdo de
Estados e Municipios para receber esse incentivo financeiro. O Ministério da Saude
ficou responsavel pela aquisi¢cao e distribuicdo de medicamentos estratégicos, como
aqueles para tuberculose, hanseniase, diabetes e hipertensédo, além de financiar
medicamentos de alto custo, com contrapartidas dos Estados regulamentadas por
diversas portarias. (Brasil, 1999)

As Portarias n°® 176/99 GM/MS e 2.084/2005 GM/MS foram substituidas pela
Portaria 3.237, de 24 de dezembro de 2007, que, por sua vez, foi revogada pela
Portaria GM n° 2.982, de dezembro de 2009. Esta ultima atualizou os valores, as
listas de medicamentos e as transferéncias de recursos para a Assisténcia
Farmacéutica Basica.

Além disso, a Portaria GM/MS n° 204, de 29 de janeiro de 2007,
regulamentou o financiamento e a transferéncia de recursos federais para agdes e
servicos de saude, estabelecendo blocos de financiamento e seus respectivos
mecanismos de monitoramento e controle.

Ademais, a Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS
(CONITEC), estabelecida pela Lei n°® 12.401, de 28 de abril de 2011, regula a
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assisténcia terapéutica e a incorporacdo de novas tecnologias no Sistema Unico de
Saude (SUS). Este 6rgéo colegiado, de carater permanente, faz parte da estrutura
do Ministério da Saude e tem a missao de orientar a incorporagao, exclusao ou
modificagdo de tecnologias em saude, além de participar na elaboragéo ou revisao
de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

A CONITEC esta ligada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude, que é responsavel por integrar
tecnologias ao SUS, contando com o apoio do Departamento de Gestdo e
Incorporagao de Tecnologias em Saude (DGITS).

Embora a implementacao do Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica
tenha ampliado a oferta de medicamentos para a populacdo, em muitos casos esse
acesso nao foi acompanhado de agbdes que garantissem um uso qualificado, como a

promogao do uso racional de medicamentos.
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4 JUDICIALIZAGAO DE DEMANDAS RELACIONADAS A SAUDE

Nos ultimos anos, a judicializacdo das demandas relacionadas a saude tem
se tornado um fenébmeno cada vez mais presente no sistema juridico. Esse
crescimento das agdes judiciais reflete, em grande parte, a busca da populagéo por
acesso a tratamentos e medicamentos que muitas vezes nao estao disponiveis pelo
sistema publico de saude.

A judicializacdo surge como uma resposta as lacunas e limitagdes
enfrentadas pelos pacientes, revelando a complexidade das relagdes entre direito a
saude, politicas publicas e a efetividade do atendimento médico. Nesse contexto, as
demandas judiciais se concentram principalmente na obten¢do de medicamentos,
destacando a necessidade de uma analise cuidadosa sobre as implicagdes legais e

sociais desse processo.

4.1 Da analise dos aspectos sociais e das circunstancias juridicas da

judicializagcao de demandas focadas em saude no Brasil.

O sistema de assisténcia a saude no Brasil é vasto e complexo, envolvendo
uma ampla gama de atores tanto na esfera publica quanto na privada, além de
diversas entidades regulatérias e uma série de normas legais que regulam as
interagbes entre esses agentes. Na Constituicdo Federal, a saude é nao apenas
parte de um conjunto de direitos sociais claramente definidos, mas também é um
direito que é abordado em quatro artigos extensos, que delineiam as diretrizes para
a politica publica e a oferta privada de servigos de saude. Além disso, a palavra
"saude" aparece mais 62 vezes no texto constitucional.

O tema gera frequentemente conflitos politicos e judiciais, dado que a
prestacao de servicos de saude envolve a distribuicdo de recursos limitados em uma
sociedade complexa, onde os padrdes epidemioldgicos do Brasil refletem
caracteristicas de paises desenvolvidos e em desenvolvimento. Isso torna a
definigdo de prioridades um tema suscetivel a disputas.

A chamada "judicializacdo da saude" &€ um reflexo dessas disputas por
recursos; Como a saude € um bem oferecido pelo Estado por meio de recursos

publicos, os litigios judiciais que a envolvem estdo relacionados a questdes de
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justica distributiva. Em outras palavras, tratam-se de disputas sobre as normas que
regulam a distribuicdo individual de bens comuns e sua prevaléncia € superior ao
que seria esperado considerando a importancia do tema nas relagdes
socioecondmicas.

Um exemplo emblematico € o caso da Fosfoetanolamina, popularmente
conhecida como "pilula do cancer", que gerou cerca de 13 mil liminares em apenas
oito meses, solicitando que a Universidade de Sao Paulo fornecesse um
medicamento ainda ndo aprovado pela ANVISA e cuja eficacia ndo havia sido
validada por estudos técnicos. (Gallo Netto, 2018)

Tradicionalmente, o Poder Judiciario lida com confltos de natureza
retributiva ou bipolares, onde uma das partes saira vencedora e a outra perdedora.
Nesses casos, o0 juiz decide sobre a legalidade de um delito, contrato ou
indenizagdo. No entanto, hoje em dia, questbes distributivas, como aquelas
relacionadas ao direito a saude, tém sido apresentadas ao Judiciario no mesmo
formato que os conflitos retributivos.

A diferenca é que os conflitos que envolvem bens fornecidos pelo Estado
com recursos publicos ndo sao bilaterais, mas policéntricos ou plurilaterais. Isso
ocorre porque as decisbes afetam toda a sociedade, implicando em ganhos ou
perdas coletivas. Nesses casos, o desafio esta na alocagao de recursos escassos
entre varias partes, em vez de uma simples retribuicdo ou compensacao entre dois
lados.

Esse fendbmeno nao se limita a casos isolados; entre 2008 e 2024, as acdes
judiciais relacionadas a saude cresceram, enquanto o total de processos judiciais
aumentou, é o que diz o CNJ (2024).

Ademais, de acordo com o Ministério da Saude (2017), houve um aumento
aproximado de 13 vezes nos gastos com litigios ao longo de sete anos, alcangando
R$ 1,6 bilhdo em 2016. Embora esse montante seja relativamente pequeno em
comparagao com o orcamento total da saude, representa uma parte significativa dos
recursos disponiveis para a alocagao discricionaria pelo governo, afetando
diretamente a politica de aquisicdo de medicamentos, um dos principais temas das
demandas judiciais.

A judicializacdo da saude também impacta, de maneira direta ou indireta, as

relagdes contratuais entre milhées de beneficiarios de planos de saude, operadoras
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e prestadores de servigos. Sua abrangéncia fez com que esse fenbmeno se
tornasse significativo ndo apenas para o sistema de assisténcia, mas também para o
Judiciario, que enfrenta centenas de milhares de processos, muitos deles abordando
questdes recorrentes e frequentemente contendo pedidos de liminares ou tutelas de
urgéncia.

As discordancias também se estendem aos principios normativos que
fundamentam os conflitos, como os critérios de justica e a definicdo de quem possui
a competéncia para decidir.

Nesse contexto, o Conselho Nacional de Justica (CNJ) tem liderado
iniciativas para estabelecer uma politica judiciaria voltada a saude, promovendo uma
atuacado mais coordenada nos ultimos cinco anos.

As acdes resultantes dessa politica incluem a criagcdo do Férum Nacional do
Judiciario para a Saude, bem como a formacado de Comités Estaduais de Saude e
recomendagdes para os juizes sobre como lidar com as demandas que surgem em
seus tribunais. Desde entdo, o CNJ tem promovido e implementado diversas
iniciativas que visam oferecer diretrizes e parametros para a atuacao judicial nessa
area.

No Brasil, a realizagdo do direito a saude tem gerado um debate crescente
em diferentes espacos. Sob a liderangca do CNJ, esta sendo desenvolvida uma
politica judiciaria da saude que abrange nao apenas as instituigdes juridicas, mas
também sua interagdo com entidades politicas e sociais. A urgéncia nas decisoes, a
relagao direta com o direito a vida e a complexidade dos tratamentos e da prevengao
sao fatores que tornam o direito a saude distinto de outros direitos sociais, e essa
politica busca levar esses aspectos em consideracgao.

A crescente influéncia do Judiciario nas politicas publicas de saude nao
ocorre sem contradigcbes e desafios, levantando questbes sobre os limites e as
possibilidades do CNJ em promover a efetivacdo desse direito. De fato, uma
intervencao judicial mais continua pode impactar significativamente as politicas
publicas em termos de orgamento, planejamento e gestéao.

Como consequéncia, a atuagdo constante do Judiciario exigiu uma
reconfiguragdo de suas estratégias, levando a uma reflexao sobre formas de atuar
tanto judicial quanto extrajudicialmente em prol da saude. Isso também trouxe

desafios diarios para os magistrados. Os espagos institucionais, como o CNJ, o
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Férum Nacional do Judiciario e os Comités Estaduais, tém funcionado como
catalisadores para anseios e discussdes em todo o pais.

As dificuldades em descrever o fenbmeno vao de maos dadas com os
desafios em estabelecer relagbes de causa e efeito. No contexto da saude privada,
por exemplo, o elevado numero de agdes judiciais pode ser resultado de falhas nas
relagdes entre beneficiarios e operadoras, fazendo do Judiciario um espago crucial
para assegurar o cumprimento dos contratos e normas pertinentes. Por outro lado,
as demandas podem incluir solicitagdes que nao estdo cobertas pelos contratos,
impactando custos e a seguranga juridica.

A inadequacao e a falta de recursos no SUS por sua vez também geram
insatisfagcédo entre os usuarios, que frequentemente ndo conseguem acessar
servicos essenciais. Essa insatisfacdo leva a busca de solugdes por meio do
Judiciario, onde os cidadaos esperam obter decisdes favoraveis que garantam
tratamentos, medicamentos e procedimentos n&o disponibilizados pelo sistema
publico.

A auséncia de normas claras sobre quais servicos e medicamentos devem
ser fornecidos pelo SUS e a dificuldade em definir critérios para a prioridade de
atendimentos aumentam a incerteza. Isso resulta em um numero crescente de
acdes judiciais que questionam a negativa de fornecimento de tratamentos ou
medicamentos. Além disso, a cobertura midiatica sobre casos de pessoas que
conseguiram acesso a tratamentos via judicializagao contribui para a disseminagao
dessa pratica.

O aumento das demandas judiciais tem gerado uma carga excessiva para o
sistema judiciario, que ja enfrenta problemas de morosidade. A judicializagdo da
saude é um dos setores mais litigiosos, com um aumento de processos relacionados
a medicamentos e tratamentos que frequentemente demandam decisdes rapidas e
eficazes.

As decisdes judiciais favoraveis aos requerentes podem acarretar
significativos impactos orgamentarios. Muitas vezes, o Estado é obrigado a custear
tratamentos de alto custo, o que pode desviar recursos de outras areas da saude e
impactar negativamente o planejamento orgamentario.

Por sua vez, a judicializagdo pode criar um sistema em que aqueles com

maior acesso a informagédo e recursos financeiros tém vantagens sobre os mais
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vulneraveis. Isso contribui para uma desigualdade no acesso a saude, pois nem
todos conseguem levar suas demandas ao Judiciario.

Nao obstante, a judicializacdo de medicamentos que nao tém eficacia
comprovada no meio cientifico ou que nao estao incluidos nas diretrizes de saude
pode levar a uma utilizagcdo inadequada de recursos e a tratamentos que nao sao
benéficos, colocando em risco a saude da populagao.

Nesse contexto, a judicializagdo da saude no Brasil € um fendmeno
complexo que reflete as falhas e desafios do sistema de saude. Embora a busca por
justica e acesso a tratamentos seja legitima, a crescente dependéncia do Judiciario
para resolver questdes de saude levanta questdes sobre a equidade e a
sustentabilidade do sistema. E imperativo que o pais busque solugdes que garantam
o direito a saude de forma justa e equitativa, minimizando a necessidade de
judicializagao e promovendo um sistema de saude mais eficiente e inclusivo.

A conclusédo principal € que ndo se trata de um fenémeno Unico de
judicializagao da saude, mas de uma ampla gama de questdes, motivos para litigios
e efeitos nas politicas de saude publica e suplementar, na oferta de servigos e na
sociedade como um todo. Essa diversidade de temas reflete a complexidade do
assunto, ja evidenciada na literatura. Assim, € essencial identificar e, na medida do
possivel, categorizar os tipos de judicializagdo para uma compreensiao mais
aprofundada do fenédmeno, o que podera fundamentar a proposicao de acdes para

os diversos envolvidos (Vianna, 1999, p. 22).

4.2 Da Responsabilidade Civil Objetiva do Estado em matéria de Saude.

A responsabilidade civil do Estado € um tema de grande relevancia no direito
brasileiro, especialmente a luz da Constituicdo Federal de 1988, que consagrou a
teoria da responsabilidade objetiva. Essa teoria € fundamental porque dispensa a
necessidade de se comprovar a culpa por parte do agente estatal para que haja a
obrigacao de indenizar, bastando, para tanto, a demonstracdo do nexo causal entre
a acao do Estado e o dano experimentado pelo cidadéao.

No ambito do direito a saude a responsabilidade civil do Estado tem sido
invocada nas acdes que versam sobre o tema.

Por sua vez, a Constituicdo, em seu artigo 37, § 6° estabelece que a
Administracdo Publica deve indenizar os danos causados por seus agentes no
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exercicio de suas fungdes. Essa previsédo legal reflete a adogdo da teoria do risco
administrativo, que implica que o Estado deve suportar os riscos inerentes a sua
atividade, independentemente da existéncia de culpa. Isso significa que, quando
uma agao administrativa resulta em um dano ao particular, a responsabilizagdo do
Estado é automatica, desde que se comprove o dano e a relagdo causal com a
conduta estatal (Brasil, 2015).

Um exemplo claro da aplicagao da responsabilidade objetiva do Estado é a
situacdo em que um cidadao sofre efeitos adversos decorrentes da falta de um
medicamento especifico. Nesse caso, para que o cidadao tenha direito a reparagao,
€ necessario apenas que ele prove a ocorréncia do dano, a agao da Administragao e
0 nexo de causalidade entre ambas.

E importante ressaltar que, em se tratando de responsabilidade objetiva, a
Administracdo Publica s6 podera se eximir do dever de indenizar em situagoes
excepcionais. O ordenamento juridico brasileiro prevé que, para afastar a
responsabilidade estatal, a Unido deve demonstrar a culpa da vitima (total ou
parcial) ou a ocorréncia de forga maior ou caso fortuito.

A responsabilizagdo do Estado tem um forte fundamento no principio da
protecdo ao cidaddo. O Estado, ao exercer suas fung¢des, deve garantir a seguranga
e a integridade de seus administrados. Ao adotar a responsabilidade objetiva, a
Constituicdo ndo apenas promove a justica social, mas também assegura que o
Estado seja um agente de protecdo e ndo uma fonte de riscos adicionais a
populacao.

Em suma, a responsabilidade civil do Estado, especialmente em casos de
danos decorrentes de agdes administrativas como a vacinagdo, € um mecanismo
essencial para a defesa dos direitos dos cidaddos. A adocdo da teoria da
responsabilidade objetiva pelo ordenamento juridico brasileiro garante que o Estado
assuma suas responsabilidades e indenize aqueles que sofrerem danos em
decorréncia de suas atividades.

Dessa forma, reforga-se a ideia de que a Administracdo Publica deve agir
com diligéncia e cuidado, promovendo a seguranga e o bem-estar da sociedade. A
efetivacdo desse principio € crucial para a construgao de uma relagao de confianca
entre o Estado e os cidadaos, fundamental para a estabilidade social e a promogao

dos direitos humanos.
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Importa salientar que a questao da legitimidade passiva da Unido em agdes
relacionadas ao fornecimento de medicamentos ndo incluidos no SUS ja foi
analisada pelo STF no julgamento do RE 855.178. Em 16 de abril de 2020, o Tema
n°® 793 foi decidido, estabelecendo que “os entes federativos sao solidariamente
responsaveis nas acdes de prestacdo de servicos na area da saude, cabendo ao
Judiciario definir o cumprimento das normas de reparticido de competéncias e o
ressarcimento a parte que arcar com os custos”.

Nesse cenario, o RE n°® 1.366.243 aborda a divisdo de responsabilidades
entre o Estado de Santa Catarina e a Unido quanto ao fornecimento de
medicamentos nao incorporados ao SUS. O Tema n°® 1234, também de repercussao

geral, determina que:

A Justica Federal é responsavel pelo fornecimento de medicamentos
ndo incluidos no SUS quando o custo do tratamento anual for igual
ou superior a 210 salarios minimos, cabendo a Unido arcar
integralmente com esses custos. Se os Estados ou o Distrito Federal
forem condenados, a Unidao devera ressarcir esses entes por meio
de repasses do Fundo a Fundo.

Para medicamentos que ja estdo incorporados no SUS, a
competéncia judicial e o processo de ressarcimento seguirdo as
diretrizes estabelecidas por acordos entre os Entes Federativos.

Para facilitar a gestdo e o controle, sera criada uma plataforma
nacional que reunira informagdes sobre ag¢des administrativas e
judiciais referentes ao acesso a medicamentos, tanto incorporados
quanto n&o incorporados ao SUS.

Vale ressaltar que o Tema n° 1234 nao incluiu na discussao o fornecimento
de produtos de saude, como Orteses, proteses e equipamentos meédicos, nem
procedimentos terapéuticos realizados em casa, em ambulatérios ou hospitais.

O Recurso Extraordinario n°® 566.471 (Tema n° 6) inicialmente tratou da
obrigagcdo do Estado em fornecer medicamentos de alto custo a pacientes com
doengas graves que nao podem arcar com esses custos. Contudo, o escopo da
discussao foi ampliado para incluir a responsabilidade do Estado em fornecer
medicamentos nao incorporados ao SUS, independentemente do valor.

Em relacdo a essa questdo, o Superior Tribunal de Justica (STJ) ja havia
decidido, em 4 de maio de 2018, através do Tema Repetitivo n° 106, que a
concessao de medicamentos nao incluidos no SUS depende do cumprimento de
trés requisitos:

Laudo médico que comprove a necessidade do medicamento e a
ineficacia de tratamentos alternativos;
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Comprovacao da falta de condigdes financeiras do paciente;
Registro do medicamento na Anvisa.

No contexto do RE n°® 566.471, o STF reafirmou, por meio do Tema n° 6, que
€ possivel a concessao judicial de medicamentos nao incorporados ao SUS, desde

que sejam observadas, cumulativamente, as seguintes condigdes:

Negativa de fornecimento pela via administrativa;

Nao haver pedido de incorporagdo ou atraso na anadlise pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (Conitec);

Inexisténcia de alternativa de tratamento disponivel nas listas do
SUS e nos protocolos clinicos;

Comprovacao da eficacia e seguranca do medicamento,
fundamentada em evidéncias cientificas;

Necessidade clinica do tratamento, validada por laudo médico;

A incapacidade financeira do paciente.

Em suma, a jurisprudéncia recente do STF e do STJ evidencia a
complexidade da responsabilidade da Unido e dos Estados no fornecimento de
medicamentos, especialmente os n&o incorporados ao SUS. As decisbes destacam
a importancia de uma abordagem integrada e baseada em evidéncias, garantindo
acesso a tratamentos essenciais para pacientes em situagao de vulnerabilidade. A
criacdo de plataformas nacionais para centralizar informagdes e o respeito as
diretrizes estabelecidas nos acordos entre os entes federativos sao passos
fundamentais para a efetivagéo do direito a saude no Brasil.

Essa dindmica reforgca a necessidade de um sistema de saude que atenda
adequadamente as demandas da populacdo, respeitando as especificidades e as

necessidades individuais dos pacientes.
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5 A JUSTIGA FEDERAL NA PARAIBA E AS DEMANDAS SOBRE
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

Nesta ultima parte do trabalho pretendemos apresentar os dados coletados
junto ao banco de dados da Justica Federal na Paraiba que esta organicamente
vinculada ao Tribunal Regional Federal da Quinta Regido disponiveis em consulta ao
PJE e a Jurisprudéncia do 6rgao disponivel em seu sitio oficial, referentes as acoes
judiciais propostas por usuarios do SUS contra a Unido distribuidas na comarca da
Paraiba, tendo como objeto o fornecimento de medicamentos de alto custo, e as
respectivas decisdes proferidas pelos juizes de 1?2 instancia, incluindo decisdes
liminares e sentencas. Iniciaremos nossa analise apresentando os aspectos
quantitativos da pesquisa para, posteriormente, apresentar a analise aprofundada
dos dados.

As acgbes judiciais objeto da pesquisa foram as seguintes: Processo n°
0810935-93.2021.4.05.8200, Processo n° 0804467-45.2023.4.05.8200, Processo n°
0809435-89.2021.4.05.8200, Processo n° 0508588-73.2015.4.05.8200 e Processo
n°® 0500277-10.2020.4.05.9820.

Os autores das agdes sao individuos que buscam ter garantido o
fornecimento de determinado medicamento que alegam néo |hes ter sido entregue
pelo 6rgdo do Poder Executivo responsavel pelas agbes de saude naquela
localidade sob o fundamento legal do direito a saude, previsto no artigo 196 e da
Constituicdo Federal e regulamentado pela Lei n°® 8.080/90. Em outras palavras,
pode-se dizer que estas agdes judiciais seriam medidas tomadas individualmente
pelo cidadao na busca pela efetivacédo, através do Poder Judiciario, de um direito
previsto constitucionalmente.

Normalmente os pedidos contém uma providéncia em carater de urgéncia
(liminar ou pedido de antecipacéo de tutela), para que o medicamento pleiteado seja
fornecido desde logo e nao se tenha que aguardar o julgamento do processo. Com o
deferimento da liminar, o Judiciario emite uma ordem, que consiste na determinagao
do fornecimento do medicamento pleiteado, e que devera ser cumprida pelo Estado,
de imediato.

Ao deferir o pedido logo de inicio, o juiz o faz por sua livre convicgao,

levando em consideracdo os documentos que instruiram o pedido do autor e o fato
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de o direito a saude estar garantido constitucionalmente, além do risco que a
auséncia daquele medicamento pode trazer para a saude do individuo. Portanto,
nao ha necessidade para o deferimento que o juiz consulte um 6rgao técnico ou
perito médico, ja que a demora poderia agravar o estado de saude do autor da agao.

A decisao do juiz, que comporta a interpretagcdo de um direito previsto na
Constituicao, é imperativa e devera ser cumprida pelo Poder Executivo, através de
seu Orgao responsavel pelas a¢des de saude.

Observa-se, portanto, que nas amostras analisadas nao existiram casos em
qgue houve o indeferimento do pedido do autor, indicando que o Poder Judiciario tem
manifestado tendéncia em favor do usuario quando se trata de pedidos sobre
medicamentos, independentemente de ser aquele medicamento padronizado ou nao
pelo Ministério da Saude, como veremos mais adiante.

No que se refere ao fundamento das decisdes proferidas e as
argumentagdes mais frequentes utilizadas pelos magistrados, observamos que a
maior parte das decisdes estdo fundamentadas no art. 196 da Constituigao Federal
e na Lei n° 8.080/90, com argumentacbes no sentido de que é um direito
constitucional do cidadao receber do Estado acdes e servicos de saude, incluindo-se
nele o fornecimento de medicamentos.

Ainda de acordo com as decisdes, os entes federativos sdo solidarios no
dever de fornecer medicamentos aos cidaddos e, ao decidir nesse sentido, a
descentralizagcdo - um dos principios do SUS e um dos eixos da Politica Nacional de
Medicamentos - ndo € reconhecida pelo Judiciario, uma vez que todos os entes
federativos contra os quais foi proposta a agao judicial passam a ser igualmente
responsaveis por qualquer medicamento pleiteado, seja ele da assisténcia basica,
estratégico ou excepcional. Inclusive com relacdo a este tema, existe Sumula do
STF, a qual é constantemente mencionada nas decisdes e que possui 0 seguinte

conteudo:

O tratamento médico adequado aos necessitados se insere no rol
dos deveres do Estado, porquanto responsabilidade solidaria dos
entes federados. O polo passivo pode ser composto por qualquer um
deles, isoladamente, ou conjuntamente. (RE 855178 RG, Relator(a):
Min. LUIZ FUX, julgado em 05/03/2015, PROCESSO ELETRONICO
REPERCUSSAO GERAL — MERITO DJe-050 DIVULG 13-03-2015
PUBLIC 16-03-2015).
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Observamos também que as decisdes analisadas ao rechagarem as defesas
apresentadas pela Unidao destacam que a previsdo orcamentaria ndo pode ser obice
ao fornecimento de medicamentos.

Observa-se, ainda, que, em caso de cumprimento material por um dos
entes, é devida, administrativamente, a compensacéao financeira entre os demais,
conforme as regras estabelecidas pelo SUS.

Nesse sentido, as decisdes analisadas fortificam o entendimento do STF
(Tema 793):

Os entes da federagao, em decorréncia da competéncia comum, sido
solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na area da
saude, e diante dos critérios constitucionais de descentralizacdo e
hierarquizacdo, compete a autoridade judicial direcionar o
cumprimento conforme as regras de reparticdo de competéncias e
determinar o ressarcimento a quem suportou o énus financeiro.

Além disso, algumas decisdes, além de estarem fundamentadas no art. 196
da Constituicdo Federal, fazem mengao ao principio da dignidade da pessoa
humana, previsto no art. 1°, inciso lll, da mesma Carta Constitucional, argumentando
que questdes orgcamentarias ndo podem ser postas a frente da dignidade humana,
devendo o ser humano ser privilegiado. Em todas as decisdes verificamos referéncia
a jurisprudéncia de Tribunais Superiores e dos préprios Tribunais Estaduais, no
sentido de concessédo de pedidos de medicamentos. Alias, ja pudemos ilustrar
jurisprudéncia nesse mesmo sentido no capitulo sobre o direito a saude.

Todavia, o que nos chama atencdo nas decisbes é que nao fazem
referéncia a questdo da padronizagdo ou as proéprias listas de medicamentos, tais
como a RENAME ou a Portaria sobre medicamentos excepcionais, apesar de
grande parte dos processos versarem sobre medicamentos nao incluidos nestas
listas, como sera visto.

Na verdade, caso os magistrados levassem em consideracdo em suas
decisbes a existéncia das listagens do Ministério da Saude e concedessem pedidos
apenas referentes a itens previstos em tais relacbes, muitos pedidos deveriam ser
indeferidos.

Este fato corrobora, portanto, a nossa argumentacdo apresentada no

capitulo sobre o direito a saude, no sentido de que o Poder Judiciario, especialmente
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os juizes de 12 instdncia, nos processos que versam sobre concessdo de
medicamentos, ndo tem considerado a produgao normativa dos 6rgaos técnicos do

Executivo encarregados de regulamentar a assisténcia farmacéutica no pais.

5.1 Dos medicamentos pleiteados nas a¢oes analisadas

No que se refere aos medicamentos pleiteados nos processos judiciais,
objeto de nossa pesquisa, devemos esclarecer que em dois processos 0s remeédios
estavam padronizados, com excegao de trés.

As listas de medicamentos estabelecidas pelo Ministério da Saude também
nao foram observadas no deferimento dos pedidos, ja que uma parte dos
medicamentos e materiais pleiteados n&do estdo padronizados pelo Ministério da
Saude e, mesmo assim, foram deferidos.

Devemos acrescentar a nossa analise, a questao das medidas liminares
deferidas nas a¢des analisadas, que complementa a analise acima apresentada.!

No caso dos medicamentos, o argumento dos autores para concessao das
liminares, de forma geral, se refere ao risco do agravamento de sua condi¢ao de
saude. Observamos que em todos os processo houve requerimento e concessao de
medidas liminares para fornecimento dos medicamentos.

Nao houve, portanto, indeferimento de nenhum pedido, constatando-se em
apenas em um dos processos que o deferimento da liminar foi parcial, uma vez que
os pedidos englobavam materiais ou alimentos, além dos medicamentos, e a
decisao concedeu a liminar apenas no tocante a estes ultimos.

A decisdo do juiz, que comporta a interpretagdo de um direito previsto na
Constituigdo, € imperativa e deve ser cumprida de imediato pela Secretaria de
Saude, assim como posteriormente deverao o ser as sentengas. Importante destacar
quanto as liminares, apesar de nao termos vislumbrado esse tipo de situagcdo na
nossa analise, que o seu deferimento pelo juiz ndo significa que, posteriormente, no
momento de proferir a sentenca, o autor da agao tera o seu pedido deferido.

Pode ocorrer de o juiz chegar a conclusao, apés melhor analise e instrugao

do processo (a realizagdo de uma pericia médica que indique ndo ser aquele o

1 A liminar constitui uma decisdo provisdria, proferida pelo juiz, que determina uma providéncia a ser tomada da
discussdo do contetdo, normalmente, logo que recebido o processo pelo juiz, com a finalidade de resguardar
direitos.
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tratamento adequado, p. exemplo), que o autor da agdo nao deve ter deferido o seu
pedido.

No entanto, durante o periodo compreendido entre a decisdo que concedeu
a liminar e a sentenca, o cidadao tera ficado recebendo o medicamento do Estado e
0S recursos gastos com essa situagao nao retornardo aos cofres publicos.

Desta forma, pode-se dizer que as decisbes liminares deferidas para o
fornecimento de medicamento sao irreversiveis, pois, ainda que na sentenca o
pedido venha a ser indeferido, o Estado n&o ira reaver os medicamentos ou os

recursos investidos.

5.2 Possiveis significados dos dados colhidos

A situagao apresentada com a analise dos dados nos sugere que o direito a
saude, no que se refere a assisténcia farmacéutica, ndo esta sendo efetivado em
sua plenitude - levando-se em consideragdo os principios da integralidade e
universalidade -, uma vez que a maior parte dos pedidos de medicamentos
pleiteados nas ag¢des judiciais se referem a produtos padronizados pelo Ministério da
Saude, sugerindo que os usuarios tiveram que acessar o Poder Judiciario para obter
o fornecimento de determinado medicamento, que deveria ter sido fornecido pelo
Poder Executivo, através de sua Secretaria Estadual de Saude.

Todavia, de outro lado, os dados também mostram que o Poder Judiciario
nao tem respeitado as normas técnicas sobre assisténcia farmacéutica no SUS e
tem agido como verdadeiro 6rgao de dispensacao de medicamentos, interferindo na
politica de saude previamente planejada pelos 6rgdos do Poder Executivo, ja que
parte dos medicamentos requeridos nao estdo padronizados pelo Ministério da
Saude e, mesmo assim, tiveram seu fornecimento deferido pelo Poder Judiciario.

Esta situacdo pode levar a um desequilibrio no SUS e também a uma
violagao ao principio da isonomia, previsto no art. 5°, caput, da Constituicdo Federal,
visto que o fornecimento de determinado medicamento ndo padronizado para um
individuo pode representar a falta de outro para o restante da coletividade.

Além disso, o deferimento de medicamentos pelo Judiciario sem
observancia da padronizagao oficial, compromete outras diretrizes da Politica

Nacional de Medicamentos, tracadas na Portaria n°® 3.916/98, tais como a garantia
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da seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos e a promog¢ao de seu uso
racional.

O cenario mostrado com os dados nos indica duas situagdes distintas: 1)
problemas na efetivacdo do direito a saude por parte do competente 6rgao do
Executivo, no que se refere ao fornecimento de medicamentos; e, 2) excesso de
intervengao do Poder Judiciario neste aspecto da politica de saude.

O que parece estar ocorrendo, de acordo com nossa interpretagao, € que o
Poder Judiciario, visando suprir as possiveis omissdes do poder executivo na
efetivagcdo do direito a saude, passou a deferir pedidos formulados nas acbes
judiciais.

Isso indica, de um lado, um Judiciario cada vez mais se sensibilizando com
as questdes sociais do pais e, na sua esfera de atuacdo, dando efetividade aos
direitos sociais previstos na Constituicdo Federal. Porém, de outro, vislumbramos
uma espécie de “queda de brago” entre os Poderes, na medida em que atos
normativos do Executivo n&o s&o reconhecidos (ou s&do desconhecidos) pelo
Judiciario, que, além do mais, cobra regulamentagao dos dispositivos constitucionais
referentes a saude por parte do Legislativo.

Entretanto, este posicionamento do Poder Judiciario, mormente dos juizes
de 12 instdncia no julgamento dessas acbes, podera trazer sérios problemas a
assisténcia farmacéutica no SUS, como, alias, ja vem sendo manifestado pelos
representantes do Executivo responsaveis pelas acdes de saude no pais.

Isso porque, se admitirmos que a escassez de recursos € uma realidade do
sistema, despesas com itens nao previstos no SUS s sobrecarregariam mais o
sistema.

Se examinarmos a questao sob o prisma do usuario do SUS, o crescimento
das demandas judiciais nos indica uma difusdo e absorgéo dos direitos e principios
constitucionais pela sociedade como um todo. Também indica que o acesso a justica
vem sendo facilitado no pais.

Entretanto, quando falamos de um cenario mais amplo este entendimento
mais regionalizado diverge daquele exaurido pelos tribunais superiores, neste
interim, vale mencionar que em recente decisdo no ano de 2024 o Plenario do

Supremo Tribunal Federal (STF) decidiu que o Estado ndo é obrigado a fornecer
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medicamentos de alto custo solicitados judicialmente se ndo estiverem incluidos no
Programa de Dispensagao de Medicamentos em Carater Excepcional do SUS.

Essa decisdo, proferida durante o julgamento do Recurso Extraordinario
(RE) 566471, afeta mais de 42 mil processos semelhantes.

O caso em questao envolveu a recusa do Estado do Rio Grande do Norte
em fornecer citrato de sildenafila para uma idosa com cardiomiopatia isquémica. O
Tribunal de Justica do Rio Grande do Norte em primeira instancia havia determinado
o fornecimento, mas a decisao foi revertida pelo STF. A maioria dos ministros votou
pela nao obrigatoriedade, enfatizando que o Estado pode ser compelido a fornecer
medicamentos de alto custo apenas se comprovada a necessidade extrema e a
incapacidade financeira do paciente.

O ministro Edson Fachin divergiu, argumentando que o medicamento foi
registrado e deveria ser fornecido, enquanto o ministro Alexandre Moraes alertou
sobre o excesso de judicializagao da saude, que pode comprometer o orgamento do
SUS. As ministras Rosa Weber e Carmen Lucia, e os ministros Ricardo
Lewandowski, Gilmar Mendes e Luiz Fux também apoiaram a decisdo do relator,
destacando a necessidade de um equilibrio entre direitos fundamentais e as
limitagbes orgamentarias do Estado.

Entretanto, a tendéncia € que o Judiciario deve continuar a considerar os
principios constitucionais relacionados ao direito a saude, como a dignidade da
pessoa humana e o0 acesso universal e igualitario a saude, ao decidir sobre casos
similares, uma vez que o tema em comento define critérios para os farmacos de alto
custo ainda n&o incorporados.

O Plenario do Supremo Tribunal Federal (STF) confirmou, por unanimidade,
uma decisao liminar do ministro Gilmar Mendes, que estabeleceu diretrizes para o
julgamento de agdes judiciais relacionadas ao fornecimento de medicamentos pelo
Sistema Unico de Saude (SUS). Na sessao virtual extraordinaria de terca-feira (18),
a Corte também ratificou a suspenséao de recursos ao STF e ao Superior Tribunal de
Justica (STJ) que abordam a responsabilidade solidaria da Unido em ag¢des movidas

contra os estados.

Quanto a questao da solidariedade, o STJ decidiu, no Incidente de Assungao
de Competéncia (IAC) 14, que, devido a responsabilidade solidaria na saude, o autor

da acdo pode escolher contra qual ente federado apresentar a demanda, mas a
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inclusdo da Unido é obrigatéria. O Colégio Nacional de Procuradores Gerais dos
Estados e do Distrito Federal (Conpeg) argumentou que esse entendimento

contradiz a jurisprudéncia do STF sobre a solidariedade entre os entes federativos.

Dessa maneira, por mais que haja um esforco em delimitar o tema, parece
ainda estar obscura a relagcédo do judiciario e as demandas de saude, sobretudo, a
toda conjuntura existente entre estes dois entes, criando-se uma desconexao entre a

reparticao legislativa de competéncias no SUS e a judicializagcdo da saude.

Embora tenha havido um avancgo na jurisprudéncia recente, definindo a nao
responsabilidade do Estado em fornecer medicamentos de alto custo nao
padronizados se conclui que a definicdo de responsabilidades no Judiciario ndo esta

alinhada com a complexidade da politica publica de saude.

Além disso, ainda é incerto que os tribunais regionais, como o caso do JFPB
possam seguir este entendimento, uma vez que ainda pairam obscuridades acerca

dos casos especificos ou extraordinarios, que repisam na analise do caso concreto.
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CONSIDERAGOES FINAIS

Nos ultimos anos, o Poder Judiciario tem se tornado cada vez mais influente
em nossa sociedade, atuando tanto em questdes politicas quanto nas relagdes
sociais cotidianas. Este fendmeno, conhecido como judicializagdo, pode ser
atribuido a diferentes fatores, que variam conforme o contexto histérico de cada
pais.

No Brasil, duas causas significativas para esse aumento da judicializagao
sdo o surgimento do Estado de Bem-Estar Social e a formalizagdo dos direitos
fundamentais na Constituicdo. Essas transformacgdes permitiram uma nova dindmica
de judicializagdo, onde os cidaddos passam a buscar no Judiciario a efetivagao de
direitos sociais, como o direito a saude, conforme estipulado nos artigos 196 e
seguintes da Constituicao Federal.

Observa-se um crescimento consideravel nas demandas judiciais
relacionadas ao direito a saude, especialmente em relacdo ao fornecimento de
medicamentos.

Uma questao central que emerge desse cenario € a definigdo dos limites do
artigo 196 da Constituicdo, que estabelece que "a saude é direito de todos e dever
do Estado". Este texto amplo gera incertezas sobre o que pode ser exigido do
Estado em termos de agdes e servicos de saude, incluindo a disponibilizagado de
medicamentos. O Ministério da Saude regulamenta a assisténcia farmacéutica no
Brasil, definindo, por meio de normas infra-legais, quais medicamentos sao
oferecidos pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

Para o fornecimento de medicamentos, € necessario seguir protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas que também sao definidos pelo Ministério. Nas
intervengdes recentes do Judiciario relacionadas ao fornecimento de medicamentos,
€ possivel observar duas realidades distintas: uma, em que os direitos dos usuarios
do SUS estao sendo comprometidos, e outra, onde o Judiciario ultrapassa seus
limites ao nao respeitar as diretrizes estabelecidas para a alocacéo de recursos.

A atuacao do Judiciario € fundamental para prevenir abusos por parte das
autoridades de saude, devendo verificar a legalidade na aplicagao de recursos, na
execucao dos servigos e na adequagao das unidades de saude. No entanto, muitas

decisdes judiciais relacionadas ao fornecimento de medicamentos vao além do
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simples controle da legalidade, envolvendo questbes politicas sobre a alocagao de
recursos publicos. Esses casos apresentam uma complexidade diferente, com
implicagdes de justica distributiva que afetam a coletividade.

A efetiva estruturagédo do SUS requer planejamento baseado em critérios
epidemiologicos e orgcamentarios. Os o6rgdos do Ministério da Saude elaboram
politicas e planos que visam garantir a melhor prestagao de servigos, respeitando os
principios da integralidade e universalidade, assim como a dignidade humana.

Embora o Judiciario ndo seja, em teoria, o espago mais adequado para
resolver disputas sobre a alocacdo de recursos em saude, as acdes judiciais
relacionadas ao direito a saude, especialmente sobre medicamentos, tém
aumentado. Assim, o Judiciario precisa se preparar para lidar com esses conflitos,
adaptando sua abordagem para superar os desafios que encontra.

Essa adaptagdo implica respeitar as normas técnicas do Executivo e
fundamentar suas decisbes nao apenas em uma interpretacdo extensiva da
Constituigdo, mas também em dados concretos sobre o acesso a medicamentos e
suas distribuicbes. A recente decisdo do STF, sob a relatoria da Ministra Ellen
Gracie, indica que o Judiciario comeca a reconhecer as limitagdes impostas pelo
Ministério da Saude.

Por parte do Executivo, € essencial garantir que 0s recursos para a saude,
estabelecidos pela Emenda Constitucional n® 29, sejam efetivamente aplicados,
contribuindo para o desenvolvimento do SUS. O Legislativo também desempenha
um papel crucial, com a necessidade de regulamentar a assisténcia farmacéutica de
forma adequada, como demonstrado por projetos de lei que buscam melhorar a
compreensao e decisao sobre o tema pelo Judiciario.

Atualmente, as normas do Ministério da Saude sobre a padronizagao de
medicamentos nao estdo centralizadas em um unico documento, o que complica o
trabalho dos profissionais que lidam com a questdo. Consolidar essas normas em
um unico instrumento facilitara a atuacao do Judiciario, que muitas vezes nao possui
0 conhecimento técnico necessario.

Por ultimo, é importante conscientizar os profissionais de saude
responsaveis pela prescricdo de medicamentos sobre a necessidade de seguir as
diretrizes estabelecidas e promover o uso racional de medicamentos. A pesquisa

realizada enfrentou algumas limitagbes, como a dificuldade em coletar dados
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abrangentes sobre medicamentos pleiteados em um maior niumero de processos,
mas busca contribuir para uma melhor compreensado das questdes envolvendo o

direito a saude no Brasil através da amostragem analisada.
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