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RESUMO

REIS, Fabio Renato Mazzo Reis. A assisténcia farmacéutica do SUS e os excessos da
judicializa¢do no Brasil: proposta de um controle judicial adequado a Constitui¢do.
2021. 198 f. Dissertacao (Mestrado) — Faculdade de Direito, Universidade de Sao Paulo,
Sao Paulo, 2021.

A judicializagdo da assisténcia farmacéutica publica ¢ um tema da atualidade e que ainda
gera controvérsias. A anunciada pacificagdo jurisprudencial, nos moldes em que vem
sendo proposta, tem o objetivo de conter o excesso de judicializacdo. A finalidade desta
pesquisa € demonstrar que esse objetivo € equivocado e ndo resolvera o real problema,
que estd nos excessos da judicializagdo. Para alcangar esse objetivo ¢ preciso antes expor
toda a legislacdo sanitaria em vigor, inclusive e principalmente as regras constitucionais,
além da evolucao histdrica jurisprudencial e o seu estado atual. Com esses parametros
bem assentados, os excessos da judicializagdo da assisténcia farmacéutica publica serao
identificados e aprofundados sob pontos de vistas pouco ou nada explorados na doutrina.
Por fim, sera demonstrado de forma pratica como o controle judicial da assisténcia
farmacéutica publica pode ser executado de forma ampla e efetiva sem desrespeitar a
Constituicdo e a legislagdo sanitéria.

Palavras-chave: Assisténcia farmacéutica publica. Sistema Unico de Saude.
Judicializagdo. Politica publica. Controle judicial.



ABSTRACT

REIS, Fabio Renato Mazzo Reis. SUS pharmaceutical assistance and the excesses of
judicialization in Brazil: proposal for adequate judicial control to the Constitution. 2021.
198 p. Master Degree — Faculty of Law, University of Sao Paulo, Sao Paulo, 2021.

The judicialization of public pharmaceutical assistance is a topical issue that still generates
controversies. The announced jurisprudential pacification, in the form in which it has been
proposed, aims to contain the excessive amount of processes. The purpose of this research is to
demonstrate that this objective is wrong and will not solve the real problem, which is in the
excesses of the parameters of judicialization. To achieve this objective, it is necessary to first
expose all the health legislation in force, including and mainly the constitutional rules, in addition
to the historical evolution of jurisprudence and its current state. With these parameters well
established, the excesses of the parameters of judicialization of public pharmaceutical assistance
will be identified and deepened from points of view little or nothing explored in the doctrine.
Finally, it will be marked in a practical way how the judicial control of public pharmaceutical
assistance can be completed in a broad and effective way without disrespecting the constitution
and health legislation.

Keywords: Public pharmaceutical assistance. Unified Health System. Judicialization. Public
policy. Judicial control
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INTRODUCAO

Assisténcia farmacéutica € o “conjunto de a¢des voltadas a promogao, protecdo e
recuperac¢ao da saude, tanto individual como coletivo, tendo o medicamento como insumo
essencial e visando o acesso e ao seu uso racional,” que abrange, dentre outras acgoes, a
“selecdo, programagdo, aquisi¢ao, distribuicdo, dispensagdo, garantia da qualidade dos
produtos e servigos, acompanhamento e avaliacdo de sua utilizacdo, na perspectiva da
obtencio de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagdo”.!

As acdes de assisténcia farmacéutica publica integram o direito social a satde, e,
como dever do Estado,” constituem uma das atribuicdes do Sistema Unico de Satde
(SUS) brasileiro, prestadas mediante uma politica de medicamentos.?

A assisténcia farmacéutica publica ¢ objeto de centenas de trabalhos académicos,
tanto na area das ciéncias sociais quanto das ciéncias biologicas. Ela se insere entre as
variadas questdes do fendmeno conhecido como judicializagdo da saude — que interessa
diretamente aos juristas —, que por sua vez ¢ um aspecto do fendmeno mais amplo da
Jjudicializagdo da politica.

A judicializagdo, “embora seja um fendmeno que se manifeste no ambito juridico
(especialmente porque abarca a atuagdo do Judicidrio), ele ndo € proprio do Direito, no
sentido de que envolve toda a constru¢do de um imaginario social e politico que
transcende as fronteiras daquilo que se pode considerar sob seu dominio”.* Nesse sentido,
a judicializacao da saude consiste, em termos gerais, no massivo acionamento (direito de
acdo) do Poder Judiciario em busca de uma prestagdao de saude negada pelas instancias
administrativas competentes. Engloba controvérsias ligadas a saude privada (planos de
saude) e a saude publica (internacdes, assisténcia farmacéutica etc.).

O tema desta dissertagdo ¢ a judicializacao da assisténcia farmacéutica publica
em busca de medicamentos ndo previstos na politica publica pertinente, que vem
desafiando pronunciamentos do Judicidrio brasileiro ha bastante tempo. Embora ndo seja
um tema novo, ele ainda ressoa nos Tribunais, e, apesar de maduro, as controvérsias em
torno dele ndo chegaram ao fim. Tanto isso € verdade que somente em 2020 o Supremo

Tribunal Federal concluiu o julgamento do Recurso Extraordinario 566.471 — sobre a

! Conselho Nacional de Saude, Resolugdo n. 338/04, art. 1°, I11.

2 Constituigdo, art. 196.

3 Lein. 8.080/90, art. 6°, 1, “d” e V1.

* TASSINARI, Clarissa. Jurisdi¢do e ativismo judicial: limites da atuagdo do judiciario. Porto Alegre:
Livraria do Advogado Editora, 2013, p. 55.
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obrigatoriedade de o Poder Publico fornecer medicamento de alto custo —, com acérdao
ainda pendente de publicagdo, pois 0s requisitos que comporao a tese de repercussao geral
ainda estdo sendo debatidos no Plendrio Virtual da Corte.

Pelo que ja se conhece dos votos divulgados, embora a tese que serd firmada nesse
recurso seja daquelas de observancia obrigatoria pelos juizes e tribunais,” ela ndo
resolverad o problema da judicializa¢do da assisténcia farmacéutica no Brasil. As razdes
que sustentam essa afirmacgdo serdo apresentadas e desenvolvidas ao longo desta
dissertacdo, mas, resumindo em poucas palavras, o problema que sera enfrentado ¢ o
padrao de judicializagdo da assisténcia farmacéutica seguido no Brasil, que consiste no
fato de que o Poder Judiciario esta dando uma solug¢do errada ao problema que ele
mesmo criou.

A controvérsia sobre a qual se debruga o Judiciario gira em torno do fornecimento
de medicamentos ndo padronizados nas politicas publicas governamentais. A solugao
judicial, invariavelmente, consiste em determinar o fornecimento desses medicamentos,
e o faz de um modo peculiar — embora ndo exclusivo das questdes atinentes ao direito a
saude —, que ¢ derivar da dignidade humana e dos direitos fundamentais o direito de uma
pessoa a um medicamento nao padronizado. Reconhece-se, assim, tratar-se de um direito
individual a uma prestacao de saude, a0 mesmo tempo em que se reconhece a legitimidade
do Judiciério para determinar o seu fornecimento, mesmo a mingua de previsdo legal (em
sentido amplo) e sem que isso represente ofensa a separacao dos Poderes. Aqui o
problema criado pelo Judiciario.

E com base nesses pressupostos — promogio dos direitos fundamentais e auséncia
de ofensa a separacdo de Poderes — que ha 30 anos os Tribunais enfrentam os pedidos de
medicamentos nao padronizados. Mantidos esses parametros, contudo, deparando-se com
o crescente numero de agdes judiciais em busca de medicamentos ndo padronizados
(quase sempre de alto custo), as instdncias superiores do Judicidrio passaram a
empreender esforcos para frear o excesso de judicializacdo da assisténcia farmacéutica.
Com esse objetivo, passou-se a criar critérios que deveriam ser preenchidos pelo autor da
acdo interessado em receber um medicamento ndo padronizado, e € nesse tipo solugao
que o Judiciario tem empreendidos esforgos até hoje. Aqui a solugdo errada ao problema

que o proprio Judiciario criou.

5 Codigo de Processo Civil, art. 927.
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Sejam quais forem os critérios que serao estabelecidos no RE 566.471, ¢ certo que
a finalidade desse novo esfor¢o judicial € conter o excesso de judicializacdo, ou seja, o
Judiciario continuard oferecendo a solugdo errada ao problema que ele criou, embora haja
sinais no voto ja divulgado do Ministro Roberto Barroso de que o real problema possa vir
a ser enfrentado futuramente

O que se defende nesta dissertacdo ¢ que esse esforco para desjudicializar a
assisténcia farmacéutica — que em si ja ¢ questionavel — esta sendo feito com base em
critérios equivocados, porque equivocados sao os pressupostos que sustentam a
judicializagao nos moldes hoje verificados. Ou seja, almeja-se diminuir o excesso de
judicializagdo sem perceber que o real problema decorre dos excessos da judicializagdo
inerentes ao proprio padrao de controle judicial empreendido. O real problema, nesse
sentido, ndo é o quanto se judicializa, mas o que é judicializado.

Em meio a tantos trabalhos académicos sobre o tema da judicializagdo da
assisténcia farmacéutica — muitos de excelente qualidade —, a maioria procura resolver o
problema do excesso de judicializagdo, ou apenas discorrem sobre a solucdo judicial dada
a esse problema, e os poucos que criticam os excessos da judicializacdo ndo apresentam
uma solucao sistematizada para os mais variados problemas praticos que surgem no dia-
a-dia do foro.

Ha vérias abordagens possiveis do tema da judicializacdo da satide — teoria
econOmica do direito, dos sistemas, dos dialogos institucionais —, todas com resultados
meritorios, mas o objetivo desta dissertagdao € propor uma abordagem diferente, fundada
na teoria da justica e do funcionamento das institui¢des do Estado, sobretudo para
questionar os standards jurisprudenciais, aquilo que aqui optou-se chamar de excessos da
judicializagao.

Por isso, a metodologia utilizada prioriza o didlogo com a jurisprudéncia dos
Tribunais e com o direito positivo em vigor no Brasil, para a partir dai enfrentar o
problema sob a 6tica preponderante do Direito Constitucional, uma vez que o niicleo da
dissertagdo trata do direito fundamental social a saude e do controle sobre ele exercido
pelo Judiciario. Além disso, serdo feitas incursdes na Teoria do Direito, na Filosofia do
Direito, no Direito Sanitario € no Direito Administrativo, com uma abordagem que flui
dos aspectos mais teoricos fornecidos pelos dois primeiros aos mais praticos dos dois
ultimos, que ¢ o cendrio mais proximo em que se desencadeia a judicializacdo da

assisténcia farmacéutica. No ponto de chegada serdo apresentadas solu¢des ao problema
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dos excessos da judicializacdo, que sdo ao menos potencialmente apropriadas para
resolver também o problema do excesso de judicializacao.

A dissertacdo sera desenvolvida em trés partes. Na primeira serdo tratados os
elementos essenciais da satide publica e da assisténcia farmacéutica na legislagao e na
jurisprudéncia. Os capitulos 1 e 2 destinam-se a apresentar os aspectos elementares da
saude publica e da assisténcia farmacéutica publica, que sdo, respectivamente, a matéria
e a forma dadas pela Constituicdo e legislacdo ordinaria (leis e regulamentos). Esse ¢ o
ponto de partida necessario para se compreender sobre o que se debruga o Judiciario, isto
¢, qual o direito positivo a ser interpretado diante do pedido de um medicamento nao
padronizado.

Feito isso, em seguida, o capitulo 3 volta-se a jurisprudéncia dos Tribunais com o
objetivo de investigar o padrao de judicializacdao adotado no Brasil, e assim apresentar os
dois principais argumentos juridicos utilizados — promocao dos direitos fundamentais e
separagdo de Poderes —, bem como os critérios criados pelo Judiciario com o objetivo de
conter o excesso de judicializagdo da assisténcia farmacéutica no Brasil. Para isso, serdo
analisados qualitativamente os precedentes paradigmaticos do Supremo Tribunal Federal
e do Superior Tribunal de Justi¢a, além da influéncia dos precedentes dessas Cortes
Superiores na jurisprudéncia das Tribunais de apelagdo, nesse trabalho representado pelo
Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo, bem como algumas questdes pontuais que
influenciam ou decorrem do padrao de judicializagao seguido. Perceba-se, portanto, que
a jurisprudéncia dominante dos Tribunais ndo ¢ o ponto de chegada da dissertacdo, mas
faz parte do ponto de partida.

A segunda parte volta-se aos excessos da judicializagdo da assisténcia
farmacéutica publica no Brasil, que consistem em criticas ao padrao de judicializagdao
apresentado na primeira parte. Ela esta dividida em trés capitulos, que tratam das duas
causas dos excessos da judicializacdo — que residem na finalidade da saude publica e no
agente (institui¢do) por ela responsavel —, e na consequéncia, que sdo os critérios criados
pela jurisprudéncia para mediar a apreciagdo de pedidos de medicamentos nao
padronizados com vistas a conter o excesso de judicializacao.

Nos dois primeiros capitulos desta parte serd apresentada a disciplina normativa
dos elementos da satde publica sobre os quais recaem os excessos da judicializagdo
(finalidade e agente, respectivamente), partindo do texto constitucional; seguido de um
esforco doutrinario sobre as possiveis interpretacdes desses elementos; para, por fim,

apontar-se a opcao interpretativa seguida pelo Judiciario, os excessos que dai decorrem e
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a forma de soluciona-los. O terceiro capitulo, por sua vez, partira dos excessos
decorrentes dos critérios judiciais, passando por uma andlise quantitativa da
jurisprudéncia sobre a assisténcia farmacéutica para investigar se os esfor¢os judiciais em
direcdo a desjudicializagcdo da assisténcia farmacéutica estao surtindo o efeito esperado,
para, enfim, tratar-se das consequéncias da judicializagdo no regime juridico da
assisténcia farmacéutica do SUS.

Por fim, a terceira e ultima parte ¢ substancialmente pratica e tem a finalidade de
propor um “novo” padrdo de controle da politica publica de assisténcia farmacéutica, em
varias situagdes faticas, ndo apenas no caso de pedido de um medicamento nao
padronizado. No primeiro capitulo serdo apresentados os pressupostos que se entendem
adequados para orientar o controle judicial da assisténcia farmacéutica, que sdo diversos
dos utilizados atualmente pelo Poder Judicidrio. No capitulo 2 sera dedicado ao controle
de legalidade dos regulamentos e decisdes administrativas nas mais variadas situagdes
em que esse controle ¢ possivel, inclusive naquele em que se entende ndo ser possivel.
Por fim, no capitulo 3 a atengdo se voltara ao controle concentrado de constitucionalidade
da omissao inconstitucional e das leis sanitarias, inclusive sobre a natureza do art. 28 do
Decreto n. 7.508/11 e sobre a possibilidade de ele ser objeto desse tipo de controle, sem
deixar de enfrentar a hipdtese do mandado de injun¢@o, do controle difuso e do controle
politico da assisténcia farmacéutica promovido pelo Poder Legislativo.

As propostas que serdo oferecidas ndo sdo de avango da judicializacdao ou de sua
contengao por vias artificiais e indcuas, mas de retorno a legalidade e ao controle judicial
dentro dos pardmetros constitucionais. Elas requerem uma anterior identificacdo dos
excessos da judicializacdo da assisténcia farmacéutica, pois para propor vias adequadas
de controle judicial € necessario que sejam adequadas as premissas sobre as quais recai a
judicializagao.

O que desde logo se pode adiantar, pelo que se acompanha na evolugdo
jurisprudencial sobre a assisténcia farmacéutica publica, ¢ que ela comegou na dire¢ao
errada e segue nessa direcao atualmente. Nesse sentido, entende-se ndo ser possivel conter

os excessos da judicializagdo sem uma correcao de rota. E nisso que acreditamos.
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PRIMEIRA PARTE — A SAUDE E A ASSISTENCIA FARMACEUTICA
PUBLICA NA LEGISLACAO E NA JURISPRUDENCIA

1. A MATERIA DA SAUDE PUBLICA

O objeto desta primeira parte sdo os elementos essenciais da saude publica e da
assisténcia farmacéutica (matéria e forma), tal qual lhe foram conferidas pela
Constituicao de 1988 e legislagao ordinaria, pois a proposta nao ¢ tratar de uma satude
publica ideal ou sugerir um novo sistema de saude publica, mas investigar sobre o que
recai a judicializa¢do da saude no Brasil, que sera objeto do terceiro capitulo desta parte.

O inicio do art. 196 da Constitui¢do de 1988 estabelece que a satde ¢ direito de
todos e dever do Estado. Para compreender o direito (de todos) e o dever (do Estado) ¢
preciso antes saber o que € saude, ou seja, a matéria sobre a qual recai o direito e o dever,
e as agdes e servigos que a integram.

Tome-se como norte o predmbulo da Constitui¢do da Organizagdo Mundial da
Satde (OMS), de 1946, onde saude ¢ definida como “um estado de completo bem-estar
fisico, mental e social, € ndo consiste apenas na auséncia de doenga ou de enfermidade”.
Trata-se de uma defini¢do bastante ampla, a ponto de compreender o aspecto individual,
fisico e mental, e o aspecto social.® Essa amplitude foi reduzida quando a satde foi tratada
como um direito fundamental, pois este compreende o gozo “do melhor estado de satde
que ¢ possivel atingir”. Na pratica, esse direito tem como contrapartida a responsabilidade
dos Governos “pela satide dos seus povos”, cujo gozo depende da “cooperacdo dos
individuos e dos Estados”.”

Desses conceitos ¢ facil perceber que a condi¢ao de desfrutar de um estado de
saude, na amplitude de que isso ndo signifique apenas auséncia de doenga ou
enfermidade, ndo corresponde totalmente aquilo que pode ser considerado como um

direito a saude e, consequentemente, como um dever de presta-la, pois o estado de saude

¢ Quanto ao conceito de saude dado pela OMS: “Esse ideal de satide é muitas vezes criticado por seu carater
utdpico, que visa a uma perfeicao inatingivel e compele a uma integracdo que repudia qualquer sensagdo
de ndo pertinéncia, ainda quando inerente a propria condi¢cdo humana, o que termina por gerar, pelo proprio
grau excessivo de exigéncia do conceito, um sentimento patologico de inadequagio.” VILLAS-BOAS,
Maria Elisa. O direito a saiide no Brasil: reflexdes bioéticas a luz do principio da justiga. Sdo Paulo:
Edigoes Loyola, 2014, p. 24.

" Organizagdo Mundial da Saude. Constitui¢io da Organiza¢io Mundial da Saiide. Nova Iorque: OMS,
1946. Disponivel em: <http://www.direitoshumanos.usp.br/index.php/OMS-
Organiza%C3%A7%C3%A30-Mundial-da-Sa%C3%B Ade/constituicao-da-organizacao-mundial-da-
saude-omswho.html> Acesso em 10/07/2020.
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pode ndo ser plenamente realizado por mais amplo que seja o reconhecimento do direito
a saude e o dever de presta-lo. Nao ha como ser diferente, pois gozar de um pleno estado
de saude ¢ um fendomeno complexo que envolve vicissitudes individuais, além de estar
sujeito a outras determinantes e condicionantes ndo diretamente decorrentes da saude,
como a alimentagdo, a moradia, o sancamento basico, o0 meio ambiente, o trabalho, a
renda, a educacao, a atividade fisica, o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servigos
essenciais, conforme acertadamente constou do art. 3°, caput, da Lei n. 8.080/90.

A expressao da saude como um direito que deve ser prestado pelo Estado condiz
com as atribui¢des do denominado Estado de bem-estar, ou Estado social, que estendeu
0 constitucionalismo a ordem econdmica e social, ampliando a materialidade das
Constituigdes, que passaram a dispor sobre trabalho, educagio, satde etc.’ Esses sdo os
direitos sociais, que segundo Georges Burdeau ‘“sdo créditos do individuo sobre a
sociedade”,!” que para serem implementados e gozados individualmente necessitam da
prestagdo material do Estado, pois a extensdo do bem-estar a todos os individuos ndo se
da sem a acdo do Estado.

A Constituicao de 1988, com suas emendas, também reconhece uma série de
direito sociais no art. 6°: educacao, saude, alimentacao, trabalho, moradia, transporte,
lazer, seguranca, previdéncia social, prote¢do a maternidade e a infancia, assisténcia aos
desamparados. Ou seja, a satide compde o acervo dos direitos sociais que o Estado
brasileiro entende fundamentais, o que importa dizer que ocupa o mesmo espago de outros
direitos tao fundamentais quanto ele, todos exigindo agdes e recursos estatais para serem
prestados a todos.

A esses direitos sociais — inclusive a saude —, que compreendem direitos de
diferentes naturezas, foi dedicado o titulo VIII da Constitui¢cdo, que trata da ordem social.
A saude esta inserida na seguridade social, disciplinada no capitulo II daquele titulo,
capitulo que divide com a previdéncia social e com a seguridade social, ocupando a satde

a secdo II, que compreende os art. 196 a 200.

8 Lei n. 8.080/90, art. 3°, com redacdo dada pela Lei n. 12.864/13: “Os niveis de satide expressam a
organiza¢do social e economica do Pais, tendo a saude como determinantes e condicionantes, entre outros,
a alimentagdo, a moradia, o saneamento basico, o meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacédo, a
atividade fisica, o transporte, o lazer ¢ o acesso aos bens e servigos essenciais”.

® FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves. Li¢des de direito constitucional. Sdo Paulo: Saraiva, 2017, p.
236-7.

10 BURDEAU, Georges. A democracia: ensaio sintético. 3* ed. S.L: Publicagdes Europa-América, 1975,
p. 42.
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Essa aproximacao inicial permite, em primeiro lugar, contemplar o universo dos
direitos que estdo abarcados nessa categoria; depois, facilita a identificagdo do género
proximo no qual esta inserida a satide para, por fim, apresentar a sua disciplina especifica.
Essas distingdes marcam as fronteiras materiais externas da saude publica, ou seja, o que
nao ¢ saude publica.

A saude publica comporta também algumas distingdes internas. Em primeiro
lugar, a saide como objeto de prestagao pelo Estado nao se confunde com a satide como
objeto de atuagdo da iniciativa privada, para quem é livre prestar assisténcia a saude,'!
embora a iniciativa privada também possa complementar o sistema publico de satde,
conforme autorizado pelo §1°, do art. 199 da Constitui¢do.!> O art. 197 da Constituicio
também autoriza que a execugdo das agdes e servicos de saude seja “feita diretamente ou
através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado”. Em
segundo lugar, o direito individual a satde ¢ predicado do direito individual a vida
previsto no caput do art. 5° da Constituicdo, € ndo se confunde com o direito social a
saude previsto no art. 6° e regulamentado nos arts. 196 e seguintes da Constitui¢ao.

Hé razdes praticas para que essas distingdes sejam feitas desde logo. A primeira é
que se ¢ facil distinguir o direito a satude, por exemplo, do direito a educacao, a seguranga,
ou ao lazer — ou seja, dos direitos sociais de outros géneros —, ndo se encontra a mesma
facilidade para distinguir o direito a satde daqueles direitos do mesmo género, a dizer,
dos direitos a previdéncia e a assisténcia social. Embora haja regras comuns aos direitos
que compdem a seguridade social,'® eles ndio se confundem em razdo de suas disciplinas
especificas. Por isso, por exemplo, ¢ importante ndo confundir prestacdes de saude com
prestagdes de assisténcia social, pois sdo prestagdes de naturezas diversas, devidas com
base no preenchimento de requisitos diversos e com fontes de custeio diversas. A segunda
¢ que o regime juridico da assisténcia privada a saude ¢ diverso do regime juridico da

satide publica,'* motivo pelo qual esses regimes ndo podem ser misturados, como, por

' Constituigdo, art. 199, caput.

12 A saude privada inclui tanto a contratagdo de planos de saude privados quanto hospitais particulares e
médicos autdnomos.

13 Constituigdo, arts. 194 e 195.

14 Segundo Marlon Weichert: “O sistema publico de satide € a iniciativa privada formam corpos distintos
de prestag@o de servigos, com premissas sociais, economicas e politicas distintas. O SUS enfatiza a satde
coletiva e ¢ mecanismo de promogdo de direitos humanos. O Estado presta servigos publicos, cumprindo
requisitos de isonomia e justica social. O particular, porém, realiza agdes de saude como atividade
econdmica, obtendo custeio mediante cobranga direta ao paciente ou participando do sistema de saiude
suplementar (planos de assisténcia seguros-saude). Ademais, a énfase dos seus servicos recai na assisténcia
curativa individual. E evidente, portanto, que os regimes juridicos do SUS e das agdes e servigos privados
diferem.” WEICHERT, Marlon Alberto. O Direito & Saude e o Principio da Integralidade. In SANTOS,
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exemplo, iniciar um tratamento em um deles, mas exigir prestagdes do outro. A terceira
¢ que ndo se confundem o direito social a saude e o correlato dever do Estado presta-lo e
o direito individual a satide, na medida em que esse so existe na medida daquele, ndo
além.

Antes de avangar ¢ importante consignar que a regulamentacdo normativa da
satde publica era diverso no regime anterior a promulgacdo da Constitui¢do de 1988, pois
a saude era prestada pelo Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social
(INAMPS) somente aos contribuintes da previdéncia social, ou seja, “somente os
trabalhadores regulares, ou contribuintes autonomos, tinham acesso a saude da
Previdéncia Social”.!

Nesse sentido, Monica Serrano complementa:

As demais pessoas ou arcavam com as despesas para um atendimento médico
digno, o que se resignava a populagdo de maior poder aquisitivo, ou ficavam a
mercé de instituigdes filantropicas, que exerciam a assisténcia publica a satde
como forma de manifestacdo de solidariedade. Deste modo, ja penitenciadas
pela exclusdo do mercado de trabalho, a populagdo mais carente se submetia
as atividades meramente caritativas para a preservagao ou recuperagdo de seu
estado de satde.'¢

Atendendo a um desejo antigo da sociedade civil, a Constituicdo de 1988
universalizou o acesso a saude e reconheceu a participacdo da sociedade na formulagao
de prioridades e na alocagdo de recursos publicos.!”

No regime atual, a matéria da saude publica consta do art. 196 da Constituicao,
que estabelece que as prestacdes pertinentes ao direito a saude compreendem agoes e
servigos para promogdo, prote¢cdo € recuperac¢do da saude, englobando, assim, tanto

atividades curativas quanto preventivas.'® Segundo o art. 197 da Constituigdo as agdes e

Lenir (Org.). Direito da Saude no Brasil. Campinas: Saberes Editora, 2010, p. 101-143. Disponivel em
<https://www.academia.edu/38134295/0 Direito %C3%A0_Sa%C3%BAde e o Princ%C3%ADpio_d
a_Integralidade pdf>. Acesso em 07/11/2019, p. 5.

evidente, portanto, que os regimes juridicos do SUS e das agoes e servigos privados diferem.

15 SERRANO, Monica de Almeida Magalhdes. O Sistema Unico de Saide e suas diretrizes
constitucionais. 2 ed. Sao Paulo: Editora Verbatim, 2012, p. 105.

16 SERRANO, Monica de Almeida Magalhdes. O Sistema Unico de Saide e suas diretrizes
constitucionais, op. cit., p. 105.

17 VILLAS-BOAS, Maria Elisa. O direito a satide no Brasil: reflexdes bioéticas a luz do principio da
justica, op. cit., p. 70-2.

18 Segundo Heleticia Oliveira: “O conceito de direito 4 satide na seara do Direito Constitucional
normalmente compreende o emprego de técnicas de conhecimento destinadas a evitar doengas (medicina
preventiva), oferta de tratamentos via prestagdes estatais aqueles que padecem de certas enfermidades
(medicina curativa) e, por 6bvio, o direito de abstengdo do Estado de maneira que este ente politico ndo
cause nenhum distarbio na condi¢do fisica da populagdo”. OLIVEIRA, Heleticia Ledo de. Direito
fundamental a satde, ativismo judicial e os impactos no or¢amento puiblico. Curitiba: Jurud, 2015, p.
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servicos sdo de relevancia publica,'’ e as atividades preventivas devem ser tratadas com
prioridade por forca do art. 198, II da Constituicao.

Portanto, em resumo, a matéria da satide publica ndo compreende agdes e servigos
de géneros diversos, nem de espécies diversas, embora comum o género, como
previdéncia e assisténcia social. Além disso, ndo se deve confundir a saude como um
direito social com o direito individual a satide, ou a saude publica com a satde privada.

Essas questdes, embora elementares, terdo relevancia adiante.

30. No mesmo sentido, Rodrigo Farias: “O direito a satide tem, assim, duas facetas: uma relacionada a sua
preservagdo e outra, a sua recuperacdo. O direito a preservagdo da saude tem, em contrapartida, as politicas
que visam a reduc@o do risco de doenca, através de uma prevengdo genérica, ndo individualizavel, da
doenga, enquanto o direito a recuperagdo da saude visa a proporcionar uma prestagdo positiva estatal, de
cunho assistencialista, a fim de restabelecer a satide do individuo”. FARIAS, Rodrigo Nobrega. Direito a
saude & sua judicializagdo. Curitiba: Jurua, 2018, p. 69.

19 Sobre a relevincia plblica ensina Fernando Aith: “Tal dispositivo da Constituicio deve ser
compreendido, a luz do principio da liberdade, por meio de dois enfoques distintos. De um lado, tanto os
profissionais de satide (médicos, enfermeiros, farmacéuticos etc.) quanto os pacientes devem usufruir de
ampla liberdade, seja para o exercicio profissional, seja para a prote¢do do paciente. A liberdade ¢ um
principio fundamental que rege as agdes e servigos de saude. Por outro lado, essa liberdade podera ser
limitada sempre que houver motivos de interesse piblico que exijam a sua limitagdo em beneficio da
coletividade, da sociedade. As liberdades fundamentais assumem na efetivacao do direito a saide um papel
de garantia fundamental: somente por meio de leis o Estado estara autorizado a interferir nas liberdades
fundamentais em nome do direito a saide”. AITH, Fernando. Direito a satide e democracia sanitaria. Sao
Paulo: Quartier Latin, 2017, p. 134-5.
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2. A FORMA DA SAUDE E DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA PUBLICA

2.1. O Sistema Unico de Satde

Assim como a Constitui¢do delimitou a matéria da saude publica, também lhe
conferiu uma forma. Isso pode ser visto na parte final do art. 6° da Constitui¢io.?
Portanto, a identidade da satide publica, as linhas fundamentais que a configura, estdo
previstas no proprio texto constitucional.

Afirmou-se acima que a saude publica foi desenvolvida pelo legislador
constituinte a partir do art. 196 (sec@o II, do capitulo II, do titulo VIII da Constitui¢do).
Avancando a partir desse ponto, foram os arts. 198 e 200 da Constituicdo, que
especificamente conferiram uma identidade a saude publica, ou seja, deram uma forma a
matéria, que é a forma de um Sistema Unico de Saude (SUS), com diretrizes, atribui¢des
e meios de financiamento proprios. Essa forma compreende um sistema organizado,
constituido de uma rede unica, embora regionalizada e hierarquizada.

Constituir-se como um sistema organizado ¢ o seu aspecto mais elementar. O
substantivo sistema significa ‘“conjunto de elementos, concretos ou abstratos,
intelectualmente organizados”, e, por extensdo, “arrolamento de unidades e combinagao
de meios e processos que visem & producdo de certo resultado”.?! Ora, conferir forma a
uma matéria consiste exatamente nisto, reunir ¢ organizar elementos que exer¢am uma
funcdo especifica em vista de uma finalidade. Portanto, dizer que a satude publica constitui
um sistema ¢ dizer que possui uma forma especifica, na qual elementos diversos sdo
reunidos e organizados para cumprir determinada finalidade. E mais, ¢ dizer que diante
de diversas possibilidades de lhe dar forma, uma delas foi a escolhida pelo legislador
constitucional.

A Constituicdo traga os fundamentos da saude publica, mas esses tragos foram
disciplinados em seus pormenores pelo legislador ordinario, sobretudo na Lei n. 8.080/90.
No caput do art. 4° da referida lei, em plena consonancia com a Constitui¢ao, estabeleceu-
se que o SUS ¢ constituido pelo “conjunto de agdes e servigos de saude” prestados direta

ou indiretamente pelo Estado. Ou seja, ressaltando o seu aspecto sistémico, dentre todas

20 Constituigdo, art. 6°, com redac¢io dada pela Emenda Constitucional n. 90/15: “Sdo direitos sociais a
educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia
social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituigdo”.
2l HOUAISS, Anténio e VILLAR, Mauro de Salles. Dicionario Houaiss da lingua portuguesa. Rio de
janeiro: Objetiva, 2009, p. 1753.
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as acoes e servigos de saude existentes (matéria), o SUS corresponde a um conjunto deles,
o conjunto daquelas agdes e servigos de saude que serdo prestados pelo Estado.

O segundo aspecto estrutural do SUS ¢ ser um unico sistema. Nao ha acgdes e
servicos de saude que sdo prestados pelo Estado fora do tnico sistema regulamentado
pelo legislador ordinario. Nao ha também outro sistema além do SUS responsavel
imediatamente por prestagdes tipicas de satde.*?

Sobre a unicidade do sistema de satde, ensinam Ingo Sarlet e Mariana Figueiredo:

O principio da unidade significa que o SUS é um sistema tinico e unificado,
caracteristica pela qual o constituinte procurou superar as distor¢des dos
modelos anteriores a 1988, em especial quanto a limitagdo da assisténcia a
saude somente aos trabalhadores com vinculo formal e respectivos
dependentes, entdo segurados do Instituto Nacional de Previdéncia Social
(INPS) — situagdo que deixava, as demais pessoas, a “op¢do” entre o
atendimento a satide por profissionais particulares ou simplesmente a caridade.
Sistema unico, entdo, importa em que os servicos e as acdes de saude, publicos
ou privados, devem pautar-se e se desenvolver sob as mesmas politicas,
diretrizes e comando. Trata-se de um so sistema, que abrange e sujeita a uma
dire¢do unica e, portanto, a um so planejamento (ainda que compartido nos
niveis nacional, regional, estadual, municipal), as agdes ¢ os servigos de
satde.?

Em razio da unicidade, as politicas de saude sao uniformes, obedecem as mesmas
diretrizes,”* sujeitam-se a uma dire¢io Unica e a um orgamento Unico.

Por outro ladro, conquanto unico, o SUS ¢ regionalizado e hierarquizado. A
hierarquizagdo refere-se a complexidade das agdes e servigos prestados pelo SUS, isto &,
as acdes e servicos de saude devem ser estabelecidos conforme a doenga ou agravo a
saude, em todos os niveis de complexidade, com capacidade para resolvé-lo em todos
esses niveis do sistema.?’ Por sua vez, a regionalizagdo est diretamente ligada a primeira
das diretrizes previstas nos incisos do art. 198 da Constituicdo, ou seja, a
descentraliza¢do, com direcdo uUnica em cada esfera de governo. Ambas estdo

disciplinadas na Lei n. 8.080/90.

22 Isso ndo impede que alguma agdo de assisténcia social ou mesmo de previdéncia social, como a
reabilitacdo do trabalhador para o exercicio de outra funcdo, atue de alguma forma na saude do destinatario
da agdo estatal, mas esse ndo ¢ o seu objeto imediato.

3 SARLET, Ingo W. ¢ FIGUEIREDO, Mariana F. Algumas consideracdes sobre o direito fundamental
a protecdo e promocido da saude aos 20 anos da Constituicio Federal de 1988. Disponivel em:
<https://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/O_direito_a saude nos 20
anos_da CF coletanea TAnia 10 04 09.pdf>. Acesso em 18/10/2019, p. 12.

24 Diretriz significa “linha basica que determina o tragado de uma estrada”, ou ainda “esbogo, em linhas
gerais, de um plano, projeto etc.”. HOUAISS, Antdnio e VILLAR, Mauro de Salles. Dicionario Houaiss
da lingua portuguesa, op. cit., p. 691. Ou seja, essas diretrizes “dirigem” o SUS, guiam-no, conduzem-no,
dao o tragado a ser seguido.

25 Lei n. 8.080/90, art. 7°, I1 e XII. Ndo se trata, pois, de uma hierarquia de poderes.
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Antes de avangarmos, ¢ preciso destacar que a descentralizacao e a regionalizagao
estdo de acordo com a competéncia material comum dos entes federativos para “cuidar
da satde e assisténcia publica, da protecdo e garantia das pessoas portadoras de
deficiéncia”, conforme art. 23, II da Constitui¢do, assim como a competéncia concorrente
da Unido, Estados e Distrito Federal, conforme art. 24, XII da Constitui¢do, para legislar
sobre “previdéncia social, protecdo e defesa da saude”. A descentralizagdo dos servigos
para os Municipios estd ainda em consondncia com a competéncia a eles atribuida no
inciso VII do art. 30 da Constitui¢do, isto €, “prestar, com a cooperacao técnica e
financeira da Unifio e do Estado, servigos de atendimento a saude da populagio”.?

Trata-se, pois, de acordo com a Lei n. 8.080/90, de uma descentralizagdo politico-
administrativa, com o propoésito de estimular a “descentralizacdo dos servigos para os
Municipios” e proporcionar a “regionalizacao e hierarquiza¢ao da rede de servigos de

29 ¢

saude”, “em niveis de complexidade crescente”, contando com dire¢do Unica “em cada
esfera do governo”.?’

A descentralizagdo politica consiste na atribuicdo de competéncias origindrias,
nao delegadas, proprias de cada um dos entes politicos — Unido, Estados, Distrito Federal
e Municipios.?® Com relagio a satide puiblica essas competéncias estio previstas nos arts.
16 a 18 da Lei n. 8.080/90. A descentraliza¢do administrativa, por sua vez, decorre da

politica, na medida em que cada um dos entes politicos descentralizados desempenha

também atividades administrativas no 4mbito de suas competéncias e no seu territorio.”’

26 Nesse sentido: “A forma de organizar o SUS pressupde a criagdo de uma estrutura preponderantemente
descentralizada, em que os Municipios recebem a importante incumbéncia de implantar politicas publicas,
preventivas ou repressivas, que atendam as necessidades da popula¢do”. FARIAS, Rodrigo Nobrega.
Direito a saude & sua judicializacio, op. cit., p. 77.

27 Lei n. 8.080/90, arts. 7°, IX, “a” e “b”; 8° e 9°, respectivamente. Os incisos do art. 9° complementam que
“no ambito da Unido, pelo Ministério da Satide; no ambito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva
Secretaria de Saude ou 6rgdo equivalente; e no ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Saude
ou 6rgdo equivalente”.

28 Raul Machado Horta resume em oito pontos as caracteristicas da reparti¢io de competéncia, merecendo
destaque as trés primeiras, pois pertinentes ao tema em estudo: “1. a decis@o constituinte criadora do Estado
Federal e de suas partes indissociaveis, a Federagdo ou Unido, e os Estados-Membros; 2. a reparticdo de
competéncias entre a Federacdo e os Estados-Membros; 3. o poder de auto-organizagdo constitucional dos
Estados-Membros, atribuindo-lhes autonomia constitucional”. HORTA, Raul Machado. Direito
constitucional. 5% ed., atualizada por Juliana Campos Horta. Belo Horizonte: Del Rey, 2010, p. 275.

29 Estamos tratando da reparticdo de competéncias. Mas ¢ importante pontuar uma distingdo conceitual na
doutrina administrativista entre desconcentragdo e descentralizacdo, pois se diz que “a atividade
administrativa ¢ descentralizada quando ¢é exercida, em uma das formas mencionadas, por pessoa ou
pessoas distintas do Estado” e “centralizada quando ¢ exercida pelo proprio Estado, ou seja, pelo conjunto
orgéanico que lhe compde a intimidade”. A “desconcentragdo se faz tanto em razdo da matéria, isto ¢, do
assunto (por exemplo, Ministério da Justiga, da Saude, da Educagdo etc.), como em razdo do grau
(hierarquia)” (...) ou “com base em critério territorial ou geografico”. MELLO, Celso Antdnio Bandeira
de. Curso de Direito Administrative. 26 ed. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 2009, p. 149-50. A satde
publica, do ponto de vista do direito administrativo, € centralizada — pois os entes federativos ndo transferem
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As atribui¢des administrativas de cada um desses entes estdo previstas no art. 15 da Lei
n. 8.080/90.%°

A descentralizacdo do SUS ndo impede a cooperagdo entre os entes federativos.
Pelo contrario, o proprio inciso VII do art. 30 da Constituicao citado acima estabeleceu a
necessidade de que a Unido e os Estados prestem cooperagdo técnica e financeira aos
Municipios. Nesse sentido, o art. 7° da Lei n. 8.080/90 determina a “conjugacdo dos
recursos financeiros, tecnologicos, materiais € humanos”, inclusive para “evitar
duplicidade de meios para fins idénticos” (incisos XI e XIII, respectivamente).

A cooperagao na gestao do SUS foi objeto da Lein. 12.466/11, que incluiu os arts.
14-A e 14-B na Lei n. 8.080/90, respectivamente, para criar as Comissdes Intergestores
Bipartite e Tripartite (CIB e CIT) como “foros de negociacao e pactuacdo entre gestores,
quanto aos aspectos operacionais do SUS”, bem como o Conselho Nacional de
Secretarios de Saude (CONASS) e o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Satde (CONASEMS), que sdo “entidades representativas dos entes estaduais e
municipais para tratar de matérias referentes a satide e declarados de utilidade publica e
de relevante func¢ao social”.

A partir dessas informagdes € facil explicar a regionaliza¢dao. Além da cooperagao,
a Lei n. 8.080/90, dando eco a previsdo constitucional, estimula também a regionaliza¢do
ao permitir que sejam constituidos consorcios administrativos intermunicipais para
“desenvolver em conjunto as agdes € os servigos de saude”, e que em nivel municipal o
SUS seja organizado “em distritos de forma a integrar e articular recursos, técnicas e
praticas voltadas para a cobertura total das a¢des de saude”.*!

Pode-se dizer, em conclusdo, que a nota caracteristica da descentralizagdo ¢ a
subsidiariedade na prestacao das acdes e servicos do SUS, que recaem prioritariamente
sobre a esfera municipal, mais proxima do destinatario, embora o financiamento dessas

acoes e servigos nao seja exclusivo dos Municipios. Nesse sentido, tanto a regionalizagdo

a particulares ou a outras pessoas (de direito publico ou privado) a promog¢ao da saude, desempenhando
eles proprios as agdes e servicos de saude, embora a iniciativa privada possa atuar de forma suplementar —
e desconcentrada — pois as competéncias decisorias sao repartidas no interior do proprio ente federativo.
30 No Estado de Sdo Paulo, em sentido semelhante, o art. 12, I, “f” e II, “b” da Lei complementar estadual
n. 791/95 (Coédigo de Saude) estabelecem, respectivamente, a racionalidade de organizacdo dos servigos,
vedada a duplicagdo de meios para fins idénticos ou equivalentes, como diretriz do SUS, e a
descentralizacdo das agdes ¢ dos servigos de satde, com énfase na municipalizagdo como sua base. Além
disso, a direcdo estadual do SUS compete exercer, com equidade, o papel redistributivo de meios ¢
instrumentos para os Municipios realizarem uma adequada politica de satde (art. 15, VIII). Também o
Codigo Sanitario do Estado de Sao Paulo — Lei estadual n. 10.083/98 estabelece a descentralizagdo como
preceito, a qual tem como diretriz a municipalizagdo dos recursos, servigos e agdes de saude (art. 1°, 1, “b”).
31 Lei n. 8.080/90, art. 10, caput € §§ 1° € 2°.
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quanto a cooperacdo entre os entes politicos sao fundamentais, porque, em geral, os
Municipios sdo exatamente os menos favorecidos em termos de arrecadacao tributéria, o
que os tornam dependentes de repasses or¢amentarios, na forma prevista na Constitui¢ao
e legislacio regulamentadora.>?

A segunda diretriz do SUS prevista no art. 198, II, da Constituicdo ¢ o
“atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos
servigos assistenciais”. O art. 7°, II, da Lei n. 8.080/90, define a integralidade da
assisténcia prestada pelo SUS como o “conjunto articulado e continuo das agdes e
servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos
os niveis de complexidade do sistema”.*?

E preciso frisar que essa é uma diretriz constitucional do SUS, portanto, aplicavel
a todas as agdes e servigos para promocao, prote¢do e recuperagao da saude por ele
prestados. O alerta ¢ necessario porque a integralidade como diretriz do SUS nao se
confunde com a integralidade da assisténcia farmacéutica, embora seja uma espécie
daquela. Isso se confirma com a leitura do art. 6°, I, “d”, da Lei n. 8.080/90 que elenca
entre as atribuigdes do SUS a execucdo de agdes de “assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica”. Ou seja, a assisténcia farmacéutica ¢ apresentada como um dos
componentes da assisténcia terapéutica integral (“inclusive farmacéutica”), deixando
claro que a integralidade da assisténcia terapéutica prestada pelo SUS ndo ¢ apenas
farmacéutica. Em outras palavras, o atendimento integral preconizado no art. 198, II, da
Constituicao, sem qualquer men¢ao de que se dirigisse especificamente a assisténcia
farmacéutica, foi regulamentado pela Lei n. 8.080/90 como algo amplo, que inclui a
assisténcia farmacéutica, mas nio se encerra nela. Afinal, a terapéutica médica nao ¢é

apenas farmacologica.>

32 Embora nio seja objeto desta pesquisa investigar a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal e do
Superior Tribunal de Justica que trata da descentralizagdo do SUS, vale consignar que ambas as Cortes
possuem jurisprudéncia pacifica no sentido de que hé solidariedade entre os entes politicos nas agdes que
buscam medicamentos nao padronizados. Ou seja, o paciente que aciona o Poder Judiciario em busca de
um medicamento ndo padronizado pode direcionar a sua agdo contra o Municipio, o Estado ou a Unido,
isoladamente ou em litisconsorcio passivo contra dois deles ou contra os trés. Discordamos desse
entendimento, pois contrario a descentralizacao e a regionalizagdo do SUS previstos na Constitui¢do e na
legislagdo sanitaria. A cooperagao entre os entes politicos ndo induz a existéncia de solidariedade entre eles,
mas ¢ corolario da descentralizacdo, da regionalizagdo e da repartigdo constitucional das receitas tributaria.
33 Para Felipe Asensi, “o principio da integralidade significa, originariamente, a garantia do fornecimento
de um conjunto articulado e continuo de ac¢des e servigos preventivos, curativos e coletivos, exigidos para
todos os niveis de complexidade da assisténcia”. ASENSI, Felipe Dutra. Direito a satide: praticas sociais
reivindicatorias e sua efetivagdo. Curitiba: Jurua, 2013, p. 143-4.

34 Trataremos da assisténcia farmacoldgica integral e o seu alcance no Capitulo 1.3 desta parte.
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Por fim, a terceira diretriz constitucional do SUS ¢ a participagdo da comunidade,
prevista no art. 198, III da Constituicdo.>> A mesma redacdo foi repetida no art. 7°, VIII,
da Lei n. 8.080/90. Contudo, foi a Lei n. 8.142/90 que regulamentou em dmbito nacional
a participacdo da comunidade na gestdo do SUS e, para isso, criou duas instancias
colegiadas em cada esfera do governo, sem prejuizo das fun¢des do Poder Legislativo,
que sdo a Conferéncia de Satde e o Conselho de Saude (art. 1°, I e I1).>¢ A Conferéncia
de Saude, “com a representacdo dos varios segmentos sociais”, se reine, a cada quatro
anos, ‘“para avaliar a situagdo de saude e propor as diretrizes para a formulacao da politica
de saude nos niveis correspondentes” (art. 1°, § 1°).3” Por sua vez, o Conselho Nacional
de Satde ¢ uma instancia colegiada, “em carater permanente e deliberativo”, “composto
por representantes do governo, prestadores de servigo, profissionais de satde e usudrios”,
que “atua na formulagdo de estratégias e no controle da execucao da politica de saude na

instancia correspondente, inclusive nos aspectos econdmicos e financeiros”, e “cujas

decisdes serdo homologadas pelo chefe do poder legalmente constituido em cada esfera

35 Sobre a legitimacdo democratica do direito a satde, ensina Fernando Aith: “Considerando-se a
necessidade de legitimag@o democratica do Direito nos Estados Democraticos de Direito, o reconhecimento
da satde como um direito humano fundamental e o estabelecimento de garantias juridicas para a sua plena
realizacdo devem também ser legitimados por meio da democracia. A tradugdo das questdes de saude
publica para o Direito deve se dar de forma participativa, com base na realidade de uma sociedade ¢ a partir
de institui¢des e processos democraticos previamente estabelecidos, capazes de garantir aos cidaddos a
participacdo tanto nas defini¢gdes do proprio conceito e da abrangéncia do direito & satide quanto na sua
aplicacdo pelo Estado”. AITH, Fernando. Direito a saude e democracia sanitaria, op. cit., p. 51.

36 Sobre essas instituigdes: “Ao longo dos anos, foram criadas instituigdes juridicas especificas voltadas a
possibilitar a participagdo deliberativa de cidaddos nas decisdes de Estado, tais como os conselhos nacional,
estaduais e municipais de saude. Também varios processos juridicamente regulados foram criados para
possibilitar ao cidaddo participar do processo de decisao do Estado no campo da satde, influenciando de
forma consultiva a decisdo final do Estado, tais como as audiéncias publicas, as consultas publicas, os
plebiscitos, os referendos e, inclusive, os processos judiciais”. AITH, Fernando. Direito a saide e
democracia sanitaria, op. cit., p. 88. Felipe Asensi, nesse ponto, destaca que “no caso da satide brasileira,
observam-se duas principais estratégias institucionais de participagdo: os Conselhos de Saude ¢ as
Conferéncias de Satde”. ASENSI, Felipe Dutra. Direito a satde: praticas sociais reivindicatorias e sua
efetivacdo, op. cit., p. 155.

37 Segundo Fernando Aith, “a sua importincia para a democracia sanitaria reside no fato de que se
constituem importantes espacos institucionais para o debate publico sobre saide no Pais e para a
deliberagdo das prioridades de saude publica a serem consideradas pelos Poderes Executivo, Legislativo e
Judiciério. Realizadas periodicamente, as conferéncias produzem diretrizes e orientacdes para os gestores
de satide configurando um momento de reflexao plural e abrangente da situacdo da saude publica do Brasil
e das possiveis agdes que podem ser adotadas para a sua melhoria. Retinem profissionais de todas as areas
para a discuss@o de indicadores de saude, de questdes administrativas e organizacionais do SUS, de
questdes de financiamento ¢ gastos em satde. Enfim, as conferéncias representam o momento maior do
exercicio da democracia sanitaria no Pais, devendo as autoridades ptblicas de satide observar suas
deliberagdes o mais fielmente possivel. Embora as deliberagdes tomadas nas conferéncias ndo tenham forga
normativa, nem vinculem os agentes publicos, elas corporificam a vontade da sociedade e possuem forca
que somente a legitimidade social pode oferecer”. AITH, Fernando. Direito a saiide e democracia
sanitaria, op. cit., p. 142-3.
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do governo” (art. 1°, § 2°).38 3 O § 4° do art. 1° da Lei n. 8.142/90* determina a
representacao paritaria dos usuarios nos Conselhos de Saude e Conferéncias “em relagdo
ao conjunto dos demais segmentos”.

Dessa forma, por meio da representacdo paritaria dos usudrios do SUS nos
Conselhos de Satde nos trés niveis da Federagdo — além da participacao de setores
especificos da sociedade, como sindicatos e movimentos e organizacdes nao-
governamentais —, a comunidade participa da elaboragdo dos planos de saude, e da
fiscalizagdo e do controle das agoes e servigos de saude. Ou seja, a fiscalizagdo e o
controle sobre as agdes e servicos de saude previstos no art. 197 da Constitui¢ao também
sdo feitos pelos Conselhos de Satde.*! Como diretriz constitucional do SUS, a
comunidade tem o direito de participar na formulagdo da politica publica de saude, de
fiscaliza-la e controla-la, tratando-se de uma via especifica de participacdo democratica
direta.

Além das diretrizes, a Constituigdo trata também das atribuicdes do SUS. Elas

estdo previstas em seu art. 200,*? em rol exemplificativo, posteriormente disciplinado pelo

38 Seguindo na doutrina de Fernando Aith, “os conselhos de satide sdo obrigatérios para todos os entes
federativos do Brasil, e a Unido, os Estados, os Municipios e o Distrito Federal sdo responsaveis por sua
criagdo em seus respectivos ambitos de atuag@o. Os conselhos devem ser paritarios e contar com estrutura
suficiente para lhes dar capacidade de fiscalizagdo e de controle das ac¢des e servigos publicos de satde,
tanto no que se refere a formulagdo e execugdo quanto no que diz respeito ao financiamento ¢ aos gastos
publicos destinados a essas agdes. Trata-se de uma importante institui¢do de participagdo da sociedade na
gestdo publica da saade”. AITH, Fernando. Direito a satide e democracia sanitaria, op. cit., p. 143.

39 No Estado de Sdo Paulo a participagdo da comunidade no SUS esta regulamentada na Lei Complementar
estadual n. 791/95 e na Lei estadual n. 10.083/98. A primeira dessas leis estabeleceu que a participagao da
comunidade na gestdo do SUS € uma das formas de controle social da atuagao do Poder Publico, destinada
a garantir o direito individual e coletivo a saude, e se efetiva, institucionalmente, por meio das Conferéncias
de Saude e dos Conselhos de Satude, sem prejuizo de sua participagao no aperfeigoamento do SUS mediante
outras iniciativas proprias (art. 58, caput e paragrafo tnico). Acrescenta o art. 59 que as conferéncias e os
conselhos de saude, estaduais e municipais, sdo instincias colegiadas, que expressam a participacao da
comunidade na gestdo do SUS e no controle das a¢des ¢ dos servicos de saude. A Lei estadual n. 10.083/98
— Cddigo Sanitario do Estado de Sdo Paulo — vai além ao acrescentar a participagdo da sociedade também
através de representagdes sindicais e movimentos e organizagdes nao-governamentais (art. 1°, I, “c” e “d”).
40 No mesmo sentido o art. 67 da Lei Complementar estadual n. 791/95, € o art. 71 desta lei estende esta
mesma disciplina aos Conselhos Municipais de Satde.

4 Segundo Felipe Asensi: “Tem-se, assim, a possibilidade de um protagonismo efetivo de atores ndo
estatais no processo de formulagdo, promocao, fiscalizagdo de politicas publicas de forma constante e
perene. [sso implica reconhecer esses espagos como uma nova forma de inclusdo politica da sociedade civil
no processo deliberativo e decisorio na satde, que constituiu um ambiente favoravel a participacdo e a
afirmacdo da cidadania na vida publica brasileira”. ASENSI, Felipe Dutra. Direito a saude: praticas sociais
reivindicatorias e sua efetivagdo, op. cit., p. 137.

42 Constituigdo, art. 200: “Ao sistema tinico de satide compete, além de outras atribui¢des, nos termos da
lei: I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a satide e participar da
produgdo de medicamentos, equipamentos, imunobiologicos, hemoderivados e outros insumos; II -
executar as acOes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as de satide do trabalhador; III -
ordenar a formagao de recursos humanos na area de satude; IV - participar da formula¢do da politica ¢ da
execucgdo das a¢des de saneamento basico; V - incrementar, em sua area de atuagdo, o desenvolvimento
cientifico e tecnologico e a inovacao; (Redacdo dada pela Emenda Constitucional n°® 85, de 2015) VI -
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art. 6° da Lei n. 8.080/90.** Sio atribui¢des bastante diversificadas, ao ponto de serem
capazes de surpreender quem associa sistema publico de satde apenas a consultas
médicas, procedimentos cirurgicos e dispensacdo de medicamentos. Além dessas
atribui¢des, cabe também ao SUS, por exemplo, controlar e fiscalizar procedimentos,
produtos e substancias de interesse para a saude e participar da producdao de
medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos,
executar acdes de vigilancia sanitaria, epidemiologica, de saneamento basico, de saude
do trabalhador e nutricional.

Segundo Fernando Aith:

A saude publica é um vasto campo de conhecimento, multidisciplinar, que
engloba: (i) epidemiologia, voltada a identificar e analisar os estados de saude
e doenca de uma populagado; (ii) gestdo, frequentemente associada a atividade
estatal para a Administragdo da saude, politicas publicas, economia e
planejamento em saude; e (iii) conhecimento cientifico proprio, caracterizado
pela especializagdo profissional e institucional e pelo desenvolvimento de
teorias e regras que lhe sdo proprias.*

Quanto aos medicamentos, o art. 6° da Lei n. 8.080/90 ¢ mais explicito do que a
Constituicdo, pois trata como atribuigdo do SUS “a formulacdo da politica de
medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a
saude e a participacao na sua produgao” (inciso VI), além de ter deixado claro que a
assisténcia terapéutica integral inclui a farmacéutica (inciso I, “d”).

Todas as atribuicdes do SUS sdo importantes e estdo de alguma forma
relacionadas, pois todas sdo voltadas a promogao, protecdo e recuperagdo da saude. Mas,
para o objetivo aqui estabelecido, importa analisar um pouco mais de perto, por estarem
diretamente ligadas a politica de medicamentos, as a¢des de vigilancia epidemiologica,
que correspondem as agdes para o conhecimento, a detec¢do ou prevencao de qualquer

mudanga nos fatores determinantes e condicionantes de saude, “com a finalidade de

fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, bem como bebidas e
dguas para consumo humano; VII - participar do controle e fiscalizagdo da produgdo, transporte, guarda e
utilizagdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos; VIII - colaborar na prote¢do do meio
ambiente, nele compreendido o do trabalho”.

430 art. 5° da Lei n. 8080/90 trata dos objetivos do SUS. O primeiro é “a identificacdo e divulgacdo dos
fatores condicionantes e determinantes da saude”, ou seja, aqueles fatores que influenciam nos niveis de
saude do pais, como exemplificativamente constou do art. 3° da Lei n. 8.080/90 (alimentag@o, moradia,
meio ambiente trabalho etc.). O segundo e terceiro objetivos sdo complementares entre si, pois compreende
tanto “a formulagdo de politica de satide”, quanto a prestagdo de “assisténcia as pessoas por intermédio de
acdes de promogao, protecdo e recuperagio da saude, com a realizagdo integrada das a¢des assistenciais e
das atividades preventivas”, que correspondem as politicas publicas de saude e uma de suas finalidades,
conforme art. 196, CF e § 1° do art. 2° da Lei n. 8.080/90.

4 AITH, Fernando. Direito a satide e democracia sanitaria, op. cit., p. 49.
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recomendar e adotar as medidas de prevengao e controle das doengas ou agravos” (§ 2°
do art. 6° da Lei n. 8.080/90). A epidemiologia ¢ usada para estabelecer prioridades, alocar
recursos e orientar programas (art. 7°, VII, da Lei n. 8.080/90), pois a gestao financeira
do SUS considera o “perfil epidemioldgico da populagdo a ser coberta” (art. 35, II, da Lei
n. 8.080/90) e o processo de planejamento or¢camentario deve compatibilizar “as
necessidades da politica de satide com a disponibilidade de recursos em planos de satide
dos Municipios, dos Estados, do Distrito Federal e da Unido” (art. 36, caput, da Lei n.
8.080/90).

As agoes de vigilancia epidemiologica relacionadas a politica de medicamentos
incluem também a farmacovigilancia, que consiste na detecgdo, avaliagdo, compreensdo
e prevencao dos efeitos adversos relacionados ao uso de medicamentos, pois a assisténcia
farmacéutica ¢ “compreendida como um conjunto de agdes e servigos de acesso a
medicamentos e insumos terapéuticos e acompanhamento do tratamento para garantir
seguranga terapéutica (farmacovigilancia)”.*

Essas sdo caracteristicas técnicas que dao racionalidade e objetividade a politica
publica de medicamentos, pois a assisténcia farmacéutica do SUS deve considerar as
doengas e agravos a saude prioritarios em uma determinada regido e alocar recursos
suficientes para atender a todos os destinatarios, além de acompanhar o resultado dos
tratamentos dispensados.

Por fim, o Sistema Unico de Saude, além das diretrizes e atribuicdes previstas na
Constituicao, possui também meios de financiamento. Os §§ 1°, 2° ¢ 3°, do art. 198 da
Constituicao tratam das fontes de custeio da satde publica nas esferas federal, estadual e
municipal, dos recursos minimos que deverdo ser empregados em saude pelos entes
federativos e da transferéncia de valores aos Estados, Distrito Federal ¢ Municipios. As
fontes de custeio sdo, em primeiro lugar, aquelas provenientes do or¢camento da
seguridade social, que deve destinar os recursos necessario para o SUS realizar as suas
atribuigdes, “tendo em vista as metas e prioridades estabelecidas na Lei de Diretrizes
Orcamentarias™ (art. 31, Lei n. 8.080/90). O art. 32 da Lei n. 8.080/90 elenca em seus

incisos outras fontes de custeio do SUS.*

4 MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializag¢io da saide: regime juridico do SUS e intervengdes na
Administragdo Publica. Rio de Janeiro: Atheneu, 2017, p. 44.

% E importante destacar que o planejamento e o orcamento do SUS, assim como a repartigio de
competéncias exposta acima, deve seguir um federalismo de baixo para cima, subsidiario, ou seja,
“ascendente, do nivel local até o federal”.
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O planejamento do SUS, que, como visto, deve compatibilizar as necessidades da
politica de saude (epidemiologia) com a disponibilidade de recursos, estd contido nos
planos de saude de cada nivel federativo, com o seu financiamento previsto na respectiva
proposta orcamentaria” (art. 36, caput e § 1° da Lei n. 8.080/90).

Os planos de saude materializam o planejamento do SUS. Na sua elaboracao sao
observadas as diretrizes estabelecidas pelo Conselho Nacional de Saude, levando em
conta as caracteristicas epidemiologicas e a organiza¢ao dos servi¢os em cada jurisdi¢do
administrativa (art. 37 da Lei n. 8.080/90), medida que destaca a importancia desse orgdao
consultivo que incorpora a representagdo da comunidade no processo de planejamento
da saude.

Ainda referente ao financiamento do SUS, ¢ importante destacar que o § 3° do art.
198 da Constituicdo deixou para a lei complementar a tarefa de dispor sobre os valores
minimos a serem aplicados anualmente pelos entes da Federagdao em acdes e servigos
publicos de satide, bem como sobre “os critérios de rateio” dos recursos de transferéncias
para a saude e “as normas de fiscalizacdo, avaliacdo e controle das despesas com satude
nas esferas federal, estadual, distrital e municipal”.

Essas questdes foram disciplinadas na Lei complementar n. 141/12. No seu art.
2°, constam as diretrizes para a apuracdo da aplicacdo dos recursos minimos em saude,
considerando como despesas de satde as agdes e servigos publicos voltadas para a
promocgao, protegao e recuperacdo da satide que atendam, simultaneamente, os principios
previstos no art. 7° da Lei n. 8.080/90 e algumas diretrizes, que sao: “sejam destinadas as
acdes e servigos publicos de satde de acesso universal, igualitario e gratuito; estejam em
conformidade com objetivos e metas explicitados nos Planos de Saude de cada ente da
Federacao; e sejam de responsabilidade especifica do setor da satide, nao se aplicando a
despesas relacionadas a outras politicas publicas que atuam sobre determinantes sociais
e econdmicos, ainda que incidentes sobre as condi¢des de saude da populacdo” (art. 2°,
caput ¢ incisos I a III).

Além disso, os arts. 3° e 4° da referida Lei complementar, em complemento ao art.
2° e pormenorizando o art. 200 da Constituicdo e o art. 6° da Lei n. 8.080/90, também
como corolario da materialidade das prestagdes de satide vista no capitulo 1, estabelecem
a tipicidade das atribui¢des do SUS para efeito da apuragdo da aplicagdo dos recursos

minimos. Assim, o art. 3° elenca as hipoteses que sdo consideradas despesas com agdes e
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servicos publicos de saude, enquanto o art. 4° elenca as despesas que nao constituirdo
despesas com agdes e servigos publicos de saude.*’

Para Fernando Aith:

Esse conjunto normativo oferece as bases legislativas de reconhecimento e
protegdo do direito a saide no Brasil. Dentre outras disposi¢des, apresentam
um conceito de saude, detalham o dever do Estaco com relacdo ao direito a
saude, por meio de dispositivos que estruturam o sistema publico de satde, e
tornam claros seus principios, diretrizes, objetivos, competéncias e fontes de
financiamento, assim como orientam a organizacao, a dire¢do e a gestdo do
sistema e a forma como estdo distribuidas as tarefas entre as trés esferas do
poder. Destaque-se que a Lei n. 8.142/1990 inovou em termos de gestdo
participativa do Estado e criou institui¢cdes participativas e democraticas para
atuarem de forma integrada com o Estado, tais como os conselhos de satude e
as conferéncias de saude.*®

Eis, em linhas gerais, o SUS, a forma que o legislador constituinte estabeleceu e

que o legislador ordinario desenvolveu para promover prestacdes de satde publica. Com

47 Lei complementar n. 141/12: Art. 3° Observadas as disposic¢des do art. 200 da Constitui¢do Federal, do
art. 6° da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, e do art. 20 desta Lei Complementar, para efeito da
apuracao da aplicagdo dos recursos minimos aqui estabelecidos, serdo consideradas despesas com agdes e
servigos publicos de saude as referentes a: | - vigilancia em satde, incluindo a epidemiologica ¢ a sanitaria;
II - atengdo integral e universal a satide em todos os niveis de complexidade, incluindo assisténcia
terapéutica e recuperacdo de deficiéncias nutricionais; III - capacitacdo do pessoal de satide do Sistema
Unico de Saude (SUS); IV - desenvolvimento cientifico e tecnolégico e controle de qualidade promovidos
por institui¢des do SUS; V - produgio, aquisi¢do e distribui¢do de insumos especificos dos servigos de
satide do SUS, tais como: imunobiologicos, sangue e hemoderivados, medicamentos e equipamentos
médico-odontologicos; VI - saneamento basico de domicilios ou de pequenas comunidades, desde que seja
aprovado pelo Conselho de Satde do ente da Federacdo financiador da acdo e esteja de acordo com as
diretrizes das demais determinagdes previstas nesta Lei Complementar; VII - saneamento basico dos
distritos sanitarios especiais indigenas e de comunidades remanescentes de quilombos; VIII - manejo
ambiental vinculado diretamente ao controle de vetores de doengas; IX - investimento na rede fisica do
SUS, incluindo a execug¢do de obras de recuperagao, reforma, ampliagdo e construgdo de estabelecimentos
publicos de satude; X - remunerag@o do pessoal ativo da area de satide em atividade nas a¢des de que trata
este artigo, incluindo os encargos sociais; XI - agdes de apoio administrativo realizadas pelas instituigdes
publicas do SUS e imprescindiveis a execucdo das acdes e servigos publicos de saude; e XII - gestdo do
sistema publico de satde e operagdo de unidades prestadoras de servigos publicos de saude.

Art. 4° Nao constituirdo despesas com agdes ¢ servigos publicos de saude, para fins de apuragdo dos
percentuais minimos de que trata esta Lei Complementar, aquelas decorrentes de: I - pagamento de
aposentadorias e pensdes, inclusive dos servidores da satde; II - pessoal ativo da area de satde quando em
atividade alheia a referida area; III - assisténcia a satide que ndo atenda ao principio de acesso universal,
IV - merenda escolar e outros programas de alimentagdo, ainda que executados em unidades do SUS,
ressalvando-se o disposto no inciso II do art. 3% V - saneamento basico, inclusive quanto as agdes
financiadas e mantidas com recursos provenientes de taxas, tarifas ou pregos publicos instituidos para essa
finalidade; VI - limpeza urbana e remogdo de residuos; VII - preservagdo e corre¢do do meio ambiente,
realizadas pelos 6rgdos de meio ambiente dos entes da Federag@o ou por entidades ndo governamentais;
VIII - agdes de assisténcia social; IX - obras de infraestrutura, ainda que realizadas para beneficiar direta
ou indiretamente a rede de satude; e X - agdes e servigos publicos de saude custeados com recursos distintos
dos especificados na base de calculo definida nesta Lei Complementar ou vinculados a fundos especificos
distintos daqueles da saude.

4 AITH, Fernando. Direito a satide e democracia sanitaria, op. cit., p. 62.
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essas informagdes, pode-se compreender o universo em que se insere a assisténcia

farmacéutica do SUS, que € o tema seguinte.

2.2. A assisténcia farmacéutica do Sistema Unico de Saude

Viérias questdes ligadas a saude publica sdo objeto de judicializagdo no Brasil,
desde aquelas ligadas aos planos privados de satide — como a amplitude da cobertura ou
prazos de caréncia —, quanto aquelas relacionadas ao sistema publico de saude — como
pedidos de vaga em UTI, de internacdo residencial (home care), de cirurgias, de
medicamentos.

Com isso, quer-se deixar claro que satde ndo se promove s6 com medicamentos,
nao se protege s6 com medicamentos, € nao se recupera s6 com medicamentos. Alids, a
assisténcia farmacéutica ndo ¢ nem a atribuigdo prioritaria do SUS, pois a Constituicdo
manda priorizar as atividades preventivas (art. 198, 1), que ndo sd3o necessariamente
promovidas pela via farmacéutica. No entanto, essa é uma das questoes mais
controversas sobre o direito a saude e a que mais gera conflitos a serem dirimidos pelo
Judiciario. O objeto desta dissertagdo restringe-se, portanto, a judicializagdo da
assisténcia farmacéutica, por isso a necessidade de aprofunda-la.

Observe-se que na Constituigdo 1988 ndo constam regras especificas sobre a
assisténcia farmacéutica da rede publica de saude. Ela, no entanto, delegou expressamente
tal missao ao Poder Executivo quando a ele conferiu a tarefa de regulamentar, fiscalizar
e controlar as agoes e servicos de saude nos termos da lei (art. 197 da Constitui¢do), ou
seja, dentro daquilo estabelecido pelo Poder Legislativo. E, se ¢ baseado na lei que o

Executivo “executa” uma politica publica de medicamentos, tendo em vista que a

o~

atividade administrativa regulamentar é sempre submetida a estrita legalidade,*
necessario analisar primeiro as leis sanitarias que tratam da assisténcia farmacéutica.
O legislador ordinario desenvolveu a disciplina normativa da assisténcia
farmacéutica do SUS, ou seja, deu forma a uma atribui¢do especifica do SUS,
sobressaindo também nesse ponto a Lei n. 8.080/90, com suas altera¢des posteriores. Ja
foi visto no art. 6° desta lei que dentre as atribui¢cdes do SUS estdo incluidas “a execugao
de agdes de assisténcia terap€utica integral, inclusive farmacéutica” (inciso I, “d”).

Naquela oportunidade diferenciou-se atendimento integral, como diretriz geral do SUS,

4 Voltaremos ao assunto no capitulo 4.
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de assisténcia farmacéutica integral, espécie daquela. Agora vai ser aprofundado esse
aspecto especifico da integralidade, que ¢ objeto da Lei n. 12.401/11, que acrescentou o
capitulo VIII ao titulo II da Lei n. 8.080/90 (art. 19-M ao art. 19-U) para tratar da
assisténcia terapéutica e da incorporacao de tecnologia em satde.

Em primeiro lugar, o art. 19-M concebeu duas vias para proporcionar assisténcia
terapéutica integral. Uma ¢ a “dispensa¢do de medicamentos e produtos de interesse para
a saude, cuja prescri¢ao esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas
em protocolo clinico para a doenga ou o agravo a satide a ser tratado”;>° ou, na falta de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacdo deve ocorrer “com base nas
relacdes de medicamentos instituidas™ pelos gestores federal, estaduais e municipais do
SUS, na forma como estabelecido nas Comissdes Intergestores ou no Conselho Municipal
de Saude, conforme o caso (art. 19-M, 1, c/c art. 19-P, caput e incisos de I a III). Outra ¢
a “oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar,
constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS, realizados no territério
nacional por servigo proprio, conveniado ou contratado” (art. 19-M, II).

Portanto, o art. 19-M, I da Lei n. 8.080/90 trata da assisténcia farmacéutica
integral, enquanto o inciso II deste mesmo artigo trata de outros procedimentos
terapéuticos que ndo aqueles relacionados diretamente a medicamentos. Assim, pode-se
afirmar que a assisténcia farmacéutica integral consiste naquilo previsto nos protocolos
clinicos ou relagcdes de medicamentos instituidas pelos entes federativos, conforme art.
19-M, 1, c/c art. 19-P, ambos da Lei n. 8.080/90, e que essa previsdo ndo inclui a
dispensagdo de todos os medicamentos existentes no mercado de consumo, ou mesmo
experimentais.

Na verdade, tendo o SUS a forma de um sistema, a sua assisténcia farmacéutica
tem que ser compreendida como algo integrante dele, uma integralidade sistémica. Essa
conclusdo ¢ corroborada pelo previsto art. 19-O, caput e paragrafo unico, da Lei n.
8.080/90, que esclarece que a assisténcia farmacoldgica integral esta ligada a evolugdo do
tratamento do paciente dentro do sistema, de acordo com a fase evolutiva da doenca ou

do agravo a saude, do mais basico ao mais complexo, ou entdo a perda da eficécia,

50 De acordo com o art. 19-N da Lei n. 8.080/90, para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as
seguintes defini¢cdes: I - produtos de interesse para a satde: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos; II - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para
o diagndstico da doenga ou do agravo a satde; o tratamento preconizado, com os medicamentos ¢ demais
produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento ¢ a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.
(Incluido pela Lei n. 12.401/11).
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intolerancia ou reacdo adversa, e ndo ao acesso a todo e qualquer medicamento
pretendido. A integralidade farmacéutica consiste, pois, na dispensacdo dos
medicamentos previstos em protocolos clinicos ou relagcdes de medicamentos em todas
as fases da doenca ou agravo a satide, mesmo nos casos de perda da eficacia, intolerancia
ou reacdo adversa, o que obviamente exclui aqueles medicamentos desenvolvidos pela
industria farmacéutica, mas ndo padronizados no sistema pubico de saude.

Todo esse rigor € necessario pois a prescricdo de medicamentos ¢ um ato
complexo, que envolve nao apenas o fornecimento de receitudrio médico e instrugdes de
uso aos pacientes, mas também a avaliacao da eficacia, da seguranga, da efetividade do
tratamento e do risco do uso dos tratamentos farmacoldgicos no conjunto da populacao
ou em grupos de pacientes expostos a tratamentos especificos.

Portanto, como um sistema Unico e organizado, o SUS deve proporcionar uma
assisténcia farmacéutica universal e igualitaria (art. 196 da Constitui¢do), algo que sé
pode ser obtido com a obediéncia a uma padronizacdo terapéutica e farmacologica. Se
assim ndo for, ndo teremos um sistema unico, nem organizado, ou sequer um sistema,
requisitos exigidos pelo o art. 198, caput, da Constitui¢do. Este sistema, segundo Mapelli
Junior “ndo significa restri¢do a direito fundamental, mas constitui o elemento essencial
do sistema SUS, concebido pela CF como um conjunto de politicas publicas organizadas,
tendentes a garantir a todos, em caréter universal e igualitario, a assisténcia em satde”.>!

A padronizacao do tratamento ¢ elogiada por Mapelli Junior:

A padronizagdo de tratamentos em cada programa governamental ¢ essencial
para que todos sejam atendidos (universalidade e igualdade), haja seguranca
terapéutica (farmacovigilancia) e se solidifique a propria politica publica, que
depende de recursos escassos e ¢ constantemente pressionada pela industria
hospitalar e farmacéutica.”

A integralidade prevista na Constituicdo e disciplinada na legislacdio tem o
proposito de integrar atividades preventivas e curativas em todos os niveis complexidades

¢ afastar o sistema de “cesta basica” de medicamentos.>>

51 MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializagio da saude: regime juridico do SUS e intervencgdes na
Administragdo Publica, op. cit., p. 55.

52 MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializagio da saide: regime juridico do SUS e intervengdes na
Administragdo Publica, op. cit., p. 56.

53 Discorrendo sobre a integralidade sistémica do SUS, Mapelli Junior esclarece o que se entende por cesta
basica: “Nao ha duvidas de que, aqui, a intengdo do legislador sanitario foi dupla: a) de um lado, afastar a
ideia de um contetido minimo de servigos de saude que deveria ser disponibilizado a populagdo (a conhecida
‘cesta basica de satde’ correspondente ao minimo existencial, incompativel com a concepgdo de saude
como bem publico que integra a cidadania, cf. Puccini, 2011); de outro, garantir a assisténcia em todos os
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Ainda quanto a integralidade da assisténcia farmacéutica, ¢ preciso dizer que ela
ndo ¢ estatica, engessada, pois hd um mecanismo legal para evitar a defasagem das
diretrizes terapéuticas, dos protocolos clinicos e das relagdes de medicamentos. Nesse
sentido, o art. 19-Q da Lei n. 8.080/90 conferiu ao Ministério da Satde, assessorado pela
Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC), a atribuigdo de
incorporar, excluir ou alterar novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como
para constituir ou alterar protocolo clinico ou de diretriz terapéutica. O relatorio da
CONITEC orientando alguma dessas a¢des deve levar em consideracao “as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga do medicamento,
produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o
registro ou a autorizag¢do de uso”, e “a avaliacdo econoOmica comparativa dos beneficios
e dos custos em relacdao as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos
atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel” (art. 19-Q, § 2°, 1 e
I0).34

Todos os parametros legais previstos nos art. 19-M a 19-R da Lei n. 8.080/90
evidenciam que os medicamentos fornecidos pelo SUS observam a medicina baseada em
evidéncia.>® Portanto, protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas sdo critérios baseados
em consenso cientifico e adotados para determinar o diagndstico e o tratamento de
doencas ou agravos a saude, nas suas diferentes fases evolutivas, inclusive em caso de
perda de eficacia ou intolerancia e reagao adversa provocadas pelo medicamento, produto
ou procedimento de primeira escolha. As evidéncias cientificas também norteiam o
trabalho da CONITEC para determinar a incorporagdo, a exclusdo ou a alteracdo de
medicamentos, bem como a constitui¢ao ou a alteragao de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica. Tudo isso esta relacionado ao carater sistémico e de unidade do SUS, e ainda

leva em conta o perfil epidemioldgico da populagdo e a disponibilidade or¢gamentaria.

niveis de complexidade, da atengdo basica/primaria (porta de entrada e centro ordenador da assisténcia) a
atencdo de média e alta complexidade (sistema de referéncia e contrarreferéncia; ambulatérios
especializados e hospitais) para todos aqueles que optarem pelo ‘sistema’”. MAPELLI JUNIOR, Reynaldo.
Judicializacio da saude: regime juridico do SUS e intervencgdes na Administragdo Publica, op. cit., p. 66-
7.

% O processo administrativo para incorporacio, exclusio e alteragdo de tecnologias em satide pelo SUS, a
ser realizado pela CONITEC foi regulamentado pelo Decreto 7.646/11, da Presidéncia da Republica,
especialmente no capitulo II, a partir do art. 15.

33 Medicina baseada em evidéncia, segundo Marlon Weichert, € aquela “que analisa criticamente a literatura
e sistematiza a pesquisa clinica (mediante processos de revisdo sistematica e metaanalise[sic]), permitindo
a tomada de decisdes com base objetiva, assim como norteando a elaboragdo de diretrizes clinicas”.
WEICHERT, Marlon Alberto. O Direito a Satude ¢ o Principio da Integralidade. In SANTOS, Lenir (Org.).
Direito da Saude no Brasil, op. cit., p. 15-6.



34

Esses parametros tém também o objetivo de evitar que sejam incorporados os
chamados “medicamentos de imitacdo”, que sdo aqueles desenvolvidos pela industria
farmacéutica com “pequenas alteracdes nas féormulas quimicas ou maquinagdes em sua
funcdo terapéutica, novos medicamentos, bem mais caros e iguais ou piores do que outros
ja disponiveis no mercado, [que] sdo lancados com ampla propaganda e marketing”.>®

Pelo exposto, tendo em vista que a industria farmacéutica investe alto em
inovacdes e langa frequentemente novos medicamentos no mercado de consumo, ¢é
necessario um rigoroso controle para que o Poder Publico incorpore novas tecnologias
nos protocolos clinicos e nas listas de medicamentos, ou exclua-as, ou altere-as, sempre
levando em conta as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranga do medicamento, além da avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e
dos custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas. A integralidade nao prescinde da
atualizagao periodica dos protocolos clinicos, das diretrizes terapéuticas e das relagcoes de
medicamentos, mas essa atualizagdo ndo pode ser agodada, pois a incorporacdao de
tecnologias ndo pode abrir mao da evidéncia cientifica e da disponibilidade
orcamentaria.>’

Prosseguindo na disciplina legal da assisténcia farmacéutica integral, no art. 19-
T, da Lei n. 8.080/90, vedou-se, em todas as esferas do SUS, “o pagamento, o
ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou
cirtirgico experimental, ou de uso nao autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA”, e “a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso
de medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro” nessa agéncia (incisos
I e II, respectivamente). No mesmo sentido ¢ a redagdo do art. 12 da Lei n. 6.360/76, que

corrobora que nenhum medicamento, insumos farmacéuticos e correlatos, “inclusive

56 MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializagio da saide: regime juridico do SUS e intervengdes na
Administragdo Publica, op. cit., p. 25-6.

57 Segundo Fatima Henriques, “se por assisténcia integral se entendesse um direito absoluto ao melhor
tratamento, seria possivel argumentar sempre — e quase infinitamente — existirem procedimentos e técnicas
mais avangadas, profissionais mais competentes ¢ medicamentos mais eficazes em comparagdo aqueles
disponibilizados pelo sistema publico de satde. Além de fadado a exaustdo financeira, um tal sistema seria
necessariamente injusto, por tornar impraticavel a dispensagdo de tratamento idéntico a todos que se
encontrassem na mesma situacdo. Por outro lado, o evoluir continuo das pesquisas cientificas e o
desenvolvimento incessante de novas tecnologias — normalmente sob o patrocinio de industrias poderosas
e influentes — tornam faticamente impossivel pretender acompanha-los pari passu. De mais a mais, apesar
de seus custos serem usualmente maiores, nem sempre os novos medicamentos e exames clinicos
apresentam eficacia extremamente superior se comparados aqueles existentes”. HENRIQUES, Fatima
Vieira. Direito prestacional a saude e atuacdo jurisdicional. In SOUZA NETO, Claudio Pereira de e
SARMENTO, Daniel (Coo.). Direitos sociais: fundamentos, judicializacdo e direitos sociais em espécie.
Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010, p. 837-8.
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importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude”.

No entanto, ha excegdes a proibicdo de fornecimento de medicamentos sem
registro na ANVISA, que, por essa razdo, também nao estardo previstos em protocolos
clinicos do SUS e listas de medicamentos, pois neles s6 estdo incluidos produtos
registrados na ANVISA.

Em primeiro lugar, o art. 24 da Lei n. 6.360/1976 diz estarem “isentos de registro
os medicamentos novos, destinados exclusivamente a uso experimental, sob controle
médico, podendo, inclusive, ser importados mediante expressa autorizacdo do Ministério
da Saude” (redacdao dada pela Lei n. 10.742/03). O dispositivo legal foi regulamentado
pela Resolucdo n. 466/12, do Conselho Nacional de Saude. As outras hipoteses de
fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA estdo disciplinadas na
Resolugdo n. 38/13, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
que trata dos programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de
medicamento pos-estudo.’®

Mapelli Janior resumiu:

A legislagdo sanitaria brasileira, portanto, embora tenha imposto a organizagao
dos servigos farmacéuticos em protocolos clinicos e listas de produtos
farmacos, que padronizam o atendimento do paciente em um fluxo continuo
de assisténcia integral fornecida e controlada pelo Poder Publico, ndo
descuidou da possibilidade de acesso a farmacos em hipoteses excepcionais de
pesquisa clinica ou uso por razdes humanitarias, permitindo o tratamento
experimental, o acesso expandido, o fornecimento pos-estudo € o uso
compassivo.>’

O financiamento da assisténcia terapéutica do SUS, incluida a farmacéutica, deve

ser pactuado na Comissao Intergestores Tripartite (CIT), conforme art. 19-U da Lei n.

38 As defini¢des estdo no art. 2°, VIII, IX e X da Resolugio:

Art. 2°(...)

VIII - Programa de acesso expandido: programa de disponibilizagdo de medicamento novo, promissor,
ainda sem registro na Anvisa ou ndo disponivel comercialmente no pais, que esteja em estudo de fase I1I
em desenvolvimento ou concluido, destinado a um grupo de pacientes portadores de doengas debilitantes
graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatoria com produtos registrados;

IX - Programa de fornecimento de medicamento pds-estudo: disponibilizacao gratuita de medicamento aos
sujeitos de pesquisa, aplicavel nos casos de encerramento do estudo ou quando finalizada sua participacao;
X - Programa de uso compassivo: disponibilizagdo de medicamento novo promissor, para uso pessoal de
pacientes e ndo participantes de programa de acesso expandido ou de pesquisa clinica, ainda sem registro
na Anvisa, que esteja em processo de desenvolvimento clinico, destinado a pacientes portadores de doengas
debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatéoria com produtos
registrados no pais;

5 MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializagio da saide: regime juridico do SUS e intervengdes na
Administragdo Publica, op. cit., p. 86.
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8.080/90, que ¢ um dos foros de cooperacdo na gestdao da saude publica. Nesse sentido, a
responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos € pactuada na CIT como
forma de dividir entre os entes da Federacdo os custos financeiros da assisténcia
farmaceéutica.

Além disso, os recursos financeiros destinados a assisténcia farmacéutica também
devem observar a disciplina da Lei Complementar n. 141/12, que, como visto no capitulo

1.2, devem observar a tipicidade das agdes e servigos de saude, pois:

(...) o direito a assisténcia terapéutica integral pressupde observédncia do
planejamento do SUS e de atividades tipicas do setor de satde, ndo
contemplando outras atividades que podem ser direito do cidaddo, mas que se
submetem a outro regime juridico e ndo podem ser atribuidas ao SUS.%°

Ainda no contexto do financiamento da assisténcia farmacéutica, ha um
mecanismo de barateamento do prego das compras governamentais. Tal mecanismo esta
previsto na Lei n. 10.742/03, que definiu “normas de regulagdo para o setor farmacéutico,
com a finalidade de promover a assisténcia farmacé€utica a populacdo, por meio de
mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor” (art.
1°) e criou a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), “que tem por
objetivos a adogdo, implementagdo e coordenagdo de atividades relativas a regulagdo
econdmica do mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica
a populacao, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos ¢ a
competitividade do setor” (art. 5°).

Nesse sentido, “as empresas produtoras de medicamentos” deverdo observar
certas regras para o ajuste e determinagao de seus precos, “baseado em modelo de teto de
precos calculado com base em um indice, em um fator de produtividade e em um fator de
ajuste de precos relativos intra-setor [sic] e entre setores™ (art. 4° caput ¢ § 1°), cujos
critérios foram estabelecidos no Decreto n. 4.937/03, da Presidéncia da Republica, e
propostos pela CMED na Resolu¢do n° 4/06, que dispde sobre o Coeficiente de
Adequagao de Precos (CAP).

Para os fins aqui almejados, ¢ importante dizer que o CAP € um desconto minimo
obrigatorio que deve ser aplicado ao preco dos produtos vendidos por distribuidoras,

produtoras de medicamentos, representantes, postos de medicamentos, unidades volantes,

6 MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializagio da saide: regime juridico do SUS e intervengdes na
Administragdo Publica, op. cit., p. 75.
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farmécias e drogarias sempre que realizarem vendas destinadas a entes da administragao
publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (art.
1°, caput e § 1° da Resolucao n° 4/06, CMED). O CAP ¢ um coeficiente que deve ser
aplicado sobre o preco de fabrica e tem como resultado o preco maximo de venda ao
governo.

O CAP deve ser aplicado ao prego dos produtos, inclusive no caso de produtos
comprados por for¢a de agdo judicial, independente de constarem da relagdo de produtos
cujos precos serdo submetidos ao CAP (art. 2°, V e § 1°, Resolugao n° 4/06, CMED). O
art. 5°, § 2° da Resolugdo reforga esta regra ao estabelecer que, no caso de ordem judicial,
as distribuidoras e as empresas produtoras de medicamentos deverdo observar a
metodologia descrita no art. 3°, para que seja definido o preco madximo de venda ao

governo.

2.3. A regulamentacio infralegal da assisténcia farmacéutica

A Lei n. 8.080/90, no ambito do Poder Executivo federal, foi regulamentada pelo
Decreto n. 7.508/11, da Presidéncia da Republica, que, dentre outras questoes, tratou da
organizacio do Sistema Unico de Satde e da sua assisténcia farmacéutica. O fundamento
constitucional ¢ ainda o art. 197, que atribuiu ao Poder Executivo, nos termos da lei, a
regulamentacao, fiscalizacao e o controle agoes e servigos de saude, além do art. 84, IV,
que confere ao Presidente da Reptblica a competéncia para expedir decretos para
regulamentar a execugo das leis.®!

Em primeiro lugar, observando o art. 198, caput, da Constitui¢do, a assisténcia a
saude, inclusive farmacéutica, prevé vias de ingresso no sistema, chamadas de porta de
entrada,’? que correspondem aos servigos de atendimento inicial prestados por uma Rede

de Atengdo a Saude (RAS), dentro da qual as agdes e servicos de saude sdo articulados

61 “Especificamente no que diz respeito aos atos normativos, a atividade de regulamentacdo normativa do
Poder Executivo ocupa um papel protagonista no campo da satide publica brasileira e na efetivagdo do
direito a saude. A regulamentagdo ¢ a atividade normativa do Estado, de titularidade do Poder Executivo,
por meio da qual este edita regulamentos administrativos. No ambito do Poder Executivo, a regulamentagao
pode ser feita por diversos 6rgdos ou autoridades, tais como o presidente da Republica, governadores,
prefeitos, Ministros, secretarios e diretorias colegiadas de agéncias reguladoras, entre outros. Por meio da
regulamentagdo, o Poder Executivo especifica e torna mais clara as normas juridicas previstas em lei ou em
outro instrumento legal superior vigente”. AITH, Fernando. Direito a satide e democracia sanitaria, op.
cit., p. 100.

62 Lei 8.080/90, art. 9°: Sdo Portas de Entrada as acdes e aos servigos de satide nas Redes de Atencdo a
Saude os servigos: I - de atengdo primadria; II - de ateng@o de urgéncia e emergéncia; III - de atengdo
psicossocial; e IV - especiais de acesso aberto.
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em niveis de complexidade crescente, com a finalidade de garantir a integralidade da
assisténcia a saude. Ou seja, todo o ciclo de tratamento do paciente ocorre dentro da RAS
de uma determinada regido de saude, que compreende um grupo de municipios limitrofes
com identidades culturais, econdmicas e sociais (regionaliza¢do), e se desenvolve do
mais basico até os tratamentos de alta complexidade (hierarquizagao) (art. 2°, 1, Il e VI,
art. 8° e art. 20). Nesse sentido, a integralidade da assisténcia a saude ndo compreende
apenas a assisténcia basica, primdria, que corresponde ao primeiro contato do paciente
com o sistema publico de satde e que ocorre geralmente em uma unidade basica de satde
(UBS), por meio do Programa de Saude da Familia (PSF) ou no Centro de Atengao
Psicossocial (CAPS). A integralidade compreende, também, a assisténcia secundaria,
com servigos de média complexidade, como ocorre nos Ambulatorios Médicos de
Especialidades (AME), e a assisténcia terciaria, com os servigos de alta complexidade.®

Além disso, quanto a descentraliza¢do e ao financiamento, o Decreto estabelece
que o planejamento da satde ¢ integrado e ascendente, do nivel local ao federal, com
objetivo de compatibilizar as necessidades das politicas de satide com a disponibilidade
de recursos financeiros no ambito dos planos de satude (art. 15, caput e § 2°). Ademais,
prevé que os planos de saude deverdao observar as diretrizes estabelecidas pelo Conselho
Nacional de Saude de acordo com as caracteristicas epidemiologicas e da organizacao de
servigos nos entes federativos e nas Regides de Satde (art. 15, § 3°).%* Os planos de satide
compatibilizam as necessidades das politicas de saude fixadas com base nas
caracteristicas epidemioldgicas da regido com os recursos financeiros disponiveis. Vale
recordar que os planos de saide devem observar as diretrizes do Conselho Nacional de
Saude e que neles s6 estardo previstas despesas com satide.

Esses sdo os contornos regulamentares promovidos pelo Poder Executivo federal,
fundados, vale repetir, nos arts. 197 e 84, IV, da Constituicao.

Agora, especificamente quanto a assisténcia farmacéutica, a secao Il do capitulo

IV do Decreto 7.508/11 discorre sobre a Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais

(RENAME), que “compreende a sele¢dao e a padronizagdo de medicamentos indicados

6 MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializagio da saude: regime juridico do SUS e intervencgdes na
Administragdo Publica, op. cit., p. 57.

4 O art. 9° da Lei Complementar estadual n. 791/95, no mesmo sentido, expressa que os planos de satude
do Estado e dos Municipios serdo orientados para a adogdo do critério das reais necessidades de satide da
populagdo, identificadas por estudos epidemioldgicos loco-regionais, refletidas na elaboragdo de planos e
programas e na oferta de servigos de atengdo a saude, além de priorizar as agdes preventivas em relagdo as
acdes ¢ aos servigos assistenciais (incisos III e IV). Os planos de saude devem compatibilizar os objetivos
da politica de saide com a disponibilidade de recursos (art. 10).
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para atendimento de doengas ou de agravos no ambito do SUS”, e que “serd acompanhada
do Formulario Terapéutico Nacional (FTN) que subsidiara a prescricao, a dispensagao e
o uso dos medicamentos” (art. 25, caput e paragrafo unico).%

A partir desse ponto, o Decreto 7.508/11 passa a regulamentar, quanto a
assisténcia farmacéutica, o art. 196 da Constituigdo, € isso fica evidente quando o art. 28
estabelece os requisitos cumulativos para “o acesso universal e igualitario a assisténcia
farmacéutica pressupde”. Sao eles: 1) estar o usudrio assistido por acdes e servigos de
saude do SUS; 2) ter o medicamento sido prescrito por profissional de saude, no exercicio
regular de suas fung¢des no SUS; 3) estar a prescrigao em conformidade com a RENAME
e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a relagdo especifica
complementar estadual, distrital ou municipal de medicamentos; 4) e ter a dispensagdo
ocorrido em unidades indicadas pela direcao do SUS (incisos [ a IV).

O primeiro requisito trata do ingresso no sistema, da porta de entrada, ja vista
acima. Se ¢ necessario ingressar no sistema publico de saude, consequentemente, o
tratamento devera ser conduzido por médico vinculado ao SUS, o que significa dizer que
a receita médica devera ser por ele prescrita, que ¢ o segundo requisito. Como
consequéncia, tendo o paciente ingressado no SUS e recebido a prescricao do
medicamento de médico do sistema publico de saude, o quarto requisito diz respeito a
dispensagdo do medicamento, que devera ocorrer em uma unidade do SUS. Por fim, o
terceiro requisito contempla os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e as relagdes
oficiais de medicamentos. Essas relacdes sdo produzidas pelos gestores do SUS em cada
esfera de governo,®® com vistas a compatibilizar as necessidades dos usudrios do SUS,
em todos os niveis de complexidade (integralidade), com a disponibilidade or¢camentaria.
Por isso, para receber um medicamento do sistema publico de satide, a prescrigdo médica
deve observar a RENAME e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou a relagao

especifica complementar estadual, distrital ou municipal de medicamentos.

6 Compete ao Ministério da Saude dispor sobre a RENAME e os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas em ambito nacional, observadas as diretrizes pactuadas pela Comissao Intergestores Tripartite
— na Resolucdo n. 1/2012 a Comissdo Intergestores Tripartite, estabeleceu as diretrizes nacionais da
RENAME no ambito do SUS (art. 1°), que compreende a selegdo e a padronizagdo de medicamentos
indicados para atendimento de doengas ou de agravos no ambito do SUS (art. 2°). A RENAME, o respectivo
FTN e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas sao atualizados a cada dois anos pelo Ministério da
Saude (art. 26, caput e paragrafo Ginico, do Decreto n. 7.508/2011).

% No ambito da Unido, pelo Ministério da Satide; no 4mbito dos Estados e do Distrito Federal, pela
respectiva Secretaria de Satide ou 6rgéo equivalente; e no dmbito dos Municipios, pela respectiva Secretaria
de Satde ou 6rgao equivalente (art. 9°, Lei 8.080/90).
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A assisténcia farmacéutica, como agao de saude, ¢ prestada por meio de uma
politica publica (art. 196 da Constituicao e art. 2°, § 1°, da Lei n. 8.080/90), que cabe ao
SUS formular, em cada esfera de governo, conforme o art. 6°, VI, da Lei n. 8.080/90. Na
pratica, para ser usufruida pela usuario do SUS, ela precisa também ser executada,
conforme exige o art. 6°, I, “d”, da Lei n. 8.080/90. Nesse sentido, a RENAME e demais
relagoes de medicamentos nada mais sdo do que a execugdo da politica de assisténcia
farmacéutica.

A elaboragdo de uma lista de medicamentos essenciais nao ¢ algo iniciado a partir
da Constituigdo de 1988, embora o marco constitucional e legal tenha mudado
consideravelmente desde a sua promulgagdo. No entanto, somente no ano 2000, voltou-
se a elaborar uma lista de medicamentos essenciais,®’ algo que ndo era feito desde 1983.
O objetivo foi atualizar a evolugdo cientifico-tecnoldgica e adequar as modificagdes no
perfil de morbidade e mortalidade da populacao, providéncias necessarias para orientar a
prescri¢ao, a dispensacao e o abastecimento de medicamentos, particularmente no &mbito
do SUS.

Essa medida ocorreu na esteira da Politica Nacional de Medicamentos (PNM)
aprovada pela Portaria n. 3.916, de 30 de outubro de 1998, do Ministério da Saude, apos
amplo processo de elaboragdo envolvendo consultas a diferentes segmentos direta e
indiretamente envolvidos com a satde publica e apds aprovagdo pela Comissao
Intergestores Tripartite e pelo Conselho Nacional de Satde.®®

Na longa apresentacdo da referida politica publica que segue anexa ao texto da
Portaria, estabeleceu-se, dentre outras, como diretriz “para assegurar o acesso da
populacdo a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, ao menor custo possivel” a
ado¢do de uma Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), composta

por “medicamentos considerados basicos e indispensdveis para atender a maioria dos

67 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Disponivel em:
<http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2014/setembro/29/Rename-2000.pdf>.  Acesso  em:
26/08/2019.

% “No que toca particularmente & distribui¢io de medicamentos, a competéncia da Unido, Estados e
Municipios ndo esta explicitada nem na Constituicdo nem na Lei. A definigdo de critérios para a repartigao
de competéncias ¢ apenas esbocada em inimeros atos administrativos federais, estaduais e municipais,
sendo o principal deles a Portaria n. 3.916/68, do Ministério da Saude, que estabelece a Politica Nacional
de Medicamentos. De forma simplificada, os diferentes niveis federativos, em colaboragdo, elaboram listas
de medicamentos que serdo adquiridos e fornecidos a populagdo”. BARROSO, Luis Roberto. Da falta de
efetividade a judicializacdo excessiva: direito a saude, fornecimento gratuito de medicamentos e parametros
para a atuacdo judicial. In SOUZA NETO, Claudio Pereira de ¢ SARMENTO, Daniel (Coo.). Direitos
sociais: fundamentos, judicializagdo e direitos sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010, p.
887.
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problemas de saude da populagdo”. Esses medicamentos compdem “uma relagao nacional
de referéncia que servird de base (...) para a definicdo de listas de medicamentos
essenciais nos ambitos estadual e municipal, que deverdo ser estabelecidas (...) segundo
a situagdo epidemioldgica respectiva”. Estabeleceu-se, ainda, que a Relacao devera ser
continuamente atualizada, com “énfase ao conjunto dos medicamentos voltados para a
assisténcia ambulatorial, ajustado, no nivel local, as doengas mais comuns a populacao,
definidas segundo prévio critério epidemioldgico”. A RENAME nada mais €, portanto,
do que um “meio fundamental para orientar a padronizacao, quer da prescricdo, quer do
abastecimento de medicamentos, principalmente no ambito do SUS, constituindo, assim,
um mecanismo para a reducdo dos custos dos produtos”.

Posteriormente, a Resolugao n. 338, de 06 de maio de 2004, do Conselho Nacional
de Saude, que aprovou a Politica Nacional de Assisténcia Farmacé€utica (art. 1°),
estabeleceu entre seus eixos estratégicos que a garantia de acesso e equidade as acdes de
saude, inclui, necessariamente, a Assisténcia Farmacéutica; a manutengao de servigos de
assisténcia farmacéutica na rede publica de satde, nos diferentes niveis de atengdo,
considerando a necessaria articulacao e a observancia das prioridades regionais definidas
nas instancias gestoras do SUS e; a utilizacdo da Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), atualizada periodicamente, como instrumento racionalizador das
acdes no ambito da assisténcia farmacéutica (art. 2°, inciso I, I e VII).

A assisténcia farmacéutica ¢ um elemento importante do direito a saude e ha
bastante tempo o Brasil vem investindo na publicagdo e aperfeicoamento de listas de
medicamentos essenciais que orientam o acesso a assisténcia farmacéutica.

A RENAME atualmente em vigor foi estabelecida pela Portaria n. 3.047, de 28 de
novembro de 2019, do Ministério da Satude.®® Essa edi¢do — como as anteriores — observa
as diretrizes da Resolucao CIT n. 1/2012, razao pela qual, na secdao A, a RENAME ¢
apresentada em cinco anexos que espelham os incisos I a V do art. 4° da referida
Resolugdo (componente bdsico, componente estratégico, componente especializado,
insumos farmacéuticos € medicamentos de uso hospitalar).

Além da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais, o Estado, o Distrito

Federal e o Municipio “poderdao adotar relagdes especificas e complementares de

® BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Saude. Departamento de Assisténcia Farmacéutica ¢ Insumos Estratégicos. Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename 2020. Brasilia: Ministério da Saude, 2020. Disponivel em
http://portalms.saude.gov.br/assistencia-farmaceutica/medicamentos-rename. Acesso em 10/03/2020.
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medicamentos”, em consonancia com relacao nacional, “respeitadas as responsabilidades
dos entes pelo financiamento de medicamentos, de acordo com o pactuado nas Comissdes
Intergestores” (art. 27 do Decreto 7.508/11).

No ambito do Estado de Sao Paulo, a Politica de Medicamentos foi criada pela
Lei estadual n. 10.938/01, que tem o objetivo de “desenvolver a integralidade das agdes
de saude” (art. 1°). Dentre as suas diretrizes estdo: “a formulagdo e a efetivagdo de um
programa de assisténcia farmacéutica nos servigos publicos de satde, em colaboracdo
com os Municipios, com a participagdo de entidades civis organizadas e mediante

99, <

critérios de natureza epidemioldgica”; “o estabelecimento de uma Relagdao Estadual de
Medicamentos Essenciais”; “a garantia de acesso universal e igualitario dos usuérios do
SUS aos medicamentos essenciais € aos medicamentos especiais e de alto custo (...)” e;
“a participagdo da sociedade civil, em especial entidades técnico-cientificas,
universidades publicas, associagdes e movimentos de usudrios, na elaboracao,
acompanhamento, fiscalizac¢ao e controle da Politica Estadual de Medicamentos™ (art. 2°,
I, V, VI e VIII). A relacdo de medicamentos essenciais para o Estado de Sao Paulo deve
ser elaborada com base na RENAME e na Lista-Modelo de Medicamentos Essenciais da
Organizag¢ao Mundial da Satude, levando em conta “as regides € a situagao epidemioldgica
do Estado” (art. 3%, Il e § 2°).

A relacdo de medicamentos no ambito do Estado de Sao Paulo est4 disponivel no
sitio eletrénico da Secretaria de Estado da Saude.”

Cada Municipio e o Distrito Federal também pode ter a sua lista de medicamentos

complementar.

70 SAO PAULO. Secretaria de Estado da Saude. Disponivel em:
<http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/cidadao/homepage/acesso-rapido/medicamentos>.  Acesso em
10/03/2020.
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3. A JUDICIALIZACAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA PUBLICA NO
BRASIL

Para completar a primeira parte, o objetivo deste capitulo ¢ apresentar as decisdes
judicias mais importantes que tratam da assisténcia farmacéutica publica, pois o art. 5°,
XXXV da Constituicao assegura a inafastabilidade da jurisdicdo, ou seja, “se qualquer
cidaddo entender que o seu direito a saude esta sendo lesado ou ameagado, a Constitui¢ao
assegura o direito de recorrer ao Poder Judiciario para que a lesdo ou ameaca seja
resolvida”.”! Nesse sentido, a pergunta que conduzira esse capitulo é: diante da assisténcia
farmacéutica legislada, regulamentada e executada, como tem atuado o Poder Judiciario?

Trata-se de uma questdo bastante judicializada no Brasil, o que recomenda a
analise dos precedentes paradigmaticos — por orientarem todas as instancias do Judiciario
—, destacadamente daqueles com uma argumentagdo mais abundante ou com alguma
peculiaridade que merega destaque. Do Supremo Tribunal Federal serdo apreciados,
dentre outros, a Suspensdo de Tutela Antecipada (STA) 1757 e o Recurso Extraordinario
(RE) 566.471.7 Do Superior Tribunal de Justi¢a serdo apreciados o Recurso em Mandado
de Seguranca (RMS) 11.183"* ¢ o Recurso Especial (REsp) 1.657.156.”° Por fim, do
Tribunal de Justica de S3o Paulo serdo apreciados alguns precedentes que apresentam
algumas peculiaridades que ndo constam dos precedentes das Cortes Superiores.

A investigacao jurisprudencial circunscreve-se as hipoteses em que o Judiciario €
acionado para fornecer determinado medicamento ndo previsto nas listas oficiais e
negado pelos gestores publicos de satde, pois os casos em que os gestores do SUS negam
um medicamento padronizado nas listas oficiais ndo despertam tantas controvérsias
doutrinarias ou jurisprudenciais.

Busca-se identificar os principais argumentos presentes no debate judicial sobre a
assisténcia farmacéutica e os critérios faticos que orientam a jurisprudéncia. Por isso, os

precedentes analisados serdo dissecados em duas vertentes: os dois principais argumentos

"1 AITH, Fernando. Direito a satide e democracia sanitaria, op. cit., p. 102. Adiante, na pagina 154: “O
processo judicial € uma importante garantia da democracia sanitaria na medida em que assegura ao cidadado
a possibilidade de requerer ao Poder Judiciario uma decisdo estatal acerca de lesdo ou ameaga de direito. O
processo judicial permite inclusive que um cidaddo demande e obtenha a alteragdo do conteudo de uma
decisdo estatal tomada pelos outros poderes do Estado”.

72 Supremo Tribunal Federal, STA 175 AgR, Relator o Ministro Gilmar Mendes, julgado em 17/03/2010.
3 Apesar do acorddo ainda ndo ter sido publicado, o julgamento ji se encerrou e alguns Ministros ji
divulgaram seus votos.

74 Superior Tribunal de Justica, RMS 11.183/PR, Relator o Ministro José Delgado, julgado em 22/08/2000.
5 Superior Tribunal de Justiga, REsp. 1.657.156/RJ, Relator o Ministro Benedito Gongalves, julgado em
25/04/2018.



44

juridicos (capitulos 3.1 e 3.2) e os critérios faticos-probatorios que balizam a apreciagao

judicial (capitulo 3.3).

3.1. Os direitos fundamentais

O Poder Judiciario tem sido massivamente acionado para atender ao pedido de um
medicamento ndo fornecido pelo sistema publico de satide para satisfazer a um interesse
de satde proprio de quem moveu a agdo judicial. Em outras palavras, o contencioso
judicial ¢ dominado por agdes individuais em busca de um medicamento nao padronizado
no SUS. Por isso, ¢ muito comum que os direitos fundamentais subsidiem os pedidos
judiciais de medicamentos, e também que as decisdes judiciais os invoquem na
fundamentagdo. Invariavelmente, portanto, com maior ou menor énfase, aparecem a
dignidade humana, o direito a vida e a satde individual do paciente que aciona o
Judiciario como argumentos a serem enfrentados.

Na STA 175, de 2010, por exemplo, o Ministro Celso de Mello, retomando os
argumentos de seu voto no Recurso Extraordinario 271.286/RS, de 2000, defendeu que a
saude ¢ um “direito subjetivo inalienavel do individuo”, diante do qual sucumbe o
interesse financeiro secundario do Estado, prevalecendo os “direitos fundamentais da
pessoa”, e abordou de passagem, sem aprofundar, a importante “relagdo entre pessoa e
comunidade .

Também pode ser notada essa linha de argumenta¢do no voto do Ministro Marco
Aurélio no RE 566.471, de 2020, do qual ¢ Relator. Logo no inicio do voto, o Ministro
adiantou que manteria o entendimento ja manifestado em outros votos pela defesa da
“maxima efetividade dos direitos sociais fundamentais, incluido o direito a saude,
particularmente se estiver em jogo a dimensdo do minimo existencial”. Adiante, ele
estabeleceu uma conexao entre o acesso a medicamentos (aspecto do direito a saude) e a
dignidade do homem, para entdo concluir que os “tragos de fundamentalidade,
inalienabilidade, essencialidade e plena judicializagdo estardo sempre presentes na
dimensao do minimo existencial”. Resumiu frisando que “o direito a satide como direito
ao minimo existencial ¢ direito fundamental”.

No Superior Tribunal de Justica ndo ¢ diferente. No RMS 11.183/PR, de 2000, de
relatoria do Ministro José Delgado, a negativa pelo Poder Publico de um medicamento

considerado indispensavel a sobrevivéncia do paciente foi considerada uma negativa do
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direito a vida. O Ministro Relator, que ndo poupou referéncias a direitos fundamentais,

resumiu assim seus argumentos:

1*) A vida € considerada o mais precioso dos bens e atributos do ser humano.
Sem ela, os demais valores socialmente reconhecidos ndo tém o menor
signidado ou proveito.

2%) Para o individuo, satde ¢ pressuposto e condi¢do indipensavel de toda
atividade econdmica ou especulativa, de todo prazer material ou intelectual. O
estado de doenca ndo so constitui a negacao de todos estes bens, como também
representa perigo, mais ou menos proximo, para a sua propria existéncia e, nos
casos mais graves, a causa determinante da sua morte (cf. Zanobini, Corso, V,
p. 59, citado por J. Cretella Jr., in “Comentarios a Constitui¢do de 1988, Ed.
Forense Universitaria, 2% ed., vol. VIII).

3% A eventual auséncia de cumprimento de uma formalidade burocratica
exigida pela autoridade publica ndo pode ser obice suficiente para impedir a
concessdo da medida buscada pela impetrante porque ndo retira, de forma
alguma, a gravidade e a urgéncia da sua situacdo: a busca para garantia do
maior de todos os bens, que ¢ a propria vida.

4% Despicienda de quaisquer comentarios a discussdo a respeito de ser ou nao
a regra dos arts. 6° e 196, da C{/88, normas programaticas ou de eficacia
imediata. Nenhuma regra hermenéutica pode sobrepor-se ao principio maior
estabelecido, em 1988, na Constitui¢ao Brasileira, de que “a saude é direito de
todos e dever do Estado” (art. 196).

5% Naio se pode apegar, de forma rigida, a letra fria da lei, e sim considera-la
com temperamentos, tendo-se em vista a intencdo do legislador, mormente
perante preceitos maiores insculpidos na Constitui¢@o Federal garantidores do
direito a satde, a vida e a dignidade humana, devendo-se privilegiar o
atendimento das necessidades basicas dos cidadaos.

6") Diante da negativa/omissdo do Estado em prestar atendimento a populacao
carente, que ndo possui meios para a compra de medicamentos necessarios a
sua sobrevivéncia, a jurisprudéncia vem se fortalecendo no sentido de emitir
preceitos pelos quais os necessitados podem alcangar o beneficio almejado
(STF, AG n° 238.328/RS, Rel. Min. Marco Aurélio, DJ 11/05/99; STJ, Resp
n° 249.026/PR, Rel. Min. José Delgado, DJ 26/06/2000).7

Na sequéncia, o Ministro ainda sacramentou que ¢ “imprescindivel interpretar a
lei de forma mais humana, teleoldgica, em que principios de ordem ético-juridica
conduzam ao unico desfecho justo: decidir pela preservagao da vida”.

Em 2018, no acérdao tirado do REsp 1.657.156/RJ, o Relator, Ministro Benedito
Gongalves, argumentou em favor da interferéncia do Poder Judiciario na implementagao
de politicas publicas para efetivar direitos fundamentais. A Ministra Assusete Magalhaes,
no mesmo sentido, defendeu a possibilidade de o Poder Judicidrio apreciar questoes que
envolvem politicas publicas, sem que isso importe afronta a reserva do possivel,
consubstanciada na auséncia de recursos orgamentarios. Nesse ponto, também citou
precedente que destaca que como a saide estd incluida no minimo existencial a ela ndo

pode ser oposta a reserva do possivel.

76 Havia ainda uma sétima conclusdo, relativa ao caso concreto que estava em julgamento.
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A argumenta¢do ndo avanga muito além disso. Simplesmente o pedido de um
medicamento ¢ tratado como um direito individual decorrente da dignidade humana, do
direito a vida e a satde. Visando a preservacdo desse direito, os Tribunais, entdo,
determinam o fornecimento de um medicamento negado pelo sistema publico de saude,
pouco importando o argumento de que isso implicaria afronta a reserva do possivel, em
ultima andlise, ao orgamento publico.

Ha, pois, uma conexao entre o argumento da fundamentalidade do direito a satde
(minimo existencial) e a limitacdo orcamentaria para satisfazé-lo (reserva do possivel).
De fato, as Procuradorias da Unido, Estados e Municipios sempre arguem que o principio
da legalidade orgamentaria ¢ violado com as determinagdes judiciais. No entanto, os
“problemas orcamentarios ndo podem obstaculizar o implemento do que previsto
constitucionalmente™, afirmou o Ministro Marco Aurélio no RE 566.471, citando o RE
195.192, de 2000. Ele ainda frisou que “revelada a dimensao do minimo existencial em
casos particulares, a judicializagdo desses servicos estatais mostra-se plenamente
justificada, independentemente de reserva orcamentaria”.

O argumento orcamentario também ¢ rechagado no Superior Tribunal de Justica.
O Ministro Benedito Gongalves citou precedentes jurisprudenciais no sentido de nao ser
oponivel a reserva do possivel ao minimo existencial, uma vez que a reserva orcamentaria
ndo pode ser obstaculo a determinacdo judicial de um direito fundamental que compde o
minimo existencial. A Ministra Assusete Magalhdes também refutou a alegacdao de
auséncia de recursos or¢amentarios, a reserva do possivel, como um limitador da atuagdo
do Poder Judiciario na efetivacdo de direitos sociais, e citou precedentes jurisprudenciais
em favor do seu argumento.

Em suma, tendo em vista o direito ao minimo existencial, e compondo a satude o
seu rol, sucumbem os argumentos ligados a reserva or¢amentédria. Essa linha
argumentativa dos Tribunais Superiores esta alinhada com boa parte da doutrina.

Na tltima década do século passado, Dalmo de Abreu Dallari concluiu a sua obra

“O poder dos juizes””’

conclamando o Poder Judiciario a desempenhar um papel politico.
Obra paradigmatica, publicada na transi¢ao do século XX para o século XXI, identificava
aquele tempo o que se tornaria o Poder Judiciario de hoje: “ativo e militante, com papel

politico reconhecido, admitindo-se que ele seja o complementador das normas

7 DALLARI. Dalmo de Abreu. O poder dos juizes. Sao Paulo: Saraiva, 1996.
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constitucionais”. Essas palavras foram escritas ha quase 25 anos, mas podiam terem sido
escritas para descrever o Poder Judiciario de hoje.

De fato, ndo s6, mas de modo bastante evidente nas agdes judiciais em que se
postula um medicamento ndo fornecido pelo SUS, os magistrados das diversas instancias
do Poder Judicidrio exercem atualmente esse papel ativo, militante, complementador da
Constituicao, e o fazem usando o recurso argumentativo dos direitos fundamentais, que
prepondera, em detrimento da lei, que ¢ esquecida ou tomada como algo secundério, de
modo que e a politica publica acaba assumindo os contornos dados por eles.

Parte da doutrina contemporanea, ecoando a licdo de Dalmo de Abreu Dallari,
entende que os direitos prestacionais sdo de eficdcia progressiva e “produzem, pelo
simples reconhecimento constitucional, uma eficdcia minima”, que pode ser negativa,
como quando invalida atos normativos “posteriores e anteriores a Constitui¢do”, ou
positiva, pois “referidos direitos criam, desde logo, também, posi¢oes juridico-subjetivas
positivas de vantagem (embora limitadas)”, que “decorrem da incidéncia dos direitos em
questdo, mas, igualmente, da irradiagdo do principio constitucional da dignidade da
pessoa humana”.”® O papel ativo do Judiciario mereceu as seguintes linhas de Felipe

Asensi:

Um sentido bastante simples da ideia de judicializagdo da politica diz respeito
ao papel que o Judiciario passou a desempenhar no Brasil como agente ativo
na implementacdo de politicas publicas e efetivagdo de direitos.
Historicamente, o Judiciario for tradicionalmente associado a um poder inerte,
que se conteria a apenas reproduzir o conteudo previsto na lei. Essa visdo de
um Judiciario passivo e mudo foi objeto de criticas tedricas e empiricas, que
foram recebendo ampla ades@o ao longo dos séculos XX e XXI. No cenario
contemporaneo, como visto na primeira parte do livro, o que se observa ¢ o
protagonismo do Judiciario no Brasil, que foi possivel em razdo de uma série
de fatores.”

Observa-se que a doutrina propde a base tedrica abracada pelo Judiciario, na qual
“o minimo existencial é considerado um direito as condicoes minimas de existéncia
humana digna que exige prestagdes positivas por parte do Estado”, e ¢ “esse minimo
existencial que, uma vez descumprido, justifica a intervencao do Judicidrio nas politicas

publicas, para corrigir seus rumos ou implementa-las”.%° Essa correciio promovida pelo

8 CLEVE, Clémerson Merlin. A eficicia dos direitos fundamentais sociais. In: Revista de direito
constitucional e internacional, v. 14, n. 54, p. 28-39, jan./mar. 2006, p. 37-8.

7 ASENSI, Felipe Dutra. Direito a saade: praticas sociais reivindicatorias e sua efetivagio, op. cit., p. 210.
8 GRINOVER, Ada Pellegrini. O controle das politicas publicas pelo Poder Judicidrio. Revista do Curso
de Direito da Faculdade de Humanidades e Direito, v. 7, n. 7, 2010, p. 18.
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Judiciario, orientada a finalidade de assegurar o minimo existencial, ¢ suficiente para
excepcionar qualquer argumento de cunho or¢amentario.®!

Com esses estimulos doutrindrios ndo ¢ de se estranhar que em todos os acordaos
analisados a preocupagdo com a fundamentagdo baseada em regras constitucionais e
legais ndo foi a que mereceu maior atengdo, mas a baseada em principios. Nao foi rara a
simples referéncia a um artigo constitucional ou legal, rechagando-o ou abonando-o, de

acordo o interesse do julgador.®?

3.2. A separacio de Poderes

O segundo dos argumentos enfrentados pelo Poder Judiciario € o da separacgdo de
Poderes. Enquanto os direitos fundamentais sempre estdo presentes nos pedidos de
medicamentos ndo listados na RENAME, as Procuradorias da Unido, Estados e
Municipios, nessas mesmas circunstancias, sempre argumentam pela impossibilidade de
o Judiciario acolher o pedido em razdo de ndo competir a esse Poder deliberar sobre
politica ptblica de medicamentos.

Na STA 175, o Ministro Celso de Mello destacou que o Poder Publico ndo pode
se omitir na prote¢do ao direito a saude, missdo que compete primordialmente aos Poderes
Legislativo e Executivo. No entanto, ao Judicidrio, segundo ele, cabe implementar
politicas publicas se e quando for descumprido o mandamento constitucional pelos
Poderes competentes em prejuizo a eficacia e integridade dos direitos individuais e
coletivos. Depois, discorreu longamente sobre a necessidade de interferéncia do Poder

Judicidrio nos casos em que demais Poderes sdo omissos em se fazer cumprir a

81 Nesse sentido: “Diante de todo o exposto, propde-se seja a reserva do possivel delimitada nos seguintes
termos: trata-se de clausula ou argumento ndo excludente da ilicitude estatal, e que representa a
impossibilidade do entre estatal entregar, de imediato, em razdo de limitagdes de ordem econdmica, juridica
e politica, prestagdo a que esteja obrigado, salvo se a prestagdo for objeto de direito fundamental e
necessaria a satisfacao de necessidades humanas fundamentais”. PEREIRA, Ana Lucia Pretto. Reserva do
possivel: judicializagdo de politicas publicas e jurisdi¢do constitucional. Curitiba: Jurua, 2014, p. 98;
“Efetivamente, ndo se justifica o ndo reconhecimento do direito a saude para resguardar a integridade da
propria vida de um determinado cidaddo que necessita de medicamento imprescindivel para tratamento,
caso nao esteja incluido em lista oficial, a qual ndo pode ser considerada de forma absoluta”. SERRANO,
Monica de Almeida Magalhdes. O Sistema Unico de Satide e suas diretrizes constitucionais, op. cit., p.
207.

82 Por exemplo, o direito & vida, a satde e a dignidade da pessoa humana foram sempre citados para
fundamentar a necessaria concessao de um medicamento, pouco importando a disciplina legal da matéria,
ou mesmo contra esta disciplina. Com isso, quando citado algum dispositivo da legislagdo ordinaria, logo
era confrontado com um principio interpretado de modo a rechagar a sua literalidade. Por outro lado, a
separacdo de Poderes era quase sempre rejeitada de plano para defender-se a interferéncia do Poder
Judiciario na politica publica.



49

Constituicao. Portanto, diante de uma omissdo do Poder Executivo em fornecer um
medicamento, ndo ofende a separacdo de Poder a determinacdo judicial par ao ser
fornecimento.

A doutrina endossa esse entendimento:

No nosso entender, é justamente o que ocorre no caso vertente, em que a
omissdo do Estado na protecdo ao direito a saude ofende de forma direta e
imediata o direito a vida, vilipendiando, de forma reflexa ¢ mediata todos os
demais direitos do cidaddo, pois quem ndo tem ida nao tem dignidade, ndo tem
saude, ndo tem nada. O ndo-asseguramento do direito a vida pela
Administragdo Publica, na forma de defesa do direito a satide de um doente
terminal, seja qual for a sua doenga, rara ou comum, fere a razoabilidade, por
existir, como ja foi dito, uma exigibilidade premente da atuagdo estatal,
permitindo entdo o requerimento de um provimento jurisdicional urgente para
que se possa pleitear a protecdo do bem maior do ser humano em face da
inércia administrativa.®’

No RE 566.471, o Ministro Marco Aurélio apreciou os limites da intervencdo
judicial. De inicio, reconheceu que o art. 196 da Constituigao estabelece que o direito a
saude depende de politicas publicas “nas quais devem constar as diretrizes para assegurar
0 acesso universal a medicamentos indispensaveis”. No entanto, destacou que surgem
problemas quando ha omissdes ou falhas na execucao da politica publica formulada que
impede o acesso a um medicamento por paciente que ndo tem condi¢des financeiras de
adquiri-lo e que seja indispensavel ao seu tratamento e a existéncia digna. Ou seja, o
Ministro defendeu que o acesso a um medicamento deve observar o que foi estabelecido

na politica publica estatal, salvo quando ela ¢ omissa ou a sua execu¢do ¢ falha ao ndo

8 PORT, Otavio Henrique Martins. Os direitos sociais e econdmicos. Sdo Paulo: RCS Editora, 2005, p.
114. No mesmo sentido: “O Judiciario assume nao um papel substitutivo do Executivo e Legislativo, mas
complementar, cumprindo a sua funcdo constitucional de intervengdo nas politicas publicas, quando
comprovada a omissdo do poder publico em assim agir. (...) Ora, se o Executivo se omite na fungdo de
cumprimento dos direitos fundamentais, cabe ao Judiciario conferir efetividade ao mesmo, sob pena de
tornar o comando constitucional parte integrante de um mero discurso politico”. FARIAS, Rodrigo
Nobrega. Direito a saude & sua judicializacfo, op. cit., p. 95-6; “Assim, chega-se ao entendimento de
que o minimo existencial, porque necessario para atender as necessidades essenciais da dignidade dos
individuos, nao podera ser objeto de ponderagdo quando contraposto a protecdo de outros bens juridicos,
tais como os recursos financeiros. Ou seja, a reserva do possivel ndo poderia ser arguida pelos poderes
publicos, quando lhes fosse pleiteada determinada prestagdo necessaria a garantia do minimo existencial
do demandante”. PEREIRA, Ana Lucia Pretto. Reserva do possivel: judicializagdo de politicas publicas e
jurisdicao constitucional, op. cit., p. 181. Em sentido diverso: “Como se pode perceber da narrativa
empreendida, ndo seria correto afirmar que os Poderes Legislativo e Executivo encontram-se inertes ou
omissos — ao menos do ponto de vista normativo — no que toca a entrega de medicamentos para a populacao.
Ao contrario, as listas definidas por cada ente federativo veiculam as opgdes do Poder Publico na matéria,
tomadas — presume-se — considerando as possibilidades financeiras existentes”. BARROSO, Luis Roberto.
Da falta de efetividade a judicializagdo excessiva: direito a satide, fornecimento gratuito de medicamentos
e parametros para a atuagao judicial. In SOUZA NETO, Claudio Pereira de e SARMENTO, Daniel (Coo.).
Direitos sociais: fundamentos, judicializacdo e direitos sociais em espécie, op. cit., p. 889.
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contemplar um medicamento necessdrio ao tratamento de um paciente que nao tem
condi¢des financeiras de adquiri-lo, pois nesse caso havera violagdo ao seu minimo
existencial. Ou seja, segundo o Ministro a atuag¢do do Poder Judiciario nos processos em
que se pleiteia medicamentos ao Estado ocorre quando ha violagao ao minimo existencial,
ou, em suas palavras, “nao cabe ao Poder Judicidrio formular politicas ptblicas”, mas
“corrigir injusti¢as concretas”.

Complementou afirmando que, embora ndo defenda uma “ampla intervengao
judicial nas politicas publicas em matéria de direito a satide”, mas uma “atuacao judicial
subsidiaria em situagdes concretas”, rechaga a ofensa a separacao de Poderes quando o
Poder Judiciario atua “em situagdes concretas ndo alcangadas pelas politicas publicas
pertinentes, mas nas quais necessaria a tutela do minimo existencial”. Portanto, para o
referido Ministro, diante de um cenario que ele entende como de violagdo do minimo
existencial, sucumbe o argumento da ofensa a separagao de Poderes e autoriza-se a
interven¢do judicial que, segundo ele, “¢ minima, casual, excepcional, mas
indispensavel”.

Por fim, o Ministro Roberto Barroso, ainda no RE 566.471, parece trilhar um
solucdo em sentido diverso dos demais Ministros ao enfatizar que quando o Poder
Judiciario determina o fornecimento de um medicamento mesmo que a sua incorporagao
ao SUS tenha sido negada pela CONITEC, haverd uma interferéncia indevida “no
funcionamento da Administracdo Publica, em afronta a reserva de administragdo ¢ a
separagdo de poderes”. E verdade, pois, que, quanto ao fornecimento de medicamentos
ndo padronizados, do voto do Ministro Roberto Barroso ja se pode notar um
abrandamento ao repudio ao argumento da separa¢do de Poderes. No entanto, como
serd visto adiante, isso ndo o impediu de também estabelecer critérios judiciais para o
fornecimento de medicamento nao incorporados pelo SUS, pois entendeu que ainda ndo
ha consenso para que o Supremo Tribunal Federal “afirme a absoluta impossibilidade de
deferimento do pedido, impedindo juizes e tribunais de determinar o fornecimento de
medicamentos ndo padronizados em qualquer caso”.

O Superior Tribunal de Justica segue na mesma linha. No RMS 11.183/PR, o
Ministro José Delgado rechacou a alegagdao de desestabilizacdo orgamentaria e a
separagdo e independéncia dos Poderes, tratando-os como “teses juridicas de custosa
credibilidade”. No REsp. 1.657.156/RJ, o Ministro Benedito Gongalves defendeu a
atuacdo do Poder Judicidrio na efetivacdo dos direitos fundamentais, motivo pela qual

entendeu nao haver violagdo ao principio da separacdo dos Poderes “quando o Poder
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Judiciario intervém no intuito de garantir a implementacdo de politicas publicas”,
notadamente quando se busca a tutela do direito a satide. A Ministra Assusete Magalhaes
também defendeu a possibilidade de o Poder Judiciario apreciar questdes que envolvem
politicas publicas, sem que isso importe afronta a separagao dos Poderes.

Em resumo, o argumento da separacao de Poderes como obstaculo a interferéncia
judicial na politica ptblica é recusado, admitindo-se, portanto, que o Judiciario determine
o fornecimento de medicamentos ndo padronizados na politica publica de assisténcia
farmacéutica, e o fundamento para essa atuagado € a aplicacdo dos direitos fundamentais
direto ao caso em julgamento.3*

Mas isso ndo ¢ tudo o que tem a ser dito sobre a atuacdo do Judicidrio na
assisténcia farmacéutica do SUS. Paralelamente a judicializacdo da assisténcia
farmacéutica — portanto, da atividade jurisdicional — as questdes atinentes a assisténcia
farmacéutica avangaram também no ambito administrativo do Judiciario. Rodrigo Farias
tece palavras reveladoras que servem como transi¢do para tratar dessas atribui¢des

administrativas:

A jurisprudéncia brasileira, pouco a pouco, evolui no que se refere a matéria,
reconhecendo o papel do Judiciario como garantidor desses direitos, diante da
omissdo dos Poderes Executivo e Legislativo, mas isso ndo retira a necessidade
de um debate especifico sobre o tema, principalmente, no tocante a capacidade
técnica do magistrado em lidar com demandas tdo complexas e com efeitos
sistémicos como as politicas publicas. Talvez esse seja o maior desafio no
estudo da rela¢do entre Judicidrio e as politicas publicas.®

Ou seja, reconheceu-se que os magistrados ndo t€m capacidade técnica para

interferir nas politicas de saude, e a solu¢ao adotada foi aparelhar o Judicidrio com 6rgaos

8 A Constituicdo de 1988 conferiu diversas ferramentas para isso. O texto constitucional é prédigo em
principios e direitos fundamentais, inclusive observaveis pela Administragdo (art. 37, caput), e “com base
neles o juiz pode interferir em todo e qualquer ato ou atividade administrativa, e no sentido que melhor lhe
aparecer (...) o que envolve ampla dose de subjetivismo” FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves. Aspectos
do direito constitucional contemporianeo, Sio Paulo: Saraiva, 2003, p. 140. O controle judicial da
Administragdo Publica ja vinha sendo alargado mesmo antes da promulgacao da Constitui¢do de 1988,
servindo como exemplo a lei da acdo popular (Lein. 4.717/65) e a lei da agdo civil publica (Lei n. 7.347/85).
Mas, a partir de sua promulgacdo, a 5 de outubro de 1988, essas vias processuais ganharam maior
abrangéncia, visto que incorporaram, ao lado da prote¢ao ao patrimoénio publico, a protecao a moralidade,
ao meio ambiente ¢ ao patrimonio histérico e cultural (art. 5°, LXXIII) — no caso da acdo popular — ¢ a
protecdo ao patriménio publico e social e outros interesses difusos e coletivos, ao cargo do Ministério
Publico (art. 129, III) — no caso da agdo civil publica, também os principios insculpidos no art. 37, da
Constituicdo, aplicaveis a Administrag@o, abriram as portas para um controle além da legalidade, ou seja,
um controle de legitimidade da atuag@o do Administrador publico FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves.
Aspectos do direito constitucional contemporéaneo, op. cit., p. 202.

85 FARIAS, Rodrigo Nobrega. Direito a saude & sua judicializa¢io, op. cit., p. 95.
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de assessoria técnica paralela a estrutura ja existente no ambito dos Executivos dos entes
federativos. E preciso, pois, conhece-los.

Desde a Audiéncia Publica n. 4, convocada pelo Supremo Tribunal Federal em
maio e abril de 2009 para discutir as questdes relativas as demandas judiciais que
objetivam o fornecimento de prestagcdes de saude, audiéncia que subsidiou o julgamento
da STA 175 AgR, de 2010, cuja relatoria coube ao Ministro Gilmar Mendes, a relevancia
da matéria e o elevado niimero de a¢des em tramite no Poder Judicidrio ja tinham sido
identificados. Por isso, medidas voltadas a judicializagdo da satide passaram a ser tomadas
pelo Poder Judicidrio também no ambito administrativo.

O pioneiro foi o Conselho Nacional de Justica (CNJ), a época presidido pelo
Ministro Gilmar Mendes. A primeira medida foi a Recomendagao n. 31/2010 que, para
auxiliar os magistrados, recomendou a celebragao de convénios para disponibilizar apoio
técnico composto por médicos e farmacéuticos (item I, “a”), além de orienta-los a instruir
as acdes com “relatérios médicos, com descricdo da doenca, inclusive CID, contendo
prescri¢ao de medicamentos, com denominacgdo genérica ou principio ativo, produtos,
orteses, proteses € insumos em geral, com posologia exata” (item I, “b.1”); a evitar a
determinagdo de fornecimento de medicamentos “ainda nado registrados pela ANVISA,
ou em fase experimental, ressalvadas as excegdes expressamente previstas em lei (item I,
“b.2”); e a ouvir os gestores antes da apreciacdo de medidas de urgéncia (item I, “b.3”).

Nesse mesmo ano foi instituido o Forum Nacional do Judiciario pela Resolugao
n. 107/2010 visando ao monitoramento e resolu¢ao das demandas de assisténcia a saude,
com competéncia para propor “medidas concretas e normativas voltadas a otimizagao de
rotinas processuais, a organizacao e estruturagdo de unidades judiciarias especializadas”,
bem como voltadas a “prevencdo de conflitos judiciais e a definicdo de estratégias nas
questdes de direito sanitario” (art. 2°, III e IV). Segundo o art. 4°, esse Forum ¢ composto
por magistrados e pode contar com o auxilio de autoridades e especialistas,
“especialmente do Conselho Nacional do Ministério Publico, do Ministério Publico
Federal, dos Estados e do Distrito Federal, das Defensorias Publicas, da Ordem dos
Advogados do Brasil, de universidades e outras instituicdes de pesquisa”.

Em 2016, outra Resolucdo do Conselho Nacional de Justica, agora a de n.
238/2016, determinou a criacdo de Comités Estaduais de Satde no ambito dos Tribunais.
Em primeiro lugar, chama a ateng¢ao a estrutura desses Comités, que serdo compostos por
“Magistrados de Primeiro ou Segundo Grau, Estadual e Federal, gestores da area da satde

(federal, estadual e municipal), e demais participantes do Sistema de Satde (ANVISA,
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ANS, CONITEC, quando possivel) e de Justiga (Ministério Publico Federal e Estadual,
Defensoria Publica, Advogados Publicos e um Advogado representante da Seccional da
Ordem dos Advogados do Brasil do respectivo Estado), bem como integrante do conselho
estadual de saude que represente os usuarios do sistema publico de saude, ¢ um
representante dos usudrio do sistema suplementar de satide que devera ser indicado pela
Secretaria Nacional de Defesa do Consumidor por intermédio dos Procons de cada
estado” (art. 1°, caput). Esse Comité, nos termos do § 1° do mesmo artigo, devera auxiliar
os Tribunais na criacdo de Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario (NAT-JUS),
constituido de profissionais da Saude, para elaborar pareceres técnicos acerca da
medicina baseada em evidéncias, observando-se na sua criagdo o disposto no paragrafo
segundo do art. 156 do Codigo de Processo Civil Brasileiro.®® E o § 2° destaca que ao
Comité compete propor medidas concretas e normativas voltadas a prevencao de conflitos
judiciais e a defini¢do de estratégias nas questoes de direito sanitario.

Dando cumprimento a essa determinacdo do Conselho Nacional de Justica, o
Tribunal de Justi¢a de S@o Paulo, por meio da Portaria n. 9.445/2017, instituiu o Comité
Estadual de Satde, composto por magistrados designados pelo proprio Tribunal e
membros do Tribunal Regional Federal da 3* Regido, Procuradoria Geral de Justica,
Procuradoria Geral da Republica, Procuradoria Geral do Estado, Procuradoria Geral do
Municipio de Sdo Paulo, Defensoria Publica do Estado de Sdo Paulo e da Unido,
Secretaria de Estado da Saude, Secretaria Municipal de Satude, Conselho Regional de
Farmacia e Conselho Regional de Administracao (art. 1°). As atribui¢cdes desse Comité
estdo elencadas no art. 3 da Portaria, destacando-se a proposi¢ao de medidas concretas e
normativas voltadas a otimizagdo de rotinas processuais, a organizagao e estruturagdo de
unidades judiciarias especializadas e a proposicao de medidas concretas e normativas
voltadas a prevencao de conflitos judiciais e a defini¢do de estratégias nas questoes de
direito sanitario (incisos I1I e IV), além do auxilio na criagdo do NAT-JUS (inciso VI).

O NAT-JUS e a Rede Conveniada de Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias da
Satde (NATS) para Apoio ao NAT-JUS do Estado de Sao Paulo foram criados pela
Portaria n. 9.469/2017, da Presidéncia do Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo. O

86 Codigo de Processo Civil, art. 156. O juiz sera assistido por perito quando a prova do fato depender de
conhecimento técnico ou cientifico. (...) § 2° Para formacdo do cadastro, os tribunais devem realizar
consulta publica, por meio de divulgagdo na rede mundial de computadores ou em jornais de grande
circulagdo, além de consulta direta a universidades, a conselhos de classe, ao Ministério Publico, a
Defensoria Publica e & Ordem dos Advogados do Brasil, para a indicacdo de profissionais ou de drgaos
técnicos interessados.
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NAT-JUS ¢ constituido por profissionais de satide e a sua finalidade ¢ prestar apoio
técnico aos magistrados de primeira e segunda instancias, nas demandas que envolvam
direito a saude no Estado de Sao Paulo (art. 1°).%7

Por fim, ainda no ambito estadual, outro instrumento de atua¢ao administrativa do
Poder Judiciario na area da saude publica ¢ o Termo de Cooperagao Técnica n. 49/2016
— conhecido como “Acessa SUS” — celebrado entre a Secretaria de Estado da Saude de
Sdo Paulo, Poder Judiciario, Ministério Publico e Defensoria Publica,®® com adesdo do
Municipio de Sao Paulo, em 28 de fevereiro de 2019.

O objetivo dessa cooperagao € estabelecer um protocolo de fluxos de servigos de
triagem e orientacdo farmacéutica, nutricional e correlatos pelo SUS e seus reflexos no
Sistema de Justica. Para isso, os fluxos de servicos do Poder Executivo devem ser
harmonizados com os fluxos do Sistema de Justica, de forma a buscar-se a solucao para
a distribuicdo de medicamentos na fase pré-processual, ou caso a questdo seja
judicializada, estabelecer um protocolo de andlise de cada caso para os atores envolvidos,
buscando observar os protocolos de atendimento do SUS e sua integridade orgcamentaria

(Clausula primeira).®®

87 No exercicio de suas atribui¢des cabe ao NAT-JUS elaborar “notas técnicas” e “respostas técnicas” sobre
saude, para esclarecer aos membros do Judiciario sobre a melhor evidéncia cientifica, de eficacia,
eficiéncia, efetividade e seguranga, bem como informagdes processuais aplicaveis, ou solicitar aos NATS
a elaboragdo de “pareceres técnico-cientificos”, “notas técnicas” e “respostas técnicas” sobre a melhor
evidéncia cientifica, de eficacia, efetividade, eficiéncia e seguranga, conformes com Diretrizes
Metodologicas estabelecidas pelo Ministério da Saude (art. 3°, I e II). Aos NATS competem, além de
atender as solicitacdes do NAT-JUS, prestar informagdo sobre a existéncia de produto ou servico similar
nos protocolos clinicos do sistema de saude publica ou suplementar, bem como a logistica para acesso (art.
4°, 1 e III). Os NATS sdo redes de apoio ao NAT-JUS estabelecidas em instituigdes compostas por
profissionais de saiide com notdrio saber relativo as evidéncias cientificas para a assisténcia a saude (art.
2°, caput).

A consulta ao NAT-JUS para o fornecimento de subsidio técnico é facultativa, mas quando consultado pelo
magistrado, por via eletronica, deve ser respondido, dentro do possivel, em 72 horas, ou em prazo inferior
se a situagdo emergencial o exigir (art. 5°, caput e paragrafos). O laudo técnico ¢ enviado ao magistrado e
também ¢ cadastrado no Banco de Dados Nacional estabelecido pelo Conselho Nacional de Justica ¢ na
Biblioteca Digital do Tribunal de Justica de Sao Paulo, para que possa ser consultado por magistrados de
todo o pais.

8 O Termo foi assinado em 13 de dezembro de 2016, com extrato disponibilizado no Diario da Justiga
Eletronico, Edicao 2262, p. 125, em 19 de dezembro de 2016.

8 Os participantes devem compartilhar informagdes, articular para a harmonizagio de entendimento das
questdes relativas ao papel de cada um quanto as metas e objetivos do Acordo, € acompanhar os indicadores
e informacgdes produzidas pelos participantes para monitorar e avaliar a efetividade da realizacdo do objeto
do Termos de Cooperagao (Clausula segunda).

Ainda segundo o pacto, a Secretaria de Estado da Satde deve estabelecer centros de triagem e orientagdo
farmacéutica, nutricional e correlatos a populagdo em geral e aos subscritores do Termo, com respostas dos
requerimentos por escrito, de preferéncia por meio eletronico e em tempo adequado (cada centro deve estar
referenciado em um Departamento Regional de Saude do Estado de Sdo Paulo, o primeiro localizado na
capital do Estado e os demais instalados paulatinamente de acordo com as necessidades locais e or¢amento
estadual, conforme a Clausula terceira). Os requerimentos serdo analisados por uma Comissao Técnica,
que devera fornecer resposta a todos os pedidos administrativos feitos pelos usuarios, Ministério Publico e
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Na prética, a Comissao Técnica recebe do paciente uma receita e um laudo médico
justificando a necessidade do medicamento e, apds analisar o pedido, pode decidir por
fornecer o medicamento pretendido, sugerir outra opg¢do terapéutica disponivel no SUS
ou recusar o pedido, caso em que o paciente terd uma negativa do Estado em fornecer o
medicamento que justificara o interesse processual para propor uma agdo. O Tribunal de
Justica deve manter permanente atuacdo do Comité Estadual de Saiude e apoiar as
proposicdes decorrentes deste grupo para a busca de efetivacdo de medidas concretas e
normativas voltadas a preven¢ao de conflitos judiciais e a defini¢do de estratégias nas
questoes de saude publica (Clausula terceira).

Do exposto, ¢ facil concluir que, tendo assumido o papel de concretizador de
direitos fundamentais, o Judiciario rejeita a ofensa a separacdo de Poderes como um
argumento impeditivo de sua atuagao jurisdicional sobre a politica publica de assisténcia
farmacéutica. Ao estender a assisténcia farmacéutica a situacdes ndo contempladas na
politica publica, as decisdes judiciais funcionam como instrumentos para o fornecimento
de medicamentos e o Poder Judiciario como agente da assisténcia farmacéutica, o que

pode ser comprovado por sua atua¢do administrativa.

3.3. Os critérios judiciais para o fornecimento de medicamentos

Até aqui foi visto que diante da finalidade de assegurar a dignidade humana, o
direito a vida e a saude, direitos que compdem o minimo existencial, o Poder Judiciario
tem determinado o fornecimento de medicamentos ndo previstos na politica de
medicamentos do SUS. Além disso, diante dessa finalidade, o Judiciario reconhece sua
legitimidade para determinar esse fornecimento, sucumbindo os argumentos da reserva
or¢amentaria e da separacao de Poderes. Sao essas as principais questdes juridicas que
sao enfrentadas pelo Judiciario quando judicializada a assisténcia farmacéutica.

Com aquela finalidade e com essa legitimidade institucional, o Judiciario cria
critérios para orientar o acesso a medicamentos nao padronizados, e € esse aspecto fatico-

probatorio que sera analisado agora.

Defensoria Publica, bem como analise dos pedidos por acdo judicial, fornecendo subsidios técnicos de
analise aos diversos pedidos, ndo judicializados ou judicializados antes da concessdo da tutela de urgéncia,
sob o crivo de analise de cada instituicdo (Clausula terceira).



56

3.3.1. Supremo Tribunal Federal

A assisténcia farmacéutica do SUS desafia pronunciamentos do Supremo Tribunal
Federal desde o final da década de 1990, inicialmente em questdes envolvendo o
fornecimento de medicamentos para o tratamento do HIV, depois disseminado para o
tratamento de outras doengas ou agravos a saude.

Um dos mais antigos precedentes da Suprema Corte é o Al 238.328 AgR.” de
16/11/1999. Nesse acoérdao, o voto do Ministro Marco Aurélio para determinar o
fornecimento do medicamento pretendido pelo paciente levou em conta apenas a
necessidade e a “impossibilidade material” dele “adquirir os medicamentos excepcionais
ao tratamento da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA/AIDS)”. Ou seja,
bastou que se demonstrasse a necessidade e a hipossuficiéncia econdmica do paciente
para adquirir o medicamento para que o pronunciamento judicial lhe fosse favoravel. No
mesmo sentido é o acorddo tirado no RE 271.286 AgR,”! julgado em 12/09/2000,%% que
teve como Relator o Ministro Celso de Mello e se tornou o principal paradigma
jurisprudencial dessa fase inicial da judicializagao da assisténcia farmacéutica. Do voto
do Ministro Relator nota-se uma argumentacao preponderantemente principiologica, de
modo que os Unicos critérios objetivos que podem ser extraidos do voto € que o paciente
seja carente, ou seja, economicamente hipossuficiente, e que necessite do medicamento
para o seu tratamento.”?

Dai em diante, pelos 10 anos seguintes, a jurisprudéncia da Corte seguiu
reconhecendo a obrigacdo de o Estado fornecer medicamentos, bastando que se

verificasse a necessidade do paciente e a sua hipossuficiéncia economica para arcar com

% AI238328 AgR, Relator o Ministro Marco Aurélio, julgado em 16/11/1999.

%I RE 271286 AgR, Relator o Ministro Celso de Mello, julgado em 12/09/2000.

%2 Vale lembrar que foi também nesse ano que se voltou a elaborar uma lista de medicamentos essenciais.

% Duas notas comuns a esses dois precedentes: a primeira é que ambos tratam de medicamentos para
tratamento da AIDS, cuja necessidade parece presumir-se, € ambos sdo originarios de agdes contra o
Municipio de Porto Alegre (recorrente) e o Estado do Rio Grande do Sul, onde ha lei local determinando
o fornecimento do medicamento pretendido. E autoexplicativa a ementa do acorddo mais antigo encontrado
na jurisprudéncia do STF, embora ndo tenha apreciado o mérito do Recurso Extraordinario, julgado em
29/06/1999 e que teve como relator o Ministro Ilmar Galvdo: EMENTA: ADMINISTRATIVO. ESTADO
DO RIO GRANDE DO SUL. DOENTE PORTADORA DO VIRUS HIV, CARENTE DE RECURSOS
INDISPENSAVEIS A AQUISICAO DOS MEDICAMENTOS DE QUE NECESSITA PARA SEU
TRATAMENTO. OBRIGACAO IMPOSTA PELO ACORDAO AO ESTADO. ALEGADA OFENSA
AOS ARTS. 5° 1, E 196 DA CONSTITUICAO FEDERAL. Decisdo que teve por fundamento central
dispositivo de lei (art. 1° da Lei 9.908/93) por meio da qual o préprio Estado do Rio Grande do Sul,
regulamentando a norma do art. 196 da Constituicdo Federal, vinculou-se a um programa de distribuigéo
de medicamentos a pessoas carentes, ndo havendo, por isso, que se falar em ofensa aos dispositivos
constitucionais apontados. Recurso ndo conhecido. (RE 242859, Relator o Ministro Ilmar Galvao, julgado
em 29/06/1999.
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seus custos.” Essas eram, pois, as balizas estabelecidas pelo Supremo Tribunal Federal e
que guiavam a atuacdo das demais instancias do Judicidrio. Com esses critérios, nesse
estagio inicial a judicializag¢@o da assisténcia farmacéutica do SUS cresceu.

Diante desse cenario, em 2007, dois Recursos Extraordinarios tiveram sua
repercussao geral reconhecida: um relacionado a obrigatoriedade de o Poder Publico
fornecer medicamento de alto custo;” outro sobre a controvérsia acerca da
obrigatoriedade de o Estado fornecer medicamento ndo registrado na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria.”® No entanto, antes que tais recursos fossem julgados, em 2010,
o tema ganhou novas cores quando do julgamento da STA 175 pelo 6rgao Pleno do
Supremo Tribunal Federal, acérdao relatado pelo Ministro Gilmar Mendes, tratado pelo
Ministro Ayres Brito como um divisor de aguas na Corte, e que foi precedido de
audiéncia publica em que foram ouvidos profissionais da saude e da sociedade civil.

Esse acorddao, como consta da propria ementa, teve o proposito de oferecer
“parAmetros para solugio judicial dos casos concretos que envolvem direito a sande”.”’
Os parametros foram estabelecidos pelo Ministro Relator. O primeiro ¢ a previsdo ou nao
do medicamento na politica publica do SUS, de modo que, se estiver previsto, o Judiciario
deve determinar o seu fornecimento. Por outro lado, ndo estando previsto, o voto aponta
outros critérios especificos para guiar a analise judicial. Nesse caso, trés situacdes podem
estar presentes: 1) existe vedac¢do legal a dispensagdo, como, por exemplo, o medicamento
nao possui registro na ANVISA. Neste caso, o medicamento ndo deve ser fornecido; ii)
decisdo administrativa de ndo fornecer o medicamento, por falta de evidéncia cientifica
da eficacia do medicamento para o tratamento de determinada patologia, distinguindo as
seguintes hipodteses: ii.a) o SUS fornece tratamento alternativo, situagdo na qual, a
principio, a obrigagdo do Estado é restrita ao previsto na politica publica do SUS, que
contempla medicamentos que observam protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas com
eficacia comprovada. Ressalvou, no entanto, que ndo esta afastada a possibilidade de o

Judiciario determinar ou da prépria Administragdo decidir custear tratamento diverso do

%4 Nesse sentido: RE 255627 AgR, Relator o Ministro Nelson Jobim, julgado em 21/11/2000; RE 273042
AgR, Relator o Ministro Carlos Velloso, julgado em 28/08/2001; AI 486816 AgR, Relator o Ministro
Carlos Velloso, julgado em 12/04/2005; Al 604949 AgR, Relator o Ministro Eros Grau, julgado em
24/10/2006; RE 393175 AgR, Relator o Ministro Celso de Mello, julgado em 12/12/2006; Al 616551 AgR,
Relator o Ministro Eros Grau, julgado em 23/10/2007; RE 534908 AgR, Relator o Ministro Cezar Peluso,
julgado em 11/12/2007; AI 553712 AgR, Relator o Ministro Ricardo Lewandowski.

% RE 566471 RG, Relator o Ministro Marco Aurélio, julgado em 15/11/2007.

% RE 657718 RG, Relator o Ministro Marco Aurélio, julgado em 17/11/2011.

9 STA 175 AgR, Relator o Ministro Gilmar Mendes, julgado em 17/03/2010. Na mesma ocasido e com o
mesmo desfecho foi julgada a SL 47 AgR, Relator o Ministro Gilmar Mendes, julgado em 17/03/2010.
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previsto no SUS, desde que seja comprovado que o tratamento oferecido ndo ¢ eficaz para
o paciente; ii.b) o SUS ndo dispoe de nenhum tratamento especifico para determinada
patologia. Quando for o caso de tratamentos experimentais a conclusdo ¢ a de que o
Estado nao pode ser condenado a fornecé-lo. Quanto aos tratamentos ainda ndo
incorporados pelo SUS, entende o Ministro que o Judicidrio poderda ser acionado,
individual ou coletivamente, para garantir a integralidade do sistema e impedir a
diferengas entre as opgdes disponiveis aos usuarios da rede publica e da rede privada. No
entanto, ressalta que nestes casos “¢ imprescindivel que haja instrugao processual, com
ampla producao de provas”.

Nesse sentido, o Ministro Gilmar Mendes evidenciou que, em regra, o tratamento
a ser conferido ao paciente deve ser aquele previsto nos protocolos do SUS e ndo o
escolhido pelo paciente, salvo se por razdes especificas do organismo do paciente o
medicamento fornecido pelo SUS nao for eficaz. Nesse caso, a Administracdo ou o Poder
Judiciario podem determinar o fornecimento de medicamento diverso, mas mediante
prova de que o tratamento fornecido foi ineficaz. Essa mesma disciplina — necessidade de
instrucdo processual — o Ministro estende aos casos de tratamentos ainda nao
incorporados ao SUS.”®

Em resumo, nota-se que a Corte, a partir desse voto do Ministro Gilmar Mendes,
seguido a unanimidade pelos demais Ministros,” detalhou um pouco mais os critérios
para a concessao judicial de medicamentos, vedando os medicamentos sem registro na
ANVISA e experimentais, ¢ conferindo alguma importancia as listas oficiais, pois
prioritariamente deveria ser determinado o fornecimento do medicamento padronizado
pelo SUS, s6 se admitindo a superagdo desse parametro se houver comprovada ineficacia
do tratamento padronizado ou inexistir tratamento padronizado no SUS, situacdes que

exigiam comprovagao em instrugdo processual.

%8 Percebe-se que o Ministro ndo tratou exatamente da origem do receituario médico — se de médico
vinculado ao SUS ou particular —, mas do tratamento ser ou ndo padronizado no SUS. No entanto, podemos
inferir da argumentagdo que ndo foi excluida a hipétese de o paciente demonstrar em instrug¢do probatoria
que o tratamento oferecido pelo SUS ¢ ineficaz e receber o tratamento indicado pelo médico particular.
Portanto, indistintamente quando a origem do receitudrio, o que importa, segundo os critérios do Ministro
Gilmar Mendes, ¢ a padronizagao ou ndo do tratamento no SUS. Quando néo padronizado, cabe ao paciente
produzir prova no sentido de que o tratamento padronizado € ineficaz para o seu organismo e, se assim o
fizer, podera ter acesso a medicamento pretendido, seja a receita médica proveniente de médico particular
ou do SUS.

9 O aco6rddo também contou com voto do Ministro Celso de Mello, que praticamente retomou seu voto no
RE 271.286/RS, no qual foi Relator, e acrescentou outros argumentos principiologicos aqueles por ele
anteriormente langados.
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Esse acordao marcou uma mudanga na jurisprudéncia do Supremo Tribunal
Federal. Em primeiro lugar, observou-se um limite-se técnico-normativo ao determinar a
observancia das listas oficiais de medicamentos, embora pudessem ser superadas para
determinar o fornecimento de um medicamento nelas ndo contemplado. Mas, nesse caso
— aqui a segunda mudanca —, o detalhamento dos critérios judiciais buscou racionalizar a
judicializagdo, com hipdteses claras em que ndo pode ser determinado o fornecimento
pelo Judicidrio e outras em que ¢ exigida instru¢do probatoria. Recorde-se, por fim, que
foi no contexto desse recurso que foram iniciadas medidas administrativas para tratar da
judicializagao da satde, como visto no capitulo 2.2.

No entanto, embora tendo sido alterado o paradigma da judicializagdo da
assisténcia farmacéutica em nossa mais alta Corte judicial, esse acordao ndo foi suficiente
para reduzir a judicializa¢io, que seguiu crescendo.'®

Nesse cendrio, aqueles dois Recursos Extraordindrios cujas repercussdes gerais
foram reconhecidas em 2007 voltaram a tona. O primeiro a ter o julgamento finalizado,

em 22/05/2019, foi o RE 657.718,!%! fixando-se a seguinte tese:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2.
A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento
de medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a
concessdo judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora
irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei
n°® 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido
de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos
para doengas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento
em renomadas agéncias de regula¢do no exterior; e (iii) a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As agdes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverdo
necessariamente ser propostas em face da Unido.

Assim, especificamente quanto aos medicamentos sem registro na ANVISA, a
Corte Suprema, como regra, manteve o parametro fixado pelo Ministro Gilmar Mendes
na STA 175 AgR e estabeleceu a impossibilidade de o Poder Judiciario obrigar o Estado
a fornecé-los, admitindo, no entanto, casos excepcionais em que ¢ vidvel a concessao
judicial, observados os requisitos elencados.

No ano seguinte, em sessdao do dia 11/03/2020, o Plenario do Supremo Tribunal

Federal terminou o julgamento do RE 566.471, relatado pelo Ministro Marco Aurélio, no

100 Os dados estatisticos estdo no capitulo 3.2 da segunda parte.
101 RE 657718, Relator o Ministro Marco Aurélio, Relator para o Acérddo o Ministro Roberto Barroso,
julgado em 22/05/2019.
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qual a Corte apreciou o direito de pacientes a medicamento de alto custo ndo padronizado,
ou seja, fora das listas oficiais. A questdo analisada envolvia o pedido de um medicamento
ndo previsto nas listas oficiais do SUS, e por isso negado pelo Estado do Rio Grande do
Norte, tendo a sua concessao, no entanto, determinada pelo Poder Judiciario, em primeira
e segunda instancias. O acorddo recorrido do Tribunal estadual baseou-se em dois
critérios: a imprescindibilidade do fdrmaco para o tratamento do paciente e a sua
incapacidade financeira de arcar com o seu custo.

O acérdao do RE 566.471 ainda nao foi publicado e deliberou-se que a tese de
repercussao geral seria fixada em assentada posterior, iniciada, mas ainda nao finalizada,
no Plendrio virtual da Corte. Portanto, ainda ndo h4a uma posicdo pacifica sobre quais
critérios comporao a tese de repercussdo geral, que deverd ser seguida pelas demais
instancias do Judiciario.!®? Alias, segundo o voto do proprio Ministro Relator, a utilidade
desse julgamento ¢ “definir os critérios de configuracdo do dever estatal de tutela do
minimo existencial — entendido como condi¢do de fundamentalidade do direito individual
de receber os medicamentos do Estado”. Embora o acérdao permaneca sem publicagdo,
dois Ministros ja divulgaram os seus votos em sitios eletronicos oficiais e com base neles
podemos ter uma compreensdo sobre o atual estagio da judicializagdo da assisténcia
farmacéutica do SUS na Suprema Corte.

Em primeiro lugar, partindo do voto do Relator, Ministro Marco Aurélio,'*® os
critérios que devem ser preenchidos ndo diferem substancialmente daqueles que ja
constavam do acorddo recorrido e que orientaram até entdo a jurisprudéncia, que sao: 1)
a imprescindibilidade do medicamento para o tratamento do paciente; e ii) a incapacidade
financeira para adquiri-lo.

O Ministro esclareceu que a tutela judicial independe do custo do medicamento e
de sua previsao em listas oficiais. Além disso, estabeleceu alguns parametros para
identificar a satisfacdo desses critérios no caso concreto. Para ele, estard provada a
imprescindibilidade do medicamento quando o paciente apresentar “laudo, exame ou
indicacdo médica licita” da necessidade do medicamento ndo previsto nas listas oficiais
e de sua necessidade para o “aumento de sobrevida ou a melhoria da qualidade de vida”,

que sao “condigdes da existéncia digna do enfermo”. Presume-se a veracidade do

102 Conforme previsto no art. 927, do Codigo de Processo Civil.

103 Voto divulgado no proprio sitio do Supremo Tribunal Federal no seguinte enderego
eletronico:<http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/noticiaNoticiaStf/anexo/RE566471.pdf>. Aditamento do
voto: <http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/noticiaNoticiaStf/anexo/RE566471aditamento.pdf>. Acesso em
28/09/2020.
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documento médico apresentado pelo paciente, pois cabe ao Estado provar a inadequagao
ou a desnecessidade do medicamento pretendido, ou que “ndo produz resultados
confiaveis ou pode ser substituido por outro de menor custo e igual efeito”, devendo ser
possibilitada a produgao de provas. Caso o ente estatal ndo consiga provar alguma dessas
hipoteses, a conclusdo ¢ que o medicamento ¢ imprescindivel e, portanto, necessario ao
minimo existencial do paciente.

Quanto a incapacidade financeira, ¢ preciso provar a inexisténcia de condi¢des
financeiras para adquirir o medicamento ndo padronizado necessario para o tratamento.
Depois, o Ministro fundamentou, com base no art. 229 da Constitui¢cao — de onde extrai
o principio da solidariedade familiar —, o seu entendimento de que a responsabilidade do
Estado ¢ subsididria em relagdo ao dever da familia de prestar alimentos, pois “a
dignidade humana considerado o direito a satde, ¢ comprometimento ndo s6 do Estado,
mas também da familia”, respeitado o minimo existencial dos membros da familia. Para
a comprovacdo da incapacidade financeira basta a declaracdo propria e dos familiares,
ndo podendo o juiz exigir nada mais do que isso para apreciar algum pedido inicial
urgente. Cabera ao ente estatal demandado demonstrar que ha integrantes da familia que
podem custear o medicamento pretendido sem prejuizo do minimo existencial e familiar.

Vé-se, assim, que a unica diferenga substancial quanto aos critérios estabelecidos
anteriormente ¢ a possibilidade de instru¢do probatoria, mas que, diante da presungdo em
favor dos documentos apresentados pelo paciente, recai sobre o Estado o 6nus de produzir
prova em sentido contrario.

Para o Ministro Roberto Barroso,'** em regra, o Poder Judiciario ndo pode obrigar
o Estado a fornecer medicamentos ndo incorporados pelo SUS, qualquer que seja o prego
do medicamento pretendido, salvo situagdes excepcionais, desde que demonstrados os
seguintes requisitos: 1) a incapacidade do paciente arcar com os custos do medicamento;
i1) “a demonstracdo de que a ndo incorporagdo do medicamento nao resultou de decisdo
expressa dos oOrgdos competentes”; iii) “a inexisténcia de substituto terapéutico
incorporado pelo SUS”; iv) “a comprovagao de eficacia do medicamento pleiteado a luz
da medicina baseada em evidéncias™; v) o ajuizamento da agdo contra a Unido; e vi) o

didlogo interinstitucional como requisito procedimental.

104° A minuta do voto do Ministro Roberto Barroso estd disponivel em seu sitio eletrénico pessoal:
<http://www.luisrobertobarroso.com.br/wp-content/uploads/2016/10/RE-566471-Medicamentos-de-alto-
custo-versa%CC%83o-final.pdf>. Acesso em 28/09/2020.
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O préprio Ministro explicou cada um dos requisitos. Em resumo, quanto ao
primeiro, entendeu que a incapacidade financeira deve ser apenas a do paciente e ndo a
dele e a de seus familiares, como prop6s o Ministro Marco Aurélio. Portanto, s6 pode
pleitear judicialmente um medicamento ndo padronizado aquele comprovadamente
hipossuficiente, ou seja, quem pode pagar por um medicamento nao padronizado nao
pode recebe-lo do SUS.

O segundo requisito relaciona-se com a atuacdo do Ministério da Satde,
assessorado pela CONITEC.!® O Ministro entendeu que o Judiciario deve respeitar as
decisdes proferidas por essa Comissdo nas ocasides em que avaliou € negou a
incorporacdo do medicamento pretendido, pois ela tem as melhores condig¢des técnicas e
de didlogo com a sociedade civil para avaliar “a eficicia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca do medicamento”, bem como “a avaliagdo econdmica comparativa dos
beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas (art. 19-Q, § 2° [da Lei
n. 8.080/90])”.

O terceiro requisito gira em torno da compreensdo da extensdo da integralidade
do atendimento que deve ser prestado pelo SUS, que ndo significa o “deferimento de
todas as demandas individuais por medicamentos, nem de todos os possiveis farmacos
disponiveis para comercializagdo no mercado”, mas o atendimento em todos os niveis de
complexidade, conforme art. 7°, I1, da Lei n. 8.080/90. A prioridade, portanto, deve ser o
medicamento previsto nas listas do SUS, admitindo-se a alternativa prescrita pelo médico
apenas quando o SUS ndo apresentar tratamento para a doenca.

Além disso, o quarto requisito exige que o paciente comprove a “eficacia do
medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncias”, e demonstre a
“seguranga cientifica em relacdo a sua eficacia e adequacao”. Para isso nao basta apenas
“um Unico laudo ou prescricdo médica, sem que se apontem evidéncias cientificas
confiaveis de que o farmaco pleiteado ¢ realmente eficaz para o tratamento da doenga do
paciente em questdo”, pois ndo pode ser exigido menos na via judicial do que ¢ exigido
para incorporacdo de um medicamento as listas oficiais, que exige fundamentacao
técnico-cientifica.

O quinto requisito € que o pleito judicial por medicamento nao padronizado pelo
SUS deve ser direcionado contra a Unido, sendo, pois, competente para processar e julgar

a acdo a Justica Federal. A razdo ¢ que “somente a Unido, nos termos da Lei n.

105 Conferir o capitulo 2 dessa primeira parte.
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8.080/1990, tem a possibilidade de decidir pela incorporacdo ou ndo de uma nova
tecnologia em saude, por meio da CONITEC e do Ministério da Satude”.

Por fim, o requisito procedimental corresponde ao “didlogo institucional entre o
Poder Judiciario e entes ou pessoas com expertise técnica na area da saude” para municiar
os juizes com dados técnicos para auxiliar na apreciagao do preenchimento ou nao dos
demais requisitos. O Ministro indicou, dentre outros, a oitiva das Camaras de Assessoria
Técnica e Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-JUS), da CONITEC —
inclusive para avaliar a possibilidade de incorporacao do medicamento na politica publica
do SUS — e do médico responsavel pela receita médica que fundamentou a agao.

Percebe-se o Ministro Roberto Barroso, num primeiro momento, limita a
concessao judicial aos medicamentos padronizados no SUS, no que segue a STA 175. No
entanto, também admite a sua superagdo, embora com certo rigor, pois o paciente, além
de comprovar sua hipossuficiéncia financeira, devera demonstrar a inexisténcia de
substituto terapéutico nas listas do SUS e comprovar a eficicia do medicamento
pretendido sob o ponto de vista da medicina baseada em evidéncias, o que afasta
medicamentos experimentais. Confere também maior importincia as decisoes
administrativas,'% vedando, em regra, a concessio de medicamentos cuja incorporagio
ao SUS ja tenha sido expressamente negada pela CONITEC. Além disso, sob o ponto de
vista processual, seu voto exige que a a¢do seja proposta contra a Unido nos casos de
medicamentos nao padronizado, bem como estimula o didlogo do Poder Judicidrio com
outros 0rgaos, inclusive de outros Poderes.

Com efeito, apesar de divergirem quanto a um ou outro requisito para o acesso a
um medicamento ndo padronizado — em regra aqueles ligados a questdes processuais
como legitimidade passiva, 6nus probatorio, competéncia da Justica Federal e didlogo
institucional —, os Ministros concordaram que o paciente deve comprovar a necessidade
e a eficacia do medicamento ndo padronizado para o seu tratamento, sua Aipossuficiéncia
financeira e a inexisténcia de tratamento no SUS ou a sua ineficacia. Concordaram
também que quando o medicamento pretendido estiver padronizado nas listas oficiais do

SUS o dever legal de fornecé-lo ¢ inequivoco.

19 Ainda que apenas numa unica hipotese.
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3.3.2. Superior Tribunal de Justica

No Superior Tribunal de Justica alguns dos acorddos mais antigos que tratam da
assisténcia farmacéutica do SUS remontam ao final dos anos 90 e inicio do ano 2000. E
o caso do RMS 11.183/PR,'" de relatoria do Ministro José Delgado. Da leitura de seu
voto, embora recheado de argumentos principiologicos, identificamos a observancia de
dois critérios que guiaram o julgamento: i) o pedido referia-se a medicamento
considerado indispensavel a sobrevivéncia do paciente; i1) tratava-se de pessoa carente,
sem recursos financeiros para arcar com os custos do medicamento pretendido.!*® Ou seja,
em um dos mais antigos precedentes sobre a assisténcia farmacéutica do SUS nesse
Tribunal, os critérios espelhavam a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal e,
portanto, também permitiram um crescimento da judicializacao.

O segundo marco temporal ¢ o ano de 2011, ocasido em que a STA 175 ja tinha
sido julgada e as listas oficias de medicamentos ja vinham sendo publicadas desde o ano
2000. Nesse ano foi editada a Lei n. 12.401/11, que incluiu todo um capitulo na Lei n.
8.080/90 para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagdo de tecnologia em
satide no Ambito do Sistema Unico de Saude. No entanto, embora houvesse alteracdo no
cenario, os critérios judiciais nio mudaram. E o que podemos constatar, por exemplo, no
REsp 1.488.639/SE,'” de 2014, relatado pelo Ministro Herman Benjamin, que decidiu
que “¢ dever do Estado fornecer gratuitamente as pessoas carentes a medicacao necessaria
para o efetivo tratamento médico, conforme premissa contida no art. 196 da Constituigao
Federal”.

Assim como nesse acordao, a necessidade/imprescindibilidade do medicamento e

a hipossuficiéncia do paciente foram os pardmetros usados em iniimeros acordios.!'”

107 RMS 11.183/PR, Relator o Ministro José Delgado, julgado em 22/08/2000.

18 No mesmo sentido: EMENTA: RECURSO ESPECIAL. MANDADO DE SEGURANCA.
FORNECIMENTO GRATUITO DE MEDICAMENTOS. SUS. LEI N. 8.080/90. O v. acérddo proferido
pelo egrégio Tribunal a quo decidiu a questdo no ambito infraconstitucional, notadamente a luz da Lei
1.8.080, de 19 de setembro de 1990. O Sistema Unico de Satde pressupde a integralidade da assisténcia,
de forma individual ou coletiva, para atender cada caso em todos os niveis de complexidade, razdo pela
qual, comprovada a necessidade do medicamento para a garantia da vida da paciente, devera ser ele
fornecido. Recurso especial provido. Decisdo unanime. REsp 212.346/RJ, Relator o Ministro Franciulli
Netto, julgado em 09/10/2001.

109 REsp 1488639/SE, Relator o Ministro Herman Benjamin, julgado em 20/11/2014.

110 Nesse sentido: REsp 1660425/R]J, Relator o Ministro Herman Benjamin, julgado em 18/05/2017; Aglnt
no REsp 1643607/RR, Relator a Ministra Assusete Magalhdes, julgado em 06/04/2017; Aglnt no AREsp
405.126/DF, Relator o Ministro Gurgel de Faria, julgado em 20/09/2016; Agint no AREsp 822.499/MG,
Relator o Ministro Herman Benjamin, julgado em 10/05/2016; AgRg no RMS 46.373/RO, Relator o
Ministro Mauro Campbell Marques, julgado em 16/04/2015.
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Pode-se concluir que, seja antes ou depois da promulgacao da Lei n. 12.401/2011, os
parametros do Superior Tribunal de Justica para a concessdo de medicamentos
permaneceram inalterados e sem qualquer limitacdo nas listas oficiais de medicamentos,
ou exigéncia de instrucao probatoria, inclusive apds a STA 175.

Por fim, um terceiro e ultimo marco temporal na Corte data de 2018. Trata-se do
julgamento do REsp. 1.657.156/RJ, julgado pela Primeira Se¢ao, cuja relatoria coube ao
Ministro Benedito Gongalves, e no qual foi discutida a obrigatoriedade de o Poder Publico
fornecer medicamento nao incorporado em atos normativos do SUS, independentemente
de estar aprovado pela ANVISA, ou de ser de alto custo. Esse recurso buscou pacificar a
jurisprudéncia no ambito da legislacdo infraconstitucional, dando origem ao Tema

repetitivo 106, que diz:

A concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS
exige a presenga cumulativa dos seguintes requisitos:

1) Comprovagao, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da
moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS;

ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;
iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados os usos
autorizados pela agéncia.

Seguindo a explicagdo desses critérios dada pelo Ministro Relator, em primeiro
lugar, deve ser demonstrada a “imprescindibilidade ou necessidade do medicamento no
tratamento, por meio de laudo médico circunstanciado e fundamentado” e a “ineficécia,
para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS”. Em segundo lugar,
exige-se a comprovada hipossuficiéncia do paciente para adquirir o medicamento
pretendido, de modo que ““a sua aquisi¢ao implique o comprometimento da sua propria
subsisténcia e/ou de seu grupo familiar’. O terceiro requisito ¢ o medicamento ser
aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA, conforme o disposto
no art. 19-T, inciso II, da Lei n. 8.080/1991, incluido pela Lei n. 12.401/2011.

Também proferiu voto a Ministra Assusete Magalhdes. Em comum entre os
Ministros, além da concordancia com os requisitos que firmaram a tese, esta o fato de que
na fundamentacgdo citaram varios precedentes da propria Corte € do Supremo Tribunal
Federal que sustentam os pontos defendidos, e pouco acrescentaram.

Algumas observagdes quanto aos requisitos fixados na tese. Em primeiro lugar,
quanto ao terceiro requisito, nos embargos de declaragdo manejados contra o Recuso

Especial em comento, a Corte esclareceu que “o requisito do registro na ANVISA afasta
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a possibilidade de fornecimento de medicamento para uso off label, salvo caso autorizado
pela ANVISA”. A fundamentacdo baseou-se no disposto no art. 19-T, I, da Lei n.
8.080/90.!!!

Em segundo lugar, quanto a incapacidade financeira — segundo requisito — o
Ministro Benedito Gongalves — secundado pela Ministra Assusete Magalhdes — consignou
que ndo € necessaria a comprovagao de pobreza ou miserabilidade do paciente, bastando
a demonstracgao da sua incapacidade de arcar com os custos do medicamento.

Por fim, em terceiro lugar, quanto ao primeiro requisito, verifica-se que na tese
ndo constaram parametros para qualificar o laudo médico como fundamentado e
circunstanciado. O Ministro Benedito Gongalves, no entanto, incorporou expressamente
ao seu voto as diretrizes apontadas pelo Enunciado 15 da I Jornada de Direito da Satide

realizada pelo Conselho Nacional de Justica, que dispds que:

ENUNCIADO N° 15 As prescrigoes médicas devem consignar o tratamento
necessario ou o medicamento indicado, contendo a sua Denomina¢do Comum
Brasileira — DCB ou, na sua falta, a Denomina¢do Comum Internacional —
DCI, o seu principio ativo, seguido, quando pertinente, do nome de referéncia
da substancia, posologia, modo de administragdo e periodo de tempo do
tratamento e, em caso de prescrigdo diversa daquela expressamente informada
por seu fabricante a justificativa técnica.

Tratam-se de diretrizes bastante genéricas, praticamente cumpridas por uma
prescricdo médica ordinaria, que ateste a imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, bem como a ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos
fornecidos pelo SUS.

Por sua vez, a comprovagdo exigida nesse primeiro requisito foi explicada pela
Ministra Assusete Magalhaes invocando o Enunciado 14 da I Jornada de Direito da

Saude, que dizia:

ENUNCIADO N.° 14 Nao comprovada a inefetividade ou impropriedade dos
medicamentos e tratamentos fornecidos pela rede piblica de satde, deve ser
indeferido o pedido ndo constante das politicas publicas do Sistema Unico de
Saude.!'?

"' Uso off label, segundo defini¢do constante do voto do Ministro Benedito Gongalves no acérddo dos
embargos de declaracdo, “¢ aquele em que o medicamento ¢ utilizado no tratamento de patologias ndo
autorizado pela agéncia governamental e, por conseguinte, ndo se encontra indicado na bula”. REsp
1657156/RJ, Relator o Ministro Benedito Gongalves, julgado em 25/04/2018. Portanto, o medicamento
deve ser registrado na ANVISA e deve observar o tratamento indicado na bula e aprovado no registro em
referido 6rgéo regulatorio, salvo quando a ANVISA, excepcionalmente, autoriza o de medicamentos fora
das prescri¢des aprovadas no registro.

12O Enunciado 14 teve a redacdo alterada na I1I Jornada de Direito da Satde, de 18/03/2019, e atualmente
conta com a seguinte redagao: “Nao comprovada a ineficacia, inefetividade ou inseguranca para o paciente
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Este enunciado ndo deixa claro se ¢ necessaria a instrug@o probatoria ou se basta
a prescricdo médica apresentada pelo paciente para entender-se que o pedido estd
comprovado.'!?

Uma segunda observagao quanto ao primeiro requisito, ¢ que o laudo médico pode
ser subscrito por médico particular que assiste o paciente, ndo sendo obrigatorio que
esteja vinculado ao SUS. Quanto a esse ponto, o voto do Ministro relator ndo trouxe
nenhuma explica¢do adicional que ndo fosse a citacdo de ementas de acérdiaos que
serviram como precedentes. Ja o votou da Ministra Assusete Magalhaes revelou que a
tese, num primeiro momento, exigiria que o laudo médico fosse expedido por profissional
do SUS. No entanto, ap0os os debates, a redacao foi alterada para admitir “laudo do médico
que assiste o paciente, seja ele publico ou privado, porquanto € o profissional que melhor
tem condi¢des de aquilatar quanto as necessidades de seu tratamento”. Acrescentou que
“a legislagdo de regéncia ndo exige que a prescricdo do medicamento seja realizada por
médico vinculado ao SUS”, e citou precedentes da propria Corte no mesmo sentido.''#

Portanto, quando a tese firmada no tema repetitivo 106 alude a “laudo médico

fundamentado e circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente”, deve-se

dos medicamentos ou tratamentos fornecidos pela rede de saude publica ou rol da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar - ANS, deve ser indeferido o pedido (STJ — Recurso Especial Resp. n° 1.657.156,
Relatoria do Ministro Benedito Gongalves - 1* Se¢do Civel - julgamento repetitivo dia 25.04.2018 - Tema
106).

3 £ facil perceber que, embora a STA 175 tenha sido citada nos votos, a necessidade de instrugio
probatéria tao enfatizada pelo Ministro Gilmar Mendes foi esvaziada. Recorde-se que ao tempo do
julgamento do recurso que originou Tema repetitivo 106 o Supremo Tribunal Federal ainda ndo havia
concluido o julgamento do RE 566.471, ou seja, a STA 175 era ainda o precedente paradigmatico.

114 Ha uma questdo interessante a respeito da origem da prescrigdo médica. Seguindo o fio dos precedentes
jurisprudenciais sempre citados nos acorddos do Superior Tribunal de Justica, percebe-se que, no inicio, a
discussdo sobre a origem do receituario médico dizia respeito a saber se a receita emitida por um médico
particular constituia prova pré-constituida para agasalhar direito liquido e certo apto ao manejo do mandado
de seguranca. Foi neste contexto que se originou a tese que hoje é pacifica na Corte, como pode ser
verificado no AgRg no Ag 1.194.807/MG, Luiz Fux, julgado em 17/06/2010. Nele, cuja origem é um
mandado de seguranca, concluiu-se pela admissdo de laudo médico particular para fornecimento de
medicamento, por compreende-lo suficiente para constituir prova pré-constituida. Como argumento, o
relator fez uma analogia com uma questao de isencdo tributaria, afirmando que “se [o laudo médico] vale
para concessdo de aposentaria e isen¢ao de imposto de renda, quando hé dispositivo legal que determine a
expedicao de laudo oficial para a concessao do beneficio, tanto mais valera como elemento de prova”. No
mesmo sentido, dentre outros: AgRg no Ag 1.107.526/MG Relator o Ministro Mauro Campbell Marques,
julgado em 18/11/2010. Perceba-se que a questdo que hoje é pacifica no sentido de admitir-se o laudo
médico particular, originou-se de uma analogia com uma questdo tributéria, na qual a propria Corte admitiu
um laudo médico particular para conceder determinada iseng@o fiscal, e de uma questdo formal relativa ao
mandado de seguranga — sobre ser ou ndo o laudo médico suficiente para constituir direito liquido e certo
para viabilizar o uso do mandado de seguranga. Ou seja, a legislagdo sanitaria ndo compos o objeto da
controvérsia.
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compreender que o médico que assiste o paciente pode tanto ser profissional vinculado
ao SUS quanto médico particular. Basta ser médico, portanto. Este o critério.!!>

Feitas essas observacdes, esse ¢ o estagio atual da jurisprudéncia sobre a
assisténcia farmacéutica do SUS no Superior Tribunal de Justica a respeito dos
medicamentos ndo padronizados.

A conclusdo ¢ de que pouca coisa mudou em termos substanciais na jurisprudéncia
desse Tribunal nos ultimos 30 anos. Primeiro, porque, hoje, como antes, ndo se exige
instrucdo probatoria para comprovar o cumprimento dos requisitos pelo paciente.
Segundo, porque o Unico requisito adicional ao que antes se praticava na Corte ¢ a

necessidade de registro na ANVISA, algo ja estabelecido na STA 175, de 2000.

3.3.3. Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo

Por ultimo, resta analisar a jurisprudéncia do Tribunal de Justi¢ga de Sao Paulo
(TJSP) para demonstrar a influéncia dos precedentes dos Tribunais Superiores em um
Tribunal de apelagdo, além de expor duas peculiaridades sobre a aplicacdo desses
precedentes que nao foram objeto de analise daqueles Tribunais.

No Tribunal paulista ha centenas de precedentes que tratam de pedidos de
medicamentos ao Estado de S@o Paulo e aos Municipios que compdem essa unidade
federativa. No entanto — como so0i acontecer com todos os Tribunais de apelagdo —, na
apreciacdo de recursos que tratam de assisténcia farmacéutica do SUS, o Tribunal de
Justica de Sao Paulo observa os critérios fixados nos Tribunais superiores, razao pela qual
ndo h4 muita coisa a acrescentar em termos de novos critérios judiciais para apreciar

pedido de medicamentos ndo padronizados no SUS.!®

5 Em aco6rddo recente do Superior Tribunal de Justiga, 0 Ministro Herman Benjamin, seguindo a
jurisprudéncia da propria Corte, consignou que “a escolha do medicamento compete a médico habilitado e
conhecedor do quadro clinico do paciente, podendo ser tanto um profissional particular quanto um da rede
publica”, e que “os documentos assinados por médico particular merecem a mesma credibilidade daqueles
firmados por profissionais da rede publica de saude”. Conclui afirmando que “é admissivel prova
constituida por laudo médico elaborado por médico particular atestando a necessidade do uso de
determinado medicamento, para fins de comprovacao do direito liquido e certo capaz de impor ao Estado
o seu fornecimento gratuito”. RMS 61.891/GO, Relator o Ministro Herman Benjamin, julgado em
19/11/2019. Com isso, conclui-se ser desnecessaria a instru¢ao probatoria, inclusive porque tratava-se de
um recurso tirado de um mandado de seguranga.

116 Analisando a fundamentagio de acorddos do Tribunal de Justiga do Estado de Alagoas, Marcio Oliveira
Rocha observou que “o Judiciario, ao apreciar os casos concretos envolvendo a aplicagdo do direito a saude,
esta tomando decisdes juridicas com motivacdo abstrata, sem sequer analisarem a realidade pratica dos
casos que lhe chegam as maos”. ROCHA, Marcio Oliveira. Ativismo judicial e direito a saide: “o direito
consiste nas profecias do que de fato fardo os Tribunais”? Rio De Janeiro: Lumen Juris, 2013, p. 18.
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Por exemplo, embora os acérdaos mais antigos encontrados na consulta ao sitio

eletronico de pesquisa de jurisprudéncia do Tribunal de Justi¢a de Sdo Paulo'!’

a respeito
da assisténcia farmacéutica do SUS sejam do ano de 2007,''® 0 Mandado de Seguranca
9034292-14.2007.8.26.0000,'"° de 2008, do Orgio Especial, relatado pelo
Desembargador Barbosa Pereira, deixou claro que, aquele tempo, dois requisitos eram
analisados pela Corte paulista: 1) a necessidade do medicamento; ii) a hipossuficiéncia
econdmica da paciente. Por 6bvio ndo houve instrug¢do probatdria por se tratar de
mandado de seguranca, o que permite concluir que a ordem foi concedida apenas com
base na documentacdo apresentada pela impetrante. Facil perceber que esses requisitos
correspondem aqueles observados pelos Tribunais Superiores antes de 2010.

Nos anos seguintes nada mudou, mesmo apos o julgamento da STA 175, como
podemos ver na Apelacio Civel 0240766-05.2009.8.26.0000,'2° de 2011, cuja relatoria
coube ao Desembargador Francisco Bianco. Nesse acorddo, os requisitos analisados para
conceder o acesso aos medicamentos nao padronizados pretendido pelo paciente foram,
novamente: i) a necessidade dos medicamentos e; ii) a falta de recursos economicos do
paciente para adquiri-los “em razao de seu alto custo e de seus parcos rendimentos”. A
necessidade dos medicamentos foi aferida apenas com base nos receitudrios médicos
juntados pelo paciente.'?!

Por fim, recentemente, no Agravo Interno Civel 2237679-55.2019.8.26.0000,'?
de 2020, o Orgdo Especial ndo proveu agravo contra decisdo que indeferiu o pedido de
suspensao de tutela de urgéncia em processo no qual foi determinado o fornecimento de
medicamento em primeira instancia. O voto do relator, Desembargador Pinheiro Franco,
embora os requisitos para a suspensdo de tutela de urgéncia ndo exigissem, teve como

norte o REsp. 1.657.156/RJ. Para efeito de comprovar a imprescindibilidade ou

17 <https://esaj.tjsp.jus.br/cjsg/consultaCompleta.do?f=1>

18 Apelacdo com Revisdo 9121391-22.2007.8.26.0000, Relator o Desembargador Martins Pinto, julgado
em 04/10/2007; Apelagdo Com Revisdo 9077692-78.2007.8.26.0000, Relator o Desembargador Aléssio
Martins Gongalves, julgado em 09/11/2004.

119 Mandado de Seguranga 9034292-14.2007.8.26.0000, Relator o Desembargador Barbosa Pereira, julgado
em 23/04/2008.

120 Apelagdo Civel 0240766-05.2009.8.26.0000, Relator o Desembargador Francisco Bianco, julgado em
14/02/2011.

121 Observa-se, com isso, que na Corte bandeirante, como no Superior Tribunal de Justiga, os parAmetros
fixados pelo Ministro Gilmar Mendes na STA 175, ndo foram objeto de analise, embora quase sempre a
ementa desse recurso seja citada nos votos.

122 Agravo Interno Civel 2237679-55.2019.8.26.0000, Relator o Desembargador Pinheiro Franco, julgado
em 04/03/2020.
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necessidade do medicamento, bastou a declaragcdo do médico que acompanhava a
paciente, e quanto a hipossuficiéncia bastaram os documentos também juntados por ela.

Os acérdaos da Corte bandeirante sobre o tema, a partir de 2018, mostram rigorosa
observancia ao Tema repetitivo 106 do STJ, mesmo quando o processo submetido a
julgamento ndo estava sujeito aos efeitos do referido tema em razdo da acgdo ter sido
distribuida antes da conclusio do julgamento.'?® 12* Vé-se, portanto, que no Tribunal de
Justica de Sao Paulo a questdo atualmente ¢ pacifica no sentido da tese consolidada no
Superior Tribunal de Justi¢a.'?

No entanto, embora nao haja no Tribunal de Justica de Sao Paulo requisitos
diversos daqueles estabelecidos pelos Tribunais Superiores, ha dois argumentos que nao
compuseram a argumentacdo dos Ministros quando trataram dos requisitos a serem
observados nos casos de pedidos de medicamentos nao padronizados no SUS.

O primeiro esté relacionado a consolidada admissao na jurisprudéncia do Superior
Tribunal de Justica de que a agdo seja instruida com prescricdo de médico particular. Esse
requisito, contudo, ndo foi analisado sob o prisma da liberdade médica, como o foi no
Tribunal de Sao Paulo.

Isso ocorreu, por exemplo, na Apelagdo/Remessa Necessaria 3004204-
06.2013.8.26.0576,'26 de 2015, cuja relatoria coube ao Desembargador José Luiz Gavido
de Almeida. Nesse recurso, decidiu-se pela impossibilidade de substitui¢do do
medicamento prescrito por médico particular por medicamento alternativo fornecido pelo
SUS, pois “a questao sobre prescricdo de medicamentos envolve a avaliacdo do médico

que goza da confianga da paciente e que acompanha a evolu¢do do seu quadro clinico,

123 Nos EDcl no REsp 1657156/RJ, Relator o Ministro Benedito Gongalves, julgado em 12/09/2018,
esclareceu-se que: “4. Necessdario, ainda, realizar os seguintes esclarecimentos, agora quanto a modulagdo
dos efeitos: (a) os requisitos cumulativos estabelecidos sdo aplicaveis a todos os processos distribuidos na
primeira instancia a partir de 4/5/2018; (b) quanto aos processos pendentes, com distribuigdo anterior a
4/5/2018, ¢ exigivel o requisito que se encontrava sedimentado na jurisprudéncia do STJ: a demonstragéo
da imprescindibilidade do medicamento”.

124 Nesse sentido: Apelagio/Remessa Necessaria 1005468-65.2019.8.26.0032, Relator o Desembargador
José Luiz Gavido de Almeida, julgado em 27/01/2020; Remessa Necessaria Civel 1003377-
67.2018.8.26.0539, Relator o Desembargador Ferndo Borba Franco, julgado em 05/08/2019; Apelagdo
Civel 1005495-62.2014.8.26.0278, Relatora a Desembargadora Flora Maria Nesi Tossi Silva, julgado em
05/06/2019; Apelagao/Remessa Necessaria 1000040-53.2017.8.26.0362, Relator o Desembargador Fernao
Borba Franco, julgado em 11/03/2019; Apelacdo Civel 0001994-40.2014.8.26.0627, Relator o
Desembargador Fernao Borba Franco, julgado em 24/09/2018.

125 Em geral, enquanto a Corte Suprema ndo define a tese de repercussdo geral no RE 566.471, a tendéncia
¢ que os Tribunais de apelacdo sigam a tese fixada no STJ, que, como vimos, ¢ ampla o suficiente para
permitir o fornecimento judicial de quase todos os medicamentos ndo padronizados, salvo aqueles sem
registro na ANVISA, além de nfo exigir instru¢do processual para comprovagdo do cumprimentos dos
requisitos.

126 Apelagdo/Remessa Necessaria 3004204-06.2013.8.26.0576, Relator o Desembargador José Luiz Gavido
de Almeida, julgado em 21/07/2015.
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cabendo a ele a determinagdo do medicamento indicado para o combate de sua doenga”.
O Desembargador Relator acrescentou ainda a impossibilidade de se exigir
fundamentagdo técnica para justificar os beneficios do medicamento prescrito em
detrimento de outros medicamentos possiveis para o tratamento, pois isso significa
“atentar contra a ética profissional do médico particular e a sua boa-fé na busca pela cura
de sua paciente, presumindo que este obtém regalias e beneficios indevidos quando da
prescri¢ao de medicamentos”. Além disso, rechagou a avaliagdo médica por profissional
do SUS para comprovar a necessidade do medicamento pleiteado, pois “segundo a boa-
fé objetiva do médico responsavel pela satide da autora, tem-se entendido que este
prescreve os medicamentos mais eficazes no combate a doenga que assola a satide do seu
paciente”, razao pela qual concluiu que “se ndo ha nenhuma indicac¢ao do profissional da
possibilidade de utilizagdo de medicamentos alternativos, entende-se que a substituicao
por medicamento do SUS ¢ incabivel”.

Em semelhante sentido, na Apelacdo/Remessa Necessaria 1012755-
91.2014.8.26.0602, de 2014,'%’ relatada pelo Desembargador Rubens Rihl, argumentou-
se que “havendo prescricao médica idonea, seja ela da rede publica ou da rede particular,
ndo cabe a autoridade questionar sua eficdcia para o tratamento da doenga”. Com isso,
nem o Poder Executivo nem o Poder Judicidrio podem “questionar a viabilidade do
tratamento sugerido”, pois “subentende-se que o profissional tenha conhecimento de
métodos diversos de tratamento e tenha optado pelo mais indicado ao caso concreto”. O
Relator conclui o seu voto citando o artigo 5° do Codigo de Etica Médica, que prevé que
“o médico deve aprimorar continuamente seus conhecimentos e usar o melhor do
progresso cientifico em beneficio do paciente”.!?

Mesmo recentemente, apds o Tema repetitivo 106, essa questao constou de um
acorddo, de 2020, tirado da Apelacdo/Remessa Necessaria 1015426-
12.2019.8.26.0053,'%° no qual o Relator Antonio Celso Faria argumentou que “apesar de
ter sido prescrito por médico ndo pertencente ao quadro do SUS, ndo existe qualquer

impedimento ao fornecimento do medicamento solicitado pelo autor por nao ter sido

127 Apelagdo/Remessa Necessaria 1012755-91.2014.8.26.0602, Relator o Desembargador Rubens Rihl,
julgado em 02/12/2014.

128 No mesmo sentido: Apelagdo Civel 0005105-56.2011.8.26.0071, Relator o Desembargador Ronaldo
Andrade, julgado em 28/01/2013; Apelagdo Civel 0019341-76.2010.8.26.0223, Relator o Desembargador
Aroldo Viotti, julgado em 29/01/2012; Agravo de Instrumento 0307433-70.2009.8.26.0000, Relator o
Desembargador Paulo Dimas Mascaretti, julgado em 01/07/2009; Agravo de Instrumento 0016631-
10.2009.8.26.0000, Relator o Desembargador Sergio Gomes, julgado em 25/03/2009.

129 Apelagido/Remessa Necessaria 1015426-12.2019.8.26.0053, Relator o Desembargador Antonio Celso
Faria, julgado em 20/02/2020.
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prescrito por um funcionario publico”, pois “a adogdo de tal postura significaria,
inclusive, afronta ao exercicio da medicina por profissional licenciado™.

A conclusio ¢ que, de um lado, o paciente em tratamento na rede privada de satde
pode exigir do SUS um medicamento ndo padronizado, mesmo sem ingressar no sistema
publico; de outro, o tratamento farmacéutico prescrito por médico vincula o SUS, seja ele
médico do SUS ou ndo.

A segunda questdo que ndo fez parte da argumentagdo dos votos proferidos nos
Tribunais Superiores, € que ¢ recorrente na jurisprudéncia do Tribunal de Justi¢a de Sao
Paulo, ¢ a atuagao do Poder Judiciario, sob a invocacado do art. 196 da Constitui¢do, nao
para determinar a concessdo de um medicamento ndo padronizado, mas de insumos
assistenciais, como fralda, sabonete etc.

Os exemplos sdao numerosos. Fiquemos com os mais recentes. Na
Apelagio/Remessa Necessaria 1009583-32.2019.8.26.0032,'3° da propria ementa do
acordao relatado pelo Desembargador Antonio Carlos Villen constata-se que um paciente
acionou o Poder Judiciario pleiteando fraldas geriatricas, provou a necessidade apenas
com documentos médicos que trouxe com a peticdo inicial — sem instrugdao probatoria,
portanto — e teve o seu pedido atendido com base no art. 196 da Constituicdo. Em outro
acordio — Apelagio/Remessa Necessaria 1006874-08.2015.8.26.03093! — além de
medicamentos ndo padronizados, determinou-se o fornecimento de sabonete hidratante,
lastreado na documentacdo que acompanhou a peticdo inicial, originaria de médico
particular, e que demonstrou a existéncia da enfermidade e a necessidade dos
medicamentos e insumos, tudo com base no art. 196 da Constituigao.

Da analise dos pressupostos faticos-probatdrios da judicializagdo da assisténcia
farmacéutica do SUS nos Tribunais Superiores e no Tribunal de Justica de Sao Paulo,
pode-se concluir, em resumo, que, inicialmente, as decisdes judiciais determinando o
fornecimento de medicamentos exigiam o preenchimento de critérios simples —
necessidade do medicamento e hipossuficiéncia economica do paciente —, sem estar
limitada as relagdes oficiais de medicamentos, sem a necessidade de instrugdo probatdria

e sem qualquer preocupacao com potencial crescimento das demandas judiciais em busca

130 Apelagdo/Remessa Necessaria 1009583-32.2019.8.26.0032, Relator o Desembargador Antonio Carlos
Villen, julgado em 18/06/2020.

131 Apelagdo/Remessa Necesséaria 1006874-08.2015.8.26.0309, Relator o Desembargador Marcelo Semer,
julgado em14/03/2016.
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de medicamentos. Vale recordar que a época a RENAME tinha acabado de voltar a ser
publicada, e continha um rol de medicamentos bem modesto.

A partir da STA 175, de 2010, seguiu-se um periodo em que as listas oficiais
passaram a ter relevancia, além de terem sido estabelecidos critérios potencialmente mais
restritivos a judicializagdo. No entanto, como o fornecimento de medicamentos nao
padronizados ndo chegou a ser proibido, e como a instrugdo processual para provar o
preenchimento dos critérios clamada pelo Ministro Gilmar Mendes foi ignorada, a busca
pelo Poder Judiciario ndo diminuiu. O Superior Tribunal de Justi¢ca contribuiu com essa
tendéncia ao ndo observar a STA 175, embora a citasse. A alteracdo legislativa promovida
pela Lei n. 12.401/11 na Lei n. 8.080/90 quanto a assisténcia farmacéutica nao mudou o
cenario jurisprudencial nesse Tribunal. Nesse periodo a RENAME ja possuia um rol de
medicamentos mais robusto.

Veio entdao o REsp. 1.657.156 em 2018. Observando os votos proferidos nesse
acordao, bem como a jurisprudéncia do Tribunal de Justica de Sdo Paulo que o segue,
percebe-se que os critérios judiciais estabelecidos ndo alteraram na pratica a
judicializagao da assisténcia farmacéutica do SUS. Os critérios regulamentares e as listas
oficiais continuaram a ser um “ritual de passagem” a pretensao do paciente. Mas o mais
importante ¢ que a exigéncia de comprovagao, por meio de laudo médico fundamentado
e circunstanciado da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como
da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS, bem
como a comprovag¢do da incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento
prescrito podem ser satisfeitas apenas com os documentos apresentados pela propria parte
interessada, produzidos por seu médico particular (prescricdo médica) ou por si
(comprovante de hipossuficiéncia econdmica), sem a necessidade de instrucao probatoria.
Ademais, aos termos farmacos € medicamentos estendeu-se a interpretacao para se exigir
do SUS insumos ndo farmacéuticos, como fraldas e sabonetes.

Constata-se, assim, que os critérios, ja sdo laxos em si, sdo ainda interpretados
sem qualquer rigor ¢ sem a exigéncia de instrucdo probatoria para comprovar o
cumprimento de cada um. Ou seja, os precedentes paradigmaticos nao sao potencialmente
capazes de limitar a judicializagdo.

A expectativa agora ¢ pela tese de repercussdo geral no RE 566.471 que sera
definida pelo Supremo Tribunal Federal. Contudo, da analise dos votos ja divulgados, é

possivel intuir que o direito a assisténcia farmacéutica nao sera limitado as listas oficiais.
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A partir dessa radiografia da judicializacao da assisténcia farmacéutica do SUS no
Brasil, pode-se afirmar que: 1) o dilema jurisprudencial gira em torno da quantidade de
agoes tramitando no Poder Judiciario; e ii) os critérios regulamentares do art. 28 do
Decreto n. 7.508/11 e as relagdo oficiais de medicamentos sdo desprestigiados, pois, em
regra, o Poder Judiciario ndo tem negado o fornecimento de medicamentos nao
padronizados pelo simples fato de ndo atenderem aos critérios regulamentares.

Em outras palavras, diante do pedido de um medicamento ndo padronizado, tendo
por pressuposto positivo a finalidade de preservar a dignidade humana, a vida e a saude,
€ como pressupostos negativos a nao ofensa as regras or¢camentarias € a separacao de
Poderes, os precedentes paradigmaticos analisados ndo consideraram a hipotese de
considerar inexistente o direito ao medicamento em razdo do descumprimento dos
requisitos do Decreto n. 7.508/11. Pelo contrario, criaram a obrigagdo de fornecé-los

mesmo sem lei determinando o seu fornecimento.
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SEGUNDA PARTE — OS EXCESSOS DA JUDICIALIZACAO DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA NO BRASIL

1. A FINALIDADE DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Tendo tratado na primeira parte desta dissertagdo da matéria e da forma da saude
publica e da assisténcia farmacéutica do SUS, além da disseccdo dos argumentos e
critérios da judicializagdo em nossos Tribunais, ¢ hora de tratar dos excessos da
judicializagao da assisténcia farmacéutica, comecando pela finalidade que deve orientar

a saude como direito social.

1.1. A finalidade na Constituiciao

Tratar da finalidade ¢ tratar da razdo pela qual uma coisa ¢ feita. O proprio carater
sistémico do SUS estudado na primeira parte exige que a assisténcia farmacéutica, como
acao de saude, se oriente a um fim. Por definir a natureza, a finalidade ¢ o dado mais
importante da acdo, e que precisa ter um conceito parcialmente determinado, sob pena de
ndo haver principio algum para se empreender a agao.

Ensina Luis Fernando Barzotto:

Nao haveria um proposito em empreender um debate acerca da finalidade da
acdo se esta ndo fosse parcialmente determinada, pois os participantes do
debate poderiam postular qualquer finalidade. A constitui¢ao fornece, assim,
as condi¢cdes da argumentagdo juridico-politica racional. O fato de a
constitui¢do fornecer um zelos parcialmente determinado para a democracia
torna racional, do ponto de vista pratico, o debate democratico: correto ¢ tudo
aquilo que conduz a finalidade; incorreto, o que afasta dela. Obviamente, o
estabelecimento de uma finalidade ndo garante, por si s6, que o melhor
resultado seja sempre alcancado. Mas com isso se fornece uma pauta para
regular os critérios que a razdo pratica utiliza para alcancar a verdade que
orientara a agdo.!3?

Portanto, ¢ natural que a finalidade seja parcialmente determinada para que as
acoes sejam empreendidas em sua dire¢do, e para que aquelas acdes que ndo levam a ela
possam ser corrigidas. Dada a importancia, a propria Constituicdo estabeleceu

expressamente a finalidade da saude publica e, consequentemente, da assisténcia

132 BARZOTTO, Luis Fernando. A democracia na Constitui¢iio. Sio Leopoldo: Editora Unisinos, 2005,
p. 206-7.
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farmacéutica publica, na segunda parte do art. 196, que ¢ “reduzir o risco de doenca e de
outros agravos € promover o acesso universal e igualitario as a¢des e servicos de saude”,
e 0 meio para atingir essa finalidade ¢ uma politica publica, conforme sera visto no
capitulo 2 na sequéncia. Realizar acdes em direcao a essa finalidade ¢ objetivo do SUS,
a quem cabe formular e executar as politicas publicas de saude para cumprir o dever do
Estado (art. 5° II c/c § 1° do art. 2° da Lei n. 8.080/90). Uma das politicas publicas
elaboradas e executadas pelo SUS ¢ a de assisténcia farmacéutica, conforme o arts. 19-M
e 19-P, da Lei n. 8.080/90.

A saude publica, conforme se extrai de sua finalidade, possui dois ambitos de
atuacdo. O primeiro — redugdo do risco de doenca e de outros agravos — trata mais
diretamente da atividade preventiva do Estado na area da saude, que deve ser prioritaria
(art. 198, II da Constitui¢do), pois 0 acesso a saude ndo se resume a apenas promover
tratamento para as doengas ou agravos, que pressupdem o dano a saude, mas também
preveni-los. A atuacdo preventiva, inclusive, compde grande parte das atribui¢cdes do
SUS, como demonstram os incisos do art. 200 da Constitui¢do, e os incisos do art. 6°, da
Lei n. 8.080/90, como foi visto na primeira parte.

A assisténcia farmacéutica, que ¢ apenas uma das atribui¢des do SUS, esta ligada
mais diretamente ao segundo ambito de atuacdo, que € o acesso as a¢des € servigos para
promogao, protecdo e recuperagdo da satde, que deverdo ser prestados pelo Estado de
forma universal e igualitaria. Cada um dos elementos que compdem essa finalidade
tiveram o alcance definido no capitulo 1 da primeira parte, quando se abordou a matéria
da saude, salvo a universalidade e a igualdade, sobre as quais a atengdo agora se volta,
pois intrinsecamente ligadas a finalidade.

A universalidade, que além de objetivo especifico da satide também compde o rol
de objetivos de toda a seguridade social conforme art. 194, paragrafo Unico, I, da
Constituicao, refere-se a amplitude dos destinatarios do sistema publico de satide. Assim,
toda pessoa, independente de origem, raga, sexo, cor, idade etc. deve ter “acesso aos
servicos de saude em todos os niveis de assisténcia” (art. 7°, I, Lei n. 8.080/90). Por sua
vez, a igualdade significa que toda pessoa deve receber igual tratamento do SUS, “sem

preconceitos ou privilégios de qualquer espécie” (art. 7°, IV, Lei n. 8.080/90).!3

133 Para Moénica Serrano: “Em resumo, podemos afirmar que a universalidade € a igualdade sdo principios
que se complementam, forjando, pois, a no¢do de equidade no sistema. Com efeito, a universalidade aponta
que os servicos de saude sdo acessiveis a todos, independentemente de qualquer outra caracteristica que
ndo a de ser humano, enquanto a igualdade pode ser sintetizada pela maxima: a mesma situagdo clinica
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Além disso, embora o texto constitucional ndo os tenha incluido especificamente
na finalidade da saude publica, ha dois objetivos da seguridade social que a ela se ligam
diretamente, ambos previstos no art. 194, paragrafo unico, III, da Constituicao, que previu
que a seguridade social — inclusa a saude publica — tem como objetivo a seletividade e a
distributividade na prestagao dos beneficios e servigos. Ou seja, as prestacdes de saude
publica, que por imposi¢cdo de sua finalidade devem ser universais e igualitarias, sdo
aquelas selecionadas para serem distribuidas aos destinatarios das prestagdes.

A finalidade da saude publica, cujas linhas fundamentais estao na Constituigao, €,
portanto, promover agdes e servigos de satide de forma universal e igualitaria. Atendendo
a essa finalidade e ao dever de selecionar agdes e servicos de saude para distribui-los aos
destinatarios, o Poder Legislativo dispos sobre o SUS e sua assisténcia farmacéutica
especialmente na Lei n. 8.080/90, e o Poder Executivo regulamentou-a no Decreto n.
7.508/11, bem como vem selecionando o rol dos medicamentos que serdo distribuidos na
RENAME ao longo dos tltimos 20 anos.'** Ou seja, a forma conferida a assisténcia
farmacéutica publica ¢ resultado da atuagdo dos Poderes Legislativo e Executivo
orientados pela finalidade da satide publica, pois, “ultimo na execugdo, o fim é contudo o
primeiro na intengdo do agente”.'>

Embora da universalidade e da igualdade das prestagcdes de satde previstas na
Constituicao ndo se possa estabelecer desde logo o conteudo das prestagdes de assisténcia
farmacéutica, elas estabelecem os parametros fundamentais que orientam a selecao das
prestagdes que constituirdo esse conteudo, bem como dos meios de alcanga-las.

Isso ndo ¢ tudo a ser dito quanto a disciplina constitucional da finalidade das a¢des
e servigos saude, pois o cumprimento dessa finalidade estd sujeito a uma condicdo,
também prevista no texto constitucional, que ¢ a disponibilidade de recursos para o
financiamento da saude. Em outras palavras, promover uma assisténcia farmacéutica
publica esta diretamente ligada e condicionada a disponibilidade de recursos financeiros.

A Constituigdo, na se¢do especifica que tratou da satde publica — como visto no

capitulo 2 da primeira parte — tratou das fontes de custeio do SUS e dos recursos minimos

deve merecer a mesma atenc¢do em saude”. SERRANO, Monica de Almeida Magalhdes. O Sistema Unico
de Satde e suas diretrizes constitucionais, op. cit., p. 113.

134 Abordou-se na primeira parte que é objetivo do SUS, em cada esfera de governo, a formulagio da politica
de saude (art. 5°, 11, c/c art. 2°, § 1°, ambos da Lei n. 8.080/90), assim como a regulamentagdo promovida
pelo Decreto n. 7.508/11 e a relagdo de medicamentos estabelecida na RENAME.

135 AQUINO, Tomas. Suma Teolégica, Vol. 2 (Ia, Ilae), p. 29.
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que devem ser empregados em satide pelos entes federativos (§§ do art. 198).1%¢ Na
regulamentacdo promovida pela Lei n. 8.080/90 determinou-se que, de acordo com a
receita estimada, o or¢amento destinado ao SUS deve compreender os recursos
necessarios para realizar suas atribuicdes tendo em vista as metas e prioridades
estabelecidas na Lei de Diretrizes Or¢camentarias (art. 31, Lei n. 8.080/90). Determinou-
se também que o planejamento e o orcamento do SUS devem compatibilizar as
necessidades das politicas de sauide com a disponibilidade de recursos no plano de satde
de cada ente federativo, com o financiamento também previsto na respectiva proposta
or¢amentaria (art. 36, caput ¢ § 1°, Lei n. 8.080/90). A compatibilizagdo entre as
necessidades das politicas de saude e a disponibilidade de recursos financeiros como parte
do planejamento da satide também consta do Decreto 7.508/11, no art. 15.

A assisténcia farmacéutica ndo constitui um sistema a margem dessa disciplina
normativa. Como parte integrante do SUS deve observar o planejamento da satide de cada
ente federativo que conjuga, obrigatoriamente, as necessidades da politica de assisténcia
farmacéutica com a disponibilidade de recursos para financia-la. Por isso, a
disponibilidade or¢camentaria, embora ndo seja uma finalidade do direito a assisténcia
farmacéutica, é uma condigdo para a sua presta¢do.

Com efeito, promover uma assisténcia farmacéutica universal e igualitaria implica
compatibilizar as necessidades decorrentes da ampla variedade de doencas e agravos a
satide existentes e da abundante tecnologia farmacéutica disponivel,'*’” com a alocagio de
recursos de modo a atender aquelas necessidades no melhor nivel possivel. Nesse sentido,
o gestor publico deve levar em conta os dados epidemioldgicos e tomar os estudos que
comprovem a evidéncia cientifica sobre a eficacia e a seguranga dos farmacos
disponibilizados pela industria farmacéutica. Deve ainda sopesar o orcamento disponivel
para custear a assisténcia farmacéutica. SO entdo estabelecerd os protocolos clinicos e
formulara uma relagdo de medicamentos essenciais.

Portanto, orientado pela finalidade da saude publica, mas condicionado pelo
or¢amento disponivel, o gestor publico atua com discricionariedade na selegao dos

medicamentos que compordo a assisténcia farmacéutica, desde que o resultado de sua

136 Vale lembrar que a Lei Complementar n. 141/12 tragou diretrizes para a apuragdo da aplicagdo dos
recursos minimos em saude.

137 A dindmica da industria farmacéutica ndo ¢ similar a dos gestores de satde, uma vez que os orgamentos
de uns e outros ndo sdo equiparaveis. A industria farmacéutica investe alto na produgdo de inovagdes, ao
passo que os gestores de saide tém que selecionar aquelas que representam realmente um ganho
consideravel de eficacia no tratamento da doenga ou agravo a satde, com a maior seguranga possivel e
tendo em vista o orcamento disponivel.
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atuagdo ndo contrarie a propria finalidade. Se nao houvesse limitagdo orgamentaria nao
seria necessario selecionar as prestacdes que serrdo oferecidas. Por outro lado, se nio
houvesse finalidade, o Estado poderia oferecer qualquer assisténcia farmacéutica, sem
que precisasse ser universal e igualitdria, j& que ndo existiriam parametros que
permitissem estabelecer se a prestacdo de determinado medicamento ¢ devida ou nao, se
¢ justa ou injusta.

Em suma, a assisténcia farmacéutica, como uma espécie de prestacdo de satde
publica, tem como finalidade constitucional promover, proteger e recuperar a saude de
todos (universal), de forma igualitaria, conforme a disponibilidade or¢gamentaria que, por
ser limitada, exige a sele¢io dos medicamentos que serdo distribuidos. E isso que a
Constitui¢ao previu e que foi regulamentado pela legislagdo, e nessa direcao as a¢des de

assisténcia farmacéutica prestadas pelo SUS devem ser empreendidas.

1.2. O direito a assisténcia farmacéutica publica

Apresentada a finalidade da assisténcia farmacéutica do SUS e a sua condigao, ¢
possivel discorrer sobre o direito a um medicamento e o dever de fornecé-lo.

O ponto de partida também ¢ a Constitui¢do, que no inicio do art. 196 afirma que
“a saude ¢ direito de todos e dever do Estado” e, por extensdo, a assisténcia farmacéutica
é direito de todos e dever do Estado, pois ¢ uma das prestagdes de saude publica. Embora
a literalidade seja de facil compreensdo, o alcance juridico do direito de todos a
assisténcia farmacéutica depende de como se concebe o direito subjetivo a um direito
fundamental social, pois o resultado sera diverso conforme a concepgao utilizada.

O direito de todos previsto no referido artigo pode ser concebido de duas formas.

Na primeira, o direito a um medicamento € um direito subjetivo individual, no
sentido de um poder de alguém (aquele que pretende o medicamento) sobre uma coisa (0
medicamento pretendido) em face de outrem (do Estado). Ou seja, ao molde de um tipico
direito de propriedade, ¢ o poder conferido a alguém sobre a parcela do orgamento ptbico
de satde necessaria para custear o medicamento pretendido, exercido em face do Estado,

que é o encarregado de prestar a assisténcia farmacéutica.!'*8

133 BARZOTTO, Luis Fernando. Filosofia do direito: os conceitos fundamentais e a tradicdo jusnaturalista.
Porto Alegre: Livraria do Advogado Editora, 2010, p. 43, ss.
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Nessa concepgao, o direito a determinado medicamento ¢ uma qualidade do
individuo sem qualquer relacdo com os demais membros da comunidade.'*® Dizer,
portanto, que um individuo necessita de um medicamento ¢ conferir-lhe o direito
subjetivo de dispor de uma parcela do orgamento publico para satisfazer sua necessidade,
pouco importando as consequéncias disso para os demais membros da comunidade. A
identidade individual que qualifica alguém como titular do direito prescinde da relagdo
com os demais membros da comunidade, de modo que o bem individual independe do
bem dos demais, portanto sem qualquer referéncia a sociabilidade humana. Nesse sentido,
¢ anecessidade do titular de direito que orienta o fornecimento do medicamento, de modo
que basta identificar essa necessidade para nascer o direito subjetivo de adjudicar a
parcela do orgamento publico necessaria para a sua aquisicao. Aqui sobressai o aspecto
individual do direito a assisténcia farmaceéutica.

Essa ¢ a concep¢do que os Tribunais adotam, como se viu no capitulo 3 da
primeira parte.'*® Mesmo quando se sustenta que o direito subjetivo seria de acesso a
politica publica — portanto ao que nela consta e ndo a um medicamento especifico —, ao
admitir a concessao judicial de um medicamento ndo previsto na referida politica, acaba-
se por reconhecer implicitamente o direito subjetivo a esse medicamento, a despeito de
sua ndo previsio nas relagdes oficiais.'*!

Grande parte da doutrina endossa essa concepg¢ao. Nesse sentido:

Decerto que o reconhecimento da saide como um direito subjetivo publico
permite ao cidaddo pleitear o direito a saude perante o Judiciario e representa
uma caracteristica essencial da democracia sanitaria brasileira, que deve ser
sempre louvada. As possibilidades de criagdo de mecanismos para uma
participagdo mais ampla no ambito dos processos judiciais que versam sobre
saude encontram-se abertas, e o Poder Judiciario vem se mostrando cada vez
mais sensivel a elas.'#

139 Sobre o conceito de comunidade, conferir a nota 147.

140 Isso estd expresso, por exemplo, no voto do Ministro Celso de Mello na STA 175 AgR.

141 Por exemplo, o Ministro Roberto Barroso, no RE 566.471, rejeitou a visdo da satde individual como
um direito subjetivo a uma parcela do orcamento ao sustentar que a satide e as regras or¢amentarias nao
compdem a verdadeira controvérsia, mas “a saude de uns em face da satde de outros”, mas ndo rejeitou a
possibilidade de se conceder medicamentos nao previstos na RENAME com base em critérios judiciais.
Minuta do voto disponivel em: <http://www.luisrobertobarroso.com.br/wp-content/uploads/2016/10/RE-
566471-Medicamentos-de-alto-custo-versa%CC%830-final.pdf>. Acesso em 28/09/2020.

142 AITH, Fernando. Direito a satide e democracia sanitaria, op. cit., p. 104. No mesmo sentido: “Para a
concretizagdo dos direitos fundamentais, ¢ necessaria a interven¢do do Poder Judiciario para obrigar o
Estado a cumprir estas determinagdes, como auténticos direitos subjetivos pubicos. Sdo direitos, portanto,
que clamam, para a sua efetivagdo, a atuagdo conjunta de todos os 6rgdos estatais em uma nova visdo do
principio da separagdo de poderes, que hoje ¢ revisitado face a necessidade de especializagdo das fungdes
estatais”. FARIAS, Rodrigo Nobrega. Direito a satide & sua judicializacio, op. cit., p. 93-4; “Diante do
exposto, pode-se concluir que a [sic] satide € um direito fundamental social, sob o aspecto formal e material,
com as consequéncias dai advindas, ou seja, a qualidade de direito subjetivo e a condicao de clausula pétrea.
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A segunda forma de conceber o “direito de todos” previsto no art. 196 da
Constituicdo é baseada na teoria da justica'* —um dos valores supremos que constam do
preambulo da Constituicdo —, que, segundo o conceito classico, consiste no “habito pelo
qual, com vontade constante e perpétua, atribuimos a cada um o que lhe pertence”.!** O
devido a cada um constitui o objeto da justica, chamado justo. Etimologicamente, o
substantivo latino neutro jiis (jiris) significa tanto justica quanto direito. Por sua vez, o
adjetivo latino justus (-a, -um) significa conforme o direito, justo.'*> Portanto, pode-se
dizer que o direito, ou justo, é o objeto da justica.'*¢

Por essa otica também € possivel estabelecer o que € o justo — e, portanto, o direito
— quando se trata do direito a assisténcia farmacéutica publica. Nesse caso, o direito
subjetivo ¢ tratado como justo subjetivo centrado na igualdade. Para esta visdo, o objeto
do direito subjetivo ¢ o justo, aquilo que ¢ devido pelo titular do dever sob o ponto de
vista do titular do direito, mas, como os direitos sdo realizados na comunidade,'*’” o
direito a um medicamento ndo ¢ uma qualidade do individuo, sendo uma relacdo de

Jjustica que uma pessoa mantém com os demais membros da comunidade, que também

E esse direito ndo compreende apenas um tratamento genérico, mas também a concessao de prestagdes na
area de saude publica tais como o fornecimento de um medicamento especifico, a concessdo de um
equipamento como uma protese ortopédica e a construg¢do de um hospital em determinada localidade
(posigdo juridica concreta ndo escrita no enunciado). E também a prestagdo de servigo publico através de
politicas publicas (tal como o Sistema Unico de Satde) para a sua devida implementago. Por isso, pode-
se dizer que a maior parte dos direitos subjetivos nao estdo expressos na norma de direito fundamental
sendo imenso o rol de agdes as quais se vincula o Estado e, principalmente, a Administracdo Publica. Ainda,
o direito a saude assegura aos cidadaos feixes de posi¢des jusfundamentais atuando enquanto direito de
defesa (abstengdo do Estado e de terceiros de forma indevida na satide) e a prestacdes (promogao, protecao
e recuperacdo da saude)”. OLIVEIRA, Heleticia Ledo de. Direito fundamental a saide, ativismo judicial
e os impactos no or¢camento publico. Curitiba: Jurua, 2015, p. 45.

13 BARZOTTO, Luis Fernando. Filosofia do direito: os conceitos fundamentais ¢ a tradi¢do jusnaturalista,
op. cit., p. 43, ss.

14 TOMAS DE AQUINO. Suma Teolégica. Vol. 3 (Ila Ilae). Campinas: Ecclesiae, 2016, q. 58, a. 1, p.
372. Para o objetivo aqui perseguido ndo € necessario destrinchar cada um dos elementos desse conceito.
145 FARIA, Ernesto. Dicionario latino-portugués. Belo Horizonte: Livraria Garnier, 2003, p. 538.

146 Segundo Tomas de Aquino, “a justiga (...) tem o seu objeto em si mesmo determinado, e que é chamado
justo. E este certamente ¢é o direito. Por onde, ¢ manifesto que o direito ¢ objeto da justica”. TOMAS DE
AQUINO. Suma Teoldgica. Vol. 3 (Ila IIae). Campinas: Ecclesiae, 2016, q. 57, a. 1, p. 367. Para Ricardo
Dip e Paulo Ferreira da Cunha “justica e direito sdo inseparaveis. Dir-se-ia que o sdo no principio, no meio
eno fim”. DIP, Ricardo e CUNHA, Paulo Ferreira. Propedéutica Juridica: uma perspectiva jusnaturalista.
Campinas: Millennium, 2001, p. 122.

147 Adotou-se o termo comunidade em detrimento de sociedade por entender-se que o primeiro retrata
melhor a estrutura natural da vida social. De fato, comunidade € o “grupo social cujos membros se integram
por espontanea assimilagdo de padrdes comuns de comportamento, cristalizados em vinculos de variada
espécie (biologicos, étnicos, culturais, etc.), gerados pela natureza e/ou pela historia”. (...) “Na comunidade
as pessoas mantém-se unidas apesar de tudo quanto as separa; na sociedade, permanecem separadas apesar
de tudo quanto fazem para se unir”. SOUSA, José Pedro Galvao de; LEMA GARCIA, Clovis; TEIXEIRA
DE CARVALHO, José Fraga. Dicionario de politica. Sdo Paulo: T. A. Queiroz Editor, 1998, p. 110-1.
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sao titulares do direito. Aqui a sociabilidade humana nao ¢ preterida, ja que o direito a
um medicamento ¢ tratado como uma relagio entre os membros da comunidade.'*8

Sobre a comunidade e sua finalidade, ensina Luis Fernando Barzotto que:

(...) a finalidade da vida em comunidade ¢ a autorrealizagdo, a vida boa. O bem
da comunidade, o bem comum, ¢é alcangado quando os membros da
comunidade possuem as condigdes comunitarias de realizagdo da vida boa. Os
direitos humanos como aspectos da vida boa sdo a articulagdo do contetido do
bem comum, eles revelam a ‘natureza distributiva’ do bem comum como bem
de todos: 0 bem comum s6 existe na medida em que € partilhado por todos. Os
direitos humanos sdo a parte que cabe a cada um no bem comum.'¥’

Nesse sentido, quando um membro da comunidade, para satisfazer sua
necessidade, pretende uma parte do orcamento publico destinado a custear um direito
social, ele ingressa numa relagdo de justica com os demais membros da comunidade, que
ndo sdo um obstaculo a satisfacdo de sua necessidade, mas sua condi¢do, pois a
comunidade ¢ o ambiente de realizagdao simultanea dos direitos proprios e alheios, com a
reparticao dos bens como expressao da natureza social da pessoa humana.

Tratando o justo natural como objeto dos direitos humanos e expondo a dicotomia

entre direito subjetivo como poder e como justo, Barzotto, em lapidar passagem, diz:

Tratemos de um exemplo de um direito humano social, como o direito a satude,
para demonstramos como funciona a logica do direito subjetivo entendido
como justo. O direito humano social a saude (art. XXV da Declarag¢do
Universal) ¢ um direito subjetivo que cabe a todos os seres humanos. Isso pode
ser interpretado de dois modos, segundo o pensamento juridico ocidental:
como um poder subjetivo ou como o justo subjetivo.

A interpretacdo do direito a satde como poder subjetivo é extremamente
popular em alguns paises como o Brasil. Dizer que alguém tem direito a saude
¢ dizer que ele dispde de uma agdo para coagir o Estado a lhe fornecer
tratamento ou remédio, ou seja, ¢ garantir ao individuo um poder de
disponibilidade sobre uma parcela do or¢gamento a saude. O impacto que isso
tera sobre a coletividade ou sobre o direito a satide de outros membros da
comunidade ¢ indiferente desse ponto de vista. O direito subjetivo é um poder
dado a um individuo autointeressado para realizar o seu bem. Ele ¢ um atomo
social cuja realizacdo independe do bem dos outros membros da sociedade e
usara seu direito para tomar a for¢a o que os outros individuos autointeressados
recusam a fornecer-lhe de bom grado. O direito a saide é um direito de
propriedade ou um poder subjetivo sobre uma parcela do or¢camento da satde.
Ao contrario, conceber o direito subjetivo a satide como justo subjetivo ¢
concebé-lo como algo ajustado a um ser social, que deve manter uma relagio

148 BARZOTTO, Luis Fernando. Filosofia do direito: os conceitos fundamentais ¢ a tradi¢do jusnaturalista,
op. cit., p. 45, ss.

149 BARZOTTO, Luis Fernando. Filosofia do direito: os conceitos fundamentais ¢ a tradi¢do jusnaturalista,
op. cit., p. 47. Segue um conceito de bem comum: “(...) o0 bem comum pode ser definido como o conjunto
de condigoes externas adequadas a permitir o pleno desenvolvimento dos homens, das familias e dos
grupos sociais integrantes da sociedade”. SOUSA, José Pedro Galvdo de; LEMA GARCIA, Clovis;
TEIXEIRA DE CARVALHO, José¢ Fraga. Dicionario de politica, op. cit., p. 61.
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de igualdade com os demais membros da comunidade e cujo bem esta ligado
ao bem comum, ndo podendo alcanga-lo se destruir este Gltimo. Assim, ndo se
trata de saber se algo ¢ adequado ao individuo X receber 10 milhdes porque
sua doenga exige essa quantia para um tratamento eficaz. A satide de X ¢ uma
qualidade individual sua, a ser determinada por um médico. O direito a saude
ndo ¢ uma qualidade individual, mas uma relagdo de justica que X mantém
com os outros membros da comunidade. A saude, considerada em si mesma, €
algo naturalmente adequado ao ser humano, uma qualidade necessaria a sua
autorrealizagdo. Mas na sua manifestagdo historica, como um direito, ela deve
ser considerada nas suas consequéncias, isto ¢, como algo devido no interior
de uma comunidade, o que relativiza um bem que em si mesmo, ¢ absoluto.

Se a comunidade ndo possui 10 milhdes para fornecer a X, sem que seu
orgamento entre em colapso (bem comum) e/ou inviabilize o tratamento
médico devido a outros membros da comunidade (igualdade), a saude de X
sera afetada, mas ndo o seu direito a saude, pois 10 milhdes ndo ¢é algo
adequado a ele como membro de uma comunidade, o que significa dizer que
os outros membros da comunidade ndo lhe devem isso. Pensar que o direito a
saude deve ser determinado apenas do ponto de vista do individuo € pensa-lo
como uma monada isolada, é retornar ao modelo liberal de estado de natureza,
onde os direitos do individuo sdo determinados 4 margem da vida social.!>

Portanto, essa segunda forma de conceber o direito de todos a assisténcia
farmacéutica publica destaca o seu aspecto de direito fundamental social, como uma
relagdo entre pessoas em uma comunidade, o que importa admitir que o bem de uma
pessoa ¢ relacionado ao bem das demais. A satde de uma pessoa ¢ uma qualidade
individual sua, mas o direito a uma prestacao de satide ndo ¢ uma qualidade individual de
uma pessoa isolada, mas uma relagdo de justica que ela mantém com os outros membros

da comunidade.

1.3. O excesso quanto a finalidade

Diante do exposto, o primeiro excesso da judicializagdo da assisténcia
farmacéutica no Brasil estd na finalidade constitucional da satde publica e,
consequentemente, na compreensao do direito a um medicamento.

Na otica adotada pelo Judiciario, a assisténcia farmacé€utica publica tem como
finalidade promover a dignidade humana e os direitos fundamentais (minimo existencial)
de alguém individualmente considerado e, por isso, o Estado ndo pode negar o acesso a
um medicamento necessario ao seu tratamento, mesmo quando o seu fornecimento ndo

estd previsto na politica publica.!®! E, diante dessa finalidade, o Judicidrio rejeita as

150 BARZOTTO, Luis Fernando. Filosofia do direito: os conceitos fundamentais e a tradigdo jusnaturalista,
op. cit., p. 60-70.

151 Nesse sentido: “No Brasil, direitos individuais e outros principios constitucionais podem operar — €
frequentemente operam — como reforgos argumentativos na tutela dos direitos sociais. Todavia, tal artificio
ndo ¢ condicdo sine qua nom para a sua protecdo judicial, em razdo do reconhecimento praticamente
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objecdes de ordem orgamentdria (reserva do possivel), considerando-as interesse
financeiro do Estado inoponivel aqueles valores fundamentais que julga tutelar.
Comprovam essa afirmagdo as conclusdes trazidas por Virgilio Afonso da Silva, com
base em estudo realizado por estudantes de direito da Universidade de Sao Paulo,!>? de
que “em 93% das decisdes os julgadores consideraram o direito a saide como um direito
individual” e “em geral os juizes ndo se preocupam com a eventual existéncia de uma
politica ptiblica (eficaz ou ndo) ja colocada em pratica pelo governo”.!>

A postura de tratar o acesso a assisténcia farmacéutica publica como um direito
subjetivo a uma prestacao estatal ¢ o resultado de uma anterior opgao de separa-lo da
ordem dos direitos sociais e considera-lo um direito fundamental individual necessario a
promocao da dignidade humana, da vida e da saude, considerados valores inerentes ao
minimo existencial.'>*

A justi¢a chegou a ser invocada em alguns precedentes jurisprudenciais, ainda que
marginalmente e sem que houvesse uma base doutrinaria comum, para justificar o
posicionamento adotado. Com efeito, o Ministro Roberto Barroso dedicou um capitulo
de seu voto para tratar da justi¢a na distribui¢ao de medicamentos. Por sua vez, o Ministro
Marco Aurélio fez alusdo a justiga social e defendeu que a realizagao da satide pelo Estado
esta ligada a justica redistributiva e a solidariedade social. Na STA 175, o Ministro Celso

de Mello chegou a mencionar que a controvérsia judicial em torno de medicamentos nao

fornecidos pelo SUS envolve a relagdo entre pessoa e comunidade, mas sem conferir-lhe

consensual no pais de que tais direitos possuem for¢a normativa propria. Nada obsta, contudo, que os
argumentos relacionados aos direitos individuais sejam empregados para reforgar a tutela dos direitos
sociais — como tem ocorrido com frequéncia nas ag¢des envolvendo prestagdes de satde, através da
invocagdo do direito a vida”. SARMENTO, Daniel. A protecdo judicial dos direitos sociais: alguns
parametros ético-juridicos. In SARMENTO, Daniel e SOUZA NETO, Claudio Pereira de (Coo.). Direitos
sociais: fundamentos, judicializagdo e direitos sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010, p.
565-6.

152 PET-FD-USP, “O Judicidrio e as politicas ptblica de satde no Brasil: o caso AIDS”, 2004.

133 SILVA, Virgilio Afonso da. O Judiciario e as politicas plblicas: entre transformagio social € obstaculo
a realizagdo dos direitos sociais. In SOUZA NETO, Claudio Pereira de ¢ SARMENTO, Daniel. Direitos
sociais: fundamentagfo, judicializacdo e direitos sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010, p.
595.

154 Nesse contexto, sdo pertinentes as seguintes linhas escritas por Ana Paula de Barcellos: “Se o critério
para definir o que ¢ exigivel do Estado em matéria de prestacdes for a necessidade de evitar a morte, a dor
ou o sofrimento fisico, simplesmente ndo serd possivel definir coisa alguma. Praticamente toda e qualquer
prestacao de saude podera enquadrar-se nesse critério, pois é exatamente para tentar evitar a morte, a dor
ou o sofrimento que elas foram desenvolvidas. Na verdade, a maior ou menor eficacia das disposi¢des
constitucionais que tratam do tema deve estar relacionada as prestagdes de saude disponiveis e ndo as
condigdes melhores ou piore de saude das pessoas, mesmo porque muitas vezes ndo ha qualquer controle
sobre o resultado final que uma determinada prestagdo de saude produzira no paciente. BARCELLOS, Ana
Paula de. O direito a prestagdes de saude: complexidades, minimo existencial e o valor das abordagens
coletiva e abstrata. In SOUZA NETO, Claudio Pereira de e SARMENTO, Daniel (Coo.). Direitos sociais:
fundamentos, judicializago e direitos sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010, p. 803-4.
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qualquer efeito pratico. Ora, essa relagdo ¢ regulada pela justica, com todas as
consequéncias que disso resulta, mas nao foi aprofundada nem levada em conta, pois a
solucdo dada pelo Ministro foi na linha do direito subjetivo individual, & margem de
qualquer relagdo de justica entre os membros da comunidade.

Nesse sentido, como ja adiantou-se acima, ndo hd davidas de que o Poder
Judiciario adota a primeira das formas de se conceber o “direito de todos” a um
medicamento, de modo que a necessidade de um individuo basta para lhe conferir o
direito a parcela do orgamento para satisfazer essa necessidade, sem levar em conta a
relacdo de justica com os demais membros da comunidade. Em outras palavras, basta que
um individuo demonstre a necessidade de um medicamento para que o Estado seja
compelido a fornecé-lo, como um tipico direito de propriedade sobre a parcela do
or¢amento publico necessaria para o seu tratamento.

No entanto, a interpretagao adequada a finalidade estabelecida na Constituigao ¢
proporcionada pela concepgdo que trata o “direito de todos” como justo subjetivo, pois
trata a assisténcia farmacéutica publica como um direito social devido a todos os
membros da comunidade (universalidade), proporcionalmente iguais entre si, pois o bem
comum (medicamento) ¢ fornecido na medida que cada um preencha as condigdes
tomadas como critério distributivo. Dessa forma, o limite do direito individual e da
obriga¢do do Estado ¢ aquilo que se convencionou como devido na politica publica.

Essa afirmacao pode ser demonstrada em trés frentes: a matéria da assisténcia
farmacéutica, a sua finalidade e a escassez de recursos publicos.

Em primeiro lugar, a posicdo adotada pelo Judiciario parte de um equivoco
conceitual entre estar saudavel (gozo do estado de saude), direito individual a saude e
direito social a saude. Como vimos no capitulo 1 da primeira parte, tratar da satide, dada
a amplitude das determinantes e condicionantes envolvidas (alimentagcdo, moradia, meio
ambiente, trabalho etc.), ¢ tratar da disciplina normativa dada pela Constituicao e pelas
leis a esse bem, embora o estado individual de saide também dependa dessas outras
determinantes e condicionantes que nao compdem a materialidade propria da saude. Em
outras palavras, tendo por defini¢ao de saude o “estado de completo bem-estar”, que “nao
consiste apenas na auséncia de doenca ou de enfermidade”,'>> uma pessoa pode ter
reconhecido o direito a saude na mais ampla acep¢ao que a ele pode ser dado, pode estar

sem qualquer doenga ou enfermidade, e mesmo assim pode ndo estar saudavel. Por isso,

155 PreAmbulo da Constituigdo da OMS citada no capitulo 1.1.
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em primeiro lugar, ndo se pode confundir o direito a saude com estar sauddvel, pois uma
pessoa pode ndo estar saudavel ndo por falta de uma prestacao de satde a que tem direito,
mas por falta de moradia, ou lazer, por exemplo. Ou mesmo pode ndo estar saudavel por
um vicio que adquiriu no exercicio de sua liberdade, o consumo de drogas ilicitas, por
exemplo. Como dever de saude, o Estado s6 pode ser responsavel por aquele (direito a
saude), ndo por esse (estar saudavel). E dizer, ha um direito a sadde com um correlato
dever estatal, mas ndo ha um direito de estar saudavel, ou de se sentir saudavel que possa
ser postulado contra o Estado. Alids, no proprio Preambulo da Constituigdo da OMS que
fixou um conceito amplo de saude, reduziu a amplitude quando tratou do direito
fundamental a saude, que compreende o gozo “do melhor estado de satide que € possivel
atingir”.

Hé também uma segunda distingdo conceitual importante: direito individual a
saude e direito social a saude. O art. 196 da Constituicdo estabelece que as prestagdes
pertinentes ao direito a saude compreendem ““agdes e servigos para promogao, protecao e
recuperacio da saude”.!>® Perceba-se que a palavra saude apareceu duas vezes na frase,
mas em acepgoes diferentes: a primeira numa acepg¢ao social, a segunda numa acepgao
individual. Ou seja, as agdes e servicos prestados pelo Estado como corolario do direito
social a saude tém como objetivo promover, proteger e recuperar a saude de todos,
embora aquelas agdes e servicos prestados pelo Estado ndo necessariamente bastem para
que esse objetivo seja alcancado em cada situacdo individual, que ndao depende
exclusivamente das prestacdes estatais e envolvem outras determinantes e
condicionantes.

O art. 2° da Lei n. 8.080/90 deixa mais clara essa distingdo. A primeira parte do
caput desse artigo coloca a saude como “um direito fundamental do ser humano”,
enquanto a segunda parte trata do dever do Estado de “prover as condi¢des indispensaveis
ao seu pleno exercicio”. Ora, fica evidente que o dever do Estado é de prover as condigoes
indispensaveis ao pleno exercicio do direito individual a saude, pois existem outras
condigdes ligadas a individualidade de cada um (outras determinantes e condicionantes)
que impactam a sua saude e que ndo cabe necessariamente ao Estado prover. Ou seja, o
direito individual a satde, no que pode ser exigido do Estado, esta contido naquilo que ¢

seu dever prestar. O Estado ndo ¢, assim, diretamente responsavel pela saude de cada

136 No art. 196 da Constituigdo a palavra “saude” também aparece duas vezes, embora na segunda esteja no
pronome “sua”, que faz referéncia a palavra “satde”.
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pessoa presente em seu territorio, mas pelas agdes e servigos de saude indispensaveis a
saude de todos.

O direito individual a saude ¢ predicado do direito a vida previsto no caput do art.
5° da Constitui¢do e nao se confunde com o direito social a saude previsto em seu art. 6°
e regulamentado nos arts. 196 e seguintes. Enquanto o primeiro ¢ um direito de liberdade
exercido contra o Estado, apenas o segundo constitui um direito de exigir prestacdes
estatais, na exata medida do dever que a ele foi conferido pela comunidade.!” O dever
assumido pelo Estado na Constituigao € aquele correlato ao direito social a saude, na
forma regulada na legislacdo sanitaria. Nesse sentido, o direito a satde s6 pode ser oposto
ao Estado para reivindicar dele alguma prestagdo na medida daquilo que ele se
comprometeu a fornecer. Ao desincumbir-se do seu dever, o Estado concorre em favor
da satde de cada membro da comunidade, embora possa nao ser suficiente para isso. Por
1sso pode-se dizer que o direito social a satide ¢ adequadamente prestado quando o Estado
desenvolve as agdes e servigos que assumiu como obrigacdo. O direito individual a saude
¢ satisfeito por essas prestagdes estatais (em parte ou totalmente, conforme o caso), mas
nao se esgota ai, pois, conforme o § 2° do art. 2°, da Lei 8.080/90, “o dever do Estado nao
exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da sociedade”, repetindo o que ja
constava do PreAmbulo da Constituicio da OMS (capitulo 1.1 da primeira parte).'*

Em resumo, o estado de saude de uma pessoa ndo se confunde com o seu direito

individual a saude, e este ndo se confunde com o direito social a saude, sendo o dever do

157 Nesse sentido: “Os direitos fundamentais sociais ndo sdo direitos contra o Estado, mas sim direitos por
meio do Estado, exigindo do Poder Publico certas prestacdes materiais. O Estado, por meio de leis, atos
administrativos e da criagdo real de instalacdes de servigos publicos, deve definir, executar e implementar,
conforme as circunstancias, as chamadas “politicas sociais” (educacdo, saude, assisténcia, previdéncia,
trabalho, habitacdo) que facultem o gozo efetivo dos direitos constitucionalmente protegidos”. KRELL,
Andreas Joachim. Realizacdo dos direitos fundamentais sociais mediante controle judicial da
prestacdo dos servigcos publicos basicos: (uma visdo comparativa). Revista de informacao legislativa, v.
36, n. 144, p. 239-260, out./dez. 1999. Disponivel em: <https://www?2.senado.leg.br/bdsf/item/id/545>
Acesso em 13/11/2020, p. 240. E ainda: “Ocorre que a efetividade dos direitos sociais, como ja vimos,
depende da atividade positiva do Estado. Os direitos sociais, por consubstanciarem direitos a prestacdes
estatais, como ¢ o caso da saude e da educagdo, que devem ser garantidas a todos pelo Estado, tém relagéo
direta com a atuacao ¢ o intervencionismo estatal. A mera absten¢do dos Poderes constituidos de intervir
na esfera de liberdade dos individuos ja ndo ¢ mais suficiente para o atingimento dos objetivos fundamentais
do Estado Democratico de Direito, na sua indissociavel dimensdao de Estado Social de Direito. A
necessidade premente de interferéncia na ordem social para a promo¢do da igualdade material ¢é
irretorquivel, estado as fungdes legislativas, judiciaria e administrativa adstritas, quando do seu exercicio,
ao cumprimento destas metas vinculantes impostas pelos direitos sociais.” PORT, Otavio Henrique
Martins. Os direitos sociais e econdmicos, op. cit., p. 152-3.

158 Ou seja, o direito individual a satide pode amparar pretensdes em outras frentes tanto decorrente de um
ato ilicito quanto por imposicao legal. Por exemplo, ha situagdes em que se exige o custeio de um tratamento
médico ou uma cirurgia de outras pessoas, o causador de um acidente de transito (justica comutativa), ou
de um membro da familia como corolario do dever de prestar alimentos (justiga legal), ou ainda da empresa
onde alguém sofreu um acidente de trabalho (justica comutativa).
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Estado correlato apenas a esse ultimo. E tanto o art. 196 da Constitui¢do, quanto o § 1°
do art. 2°, da Lei 8.080/90 sacramentam, respectivamente, que o dever do Estado de
prestar satde publica ¢ “garantido mediante politicas sociais e econdmicas” ou “consiste
na formulagao e execugdo de politicas econdmicas e sociais”, o que significa dizer que o
dever do Estado derivado do direito social a saude consiste na formulagao de politicas
publicas de saude.'>’

No entanto, o Poder Judicidrio trata o pedido de um medicamento como um direito
individual contra o Estado, e, mesmo que a comunidade ndo tenha convencionado ser
dever do Estado fornecer aquele medicamento pretendido, ele ¢ constrangido a fornecé-
lo por for¢a de uma decisdo judicial sob pena de multa ou imputacdo de crime de
desobediéncia aos gestores publicos.!*® Ou seja, contrariando o que prevé a Constituico
no art. 196, o dever de prestar assisténcia farmacéutica como efeito do direito social a
saude tornou o Estado devedor de prestacdes que nao se convencionou como devida.

O segundo argumento para demonstrar a adequacao da concepcao do “direito de
todos” como justo subjetivo repousa especificamente na finalidade da assisténcia
farmacéutica. Esse argumento € consequéncia do anterior, uma vez que se o direito a um
medicamento for tratado como um poder subjetivo individual, aquela finalidade se perde,
pois ao invés de selecionar os medicamentos que serdo distribuidos a todos igualmente, a
finalidade passa a ser atender a necessidade de cada individuo, conferindo ao Estado a
condicao de fornecedor universal e aos individuos a condi¢do de consumidor de
medicamentos, de modo que a negativa por parte do primeiro significa uma violagao do
direito a satde do segundo.

A finalidade especifica das prestacdes de saude publica prevista no art. 196 da

Constituicao consiste em oferecer acesso universal e igualitario aos medicamentos para

1390 Cédigo de Saude do Estado de Sdo Paulo — Lei Complementar estadual n. 791/95 —, aponta na mesma
direcdo. Primeiro porque estabelece que, dentre outras coisas, o estado de saude pressupde condigdes
dignas de trabalho, renda, alimentacdo e nutri¢do, educacao, moradia, saneamento, transporte e lazer (art.
3° 1, Lei Complementar estadual n. 791/95). Segundo porque reconhece o direito a saide como inerte a
pessoa humana — portanto, um direito individual —, ao ponto de considera-lo expressamente um direito
publico subjetivo, embora também reconhec¢a que o dever do Estado é de “prover as condigdes e as garantias
para o exercicio do direito individual a satide” e que isso “ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas
e da sociedade” (art. 2°, §§ 1° e 2°, Lei Complementar estadual n. 791/95).

160 «“A o imaginar-se que, através do Judiciario, no &mbito de agdes individuais, toda e qualquer prestagdo
de saude pode ser obtida, criam-se varios problemas que ddo origem a um circulo vicioso em que, no fim,
a autoridade puiblica exime-se da obrigagdo de executar as opgdes constitucionais na matéria a pretexto de
aguardar as decisdes judiciais sobre o assunto, ou mesmo sob o argumento de que ndo ha recursos para
fazé-lo, tendo em vista que ¢ fasto para cumprir essas mesmas decisdes judiciais”. BARCELLOS, Ana
Paula de. O direito a prestagdes de saude: complexidades, minimo existencial e o valor das abordagens
coletiva e abstrata. In SOUZA NETO, Claudio Pereira de e SARMENTO, Daniel (Coo.). Direitos sociais:
fundamentos, judicializago e direitos sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010, p. 806-7.
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assim promover, proteger e recuperar a saude daqueles que apresentam doenca ou agravo
a saude. Observa-se, portanto, que o direito de todos nao prescinde da finalidade da satde
publica, de modo que a universalidade e a igualdade constituem dois fundamentos da
assisténcia farmacéutica publica, que ordenam o direito de todos em sua dire¢ao, de modo
que ndo ha direito a um medicamento 4 margem desses fundamentos. E preciso, portanto,
compreender o exato alcance deles.

A universalidade ¢ a nota caracteristica da assisténcia farmacéutica como um
direito social e nao individual, pois, como a assisténcia farmacéutica deve ser prestada a
todos (direito de todos), a necessidade que orienta a assisténcia farmacéutica publica deve
ser aferida no conjunto dos membros da comunidade, ndo na necessidade individual de
cada um dos seus membros.'°!

Por sua vez, a igualdade ¢ a caracteristica que exige que a relagdo entre os
membros da comunidade seja considerada, pois s6 ha igualdade (ou desigualdade) em
relacdo ao outro. Como essa relagdo diz respeito aos atos exteriores relacionados ao outro,
essa € uma relagdo de justica, pois € proprio da justica regular os atos exteriores, isto &,
a justica € a virtude que ordena o homem nas suas relagoes com o outro €, por isso,
“implica uma certa igualdade” na medida em que “a igualdade supde a relagdo com
outrem”.'®? Essa relacdo com o outro ordenada pela justica pode ser de dois modos: com
o outro em geral, “no sentido em que quem serve a uma comunidade serve a todos os
individuos nela contidos”,'%> ou com o outro singularmente considerado. Dai decorrem
dois tipos de justica.

O primeiro ¢ chamado de justica legal e trata dos deveres dos individuos em
relacdo a comunidade, porque determina aquilo que ¢ devido a comunidade para que esta
possa realizar o seu fim imediato, o bem comum,!®* visando aos particulares apenas
mediatamente. Ou seja, a justica legal ordena “o bem dos particulares ao bem comum”.!¢®

E, como cabe a lei ordenar o homem para o bem comum, em geral esses deveres estdo

estabelecidos em lei, de onde deriva o seu nome.

161 O bem comum néo ¢ o0 somatdrio dos bens individuais de cada membro da comunidade, mas aquilo que

todos tém em comum.

122 TOMAS DE AQUINO. Suma Teolégica. Vol. 3 (Ila Ilae). Campinas: Ecclesiae, 2016, q. 57, a. 1, p.
367.

163 TOMAS DE AQUINO. Suma Teolégica. Vol. 3 (Ila Ilae). Campinas: Ecclesiae, 2016, q. 58, a. 5, p.
376.

164 Conceito de bem comum na nota 149.

165 TOMAS DE AQUINO. Suma Teolégica. Vol. 3 (Ila Ilae). Campinas: Ecclesiae, 2016, q. 61, a. 1, p.
394,
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Além da justica legal, ha uma justica particular, que ordena “imediatamente as
relagdes que respeitam os bens dos particulares entre si”.!® A justica particular regula
tanto a relagdo dos particulares entre si, chamada justica comutativa, quanto a relagdo da
comunidade com os particulares, chamada justica distributiva. A primeira regula as trocas
realizadas entre duas pessoas, que podem ser voluntarias ou involuntarias, enquanto a
segunda regula a distribui¢cdo dos bens e dos encargos comuns. Ambas sdo mediadas pela
igualdade, pois a acdo justa ¢ aquela que realiza a igualdade em cada caso particular. No
entanto, sdo igualdades em sentidos diversos. Na justica comutativa, a igualdade ¢
aritmética, pois estabelece uma equivaléncia entre a prestacao e a contraprestacao (por
exemplo, o preco pago por um bem num contrato civil) ou entre o dano e a indenizagao
(por exemplo, a repara¢do do ilicito civil), conforme o caso. O critério da igualdade esta,
portanto, na propria coisa, pois nao ¢ levada em consideragao as condigdes pessoais dos
envolvidos na relagdo. Por outro lado, na justica distributiva a igualdade ¢ estabelecida
na “propor¢ao entre as coisas € as pessoas’, que ¢ uma “propor¢ao geométrica, onde se
considera a igualdade nio quantitativa, mas proporcional”.!” O objetivo da justica
distributiva ¢ estabelecer uma igualdade proporcional entre os destinatarios da
distribuicao, levando em conta as condi¢oes pessoais dos envolvidos, como na
distribuicdo de bens (por exemplo, o parentesco ¢ condicdo para receber a heranga) e
encargos (por exemplo, ser homem com 18 anos de idade sdo condi¢des para prestar o
servico militar obrigatdrio).

A qual dessas formas de relagao de justica corresponde a igualdade prevista no
art. 196 da Constitui¢do? Descarta-se, de imediato, a hipotese da justica legal, porque ela
¢ voltada aquilo que ¢ devido pelos membros da comunidade em favor do bem comum,
fim que ¢ proprio da comunidade. Como na assisténcia farmacéutica os membros da
comunidade devem receber a prestacao (direito de todos), de plano descarta-se a justica
legal.

Também ndo € preciso muito esfor¢o para descartar a justica comutativa, pois
quando tratamos da assisténcia farmacéutica publica ndo estamos diante de uma

equivaléncia aritmética entre a prestacdo devida pelo Estado e uma contraprestagao

166 TOMAS DE AQUINO. Suma Teolégica. Vol. 3 (Ila Ilae). Campinas: Ecclesiae, 2016, q. 58, a. 7, p.
378.
167 TOMAS DE AQUINO. Suma Teolégica. Vol. 3 (Ila Ilae). Campinas: Ecclesiae, 2016, q. 61, a. 2, p.
395.
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devida por cada membro da comunidade. Na verdade, o Estado nao recebe nada em troca,
pois a assisténcia farmacéutica é gratuita no sistema publico de satide.'*®

Resta a justiga distributiva, a inica vocacionada a repartir o bem comum entre os
membros da comunidade. E, portanto, a justica distributiva naturalmente adequada a
regular a distribui¢do de bens da comunidade baseada numa igualdade proporcional entre
os destinatarios das acdes de assisténcia farmacéutica, de modo que o direito a um
medicamento ¢ uma relagdo de justica distributiva entre a comunidade e seus membros.
Ou seja, a igualdade opera segundo critérios distributivos, de modo que uns nao recebem
nenhuma parte do bem, outros recebem uma pequena parte, e outros ainda recebem uma
grande parte, sem que deixe de haver justi¢a, na medida em que entre todos os titulares
do direito, em determinado tempo e espago, hd aqueles que ndo possuem qualquer doenca
ou agravo a saude, outros possuem alguma cujo tratamento ¢ de baixo custo, e outros, por
fim, precisam de um tratamento de alto custo.

Insista-se. E precisamente justica distributiva que opera adequadamente a
igualdade prevista no art. 196 da Constitui¢do, pois, em resumo: a igualdade impde uma
relagcdo; essa € uma relacdo de justica por tratar dos atos exteriores entre os membros da
comunidade; a justica naturalmente adequada para distribuir o bem comum entre os
membros da comunidade ¢ a justica distributiva; a igualdade nesse tipo de justica €
proporcional, portanto uma pessoa so ¢ titular do direito quando preenche as condigdes
estabelecidas como critério distributivo.

Diante disso, na pratica, quando o Poder Judiciario, invocando a dignidade
humana e direitos fundamentais individuais, trata o pedido de um medicamento como um
direito subjetivo daquele que pretende receber o medicamento — e o faz com base em
critérios estabelecidos por ele proprio, como se vera adiante —, ele desconsidera as
consequéncias comunitarias desse entendimento.

A consequéncia € que o Judiciario termina fazendo acepg¢do de pessoas — que ¢
um vicio de justiga distributiva — ao determinar que medicamentos nao selecionados para
integrar a politica de assisténcia farmacéutica sejam fornecidos aqueles que o acionam.

O conceito de acepgao de pessoas precisa ser investigado para ndo gerar confusao.

168 Claro que cada pessoa, na medida em que paga tributos ao Estado, indiretamente financia todas as
atividades estatais, mas o faz por um dever de justiga legal e ndo — no caso em analise — como
contraprestacao pelo medicamento recebido.
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A igualdade na assisténcia a saude consiste em presta-la “sem preconceitos ou
privilégios de qualquer espécie” (art. 7°, IV, Lei n. 8.080/90). A definicao legal ¢ melhor

explicada na doutrina de Mapelli Junior:

(...) a todos aqueles que necessitarem de atendimento deve o Estado dispensar
tratamento equanime, sem discriminagdo de qualquer natureza e sem oferecer
privilégios ou preferéncias de origem subjetiva, devendo as agdes e servigos
de satde ser distribuidos de maneira igualitaria pelo gestor.'®

Na definicao legal, igualdade na assisténcia farmacéutica significa tratar os
usuarios do SUS sem qualquer espécie de preconceito ou privilégio, e a defini¢ao
doutrindria ¢ clara ao destacar que ndo pode haver privilégios ou preferéncias de origem
subjetiva. Parece haver contradigdo entre a proibicao de se estabelecer qualquer privilégio
de ordem subjetiva e a afirmacao feita acima de que a assisténcia farmacéutica se submete
a justica distributiva, que leva em conta a condi¢do pessoal do destinatario da
distribuicdo. Mas nao ha.

De um lado, na distribui¢ao de medicamentos, a igualdade ¢ proporcional e leva
em conta a condigdo pessoal do destinatario, porque, primeiro, para acessar a assisténcia
farmacéutica do SUS ¢ necessario a condicdo pessoal de estar doente ou com algum
agravo a saude constatado por um médico do sistema publico, e isso exclui a pessoa sadia
ou que ndo esteja recebendo tratamento do SUS; segundo, o acesso aos medicamentos
distribuidos ¢ proporcional a doenga ou agravo a saude do paciente, que pode ser mais ou
menos grave, de modo que o tratamento de alguns, por serem mais caros, requerem maior
parcela do or¢amento da saude do que de outros, na medida em que ha também
medicamentos mais caros do que outros. Para exemplificar basta pensar no dispéndio de
recursos publicos para custear medicamentos para o tratamento de cancer em comparacao
com os recursos dispendidos para o controle de hipertensdao. Em resumo, “a condic¢ao da
pessoa influi na quantidade da coisa”,!”? isto ¢, na parcela do or¢amento publico destinado
a compra do medicamento para o seu tratamento.

De outro lado, a igualdade proporcional da justica distributiva ndo admite
privilégios de origem subjetiva, ou seja, que se tome uma condic¢ao pessoal que ndo aquela

que ¢ causa que habilita alguém a receber o bem que ¢ distribuido. Trata-se de situacao

169 MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializacdo da satude: regime juridico do SUS e intervengdes na
Administragdo Publica, op. cit., p. 12.

170 TOMAS DE AQUINO. Suma Teolégica. Vol. 3 (Ila Ilae). Campinas: Ecclesiae, 2016, q. 61, a. 2, p.
396
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diversa daquela, pois aqui se considera “a qualidade pessoal que leva a conferir-lhe o que
a essa pessoa ¢ devido”, pois, nesse caso, “nao se faz aceitagdo [acep¢ao] de pessoa, mas,
de coisa”.!"!

Essa ténue distingdo, mas de efeitos importantes, ¢ feita resumidamente por
Tomas de Aquino de forma lapidar, quando afirma que “a justi¢a distributiva considera
as condigdes pessoais enquanto sdo a causa de receberem as pessoas uma dignidade ou o
pagamento de um débito”, enquanto “que na aceitacdo [acepcao] de pessoas consideram-
se condicdes que nao sdo causa dessa natureza”. Portanto, as condi¢des pessoais que
habilitam alguém a receber um medicamento ndo constituem privilégio, pois sao
condicdes objetivas de acesso ao bem distribuido, ao passo que condigdes diversas dessas
constituem privilégios, pois baseada em aspectos subjetivos da pessoa que ndo sdo
condi¢do para acesso ao medicamento. Fazer prevalecer uma condicao pessoal diversa
daquelas que habilitam alguém a receber um medicamento resulta na injusta reparti¢ao
de bens, que constitui um grave vicio de justiga distributiva pois prejudica o bem comum.

Dessa forma, quando o Judicidrio interfere na relagdo de justica para determinar o
fornecimento de um medicamento ndo previsto na RENAME visando a uma finalidade
diversa da prevista na Constituicdo, ele pratica uma injusti¢a de natureza distributiva.

Como a relagdo ¢ da esséncia da igualdade, a finalidade invocada pelo Judiciario,
nobilissima a primeira vista, mostra-se fragil quando confrontada com a dignidade
humana e os direitos fundamentais dos demais membros da comunidade, pois, tratando-
se de direito que opera segundo um padrao de justica distributiva, contraria a igualdade
alguém receber um medicamento ndo previsto na politica publica de saude sem que o
mesmo direito seja garantido aos demais membros da mesma classe essencial, ou seja,
aos que possuem a mesma doenga ou agravo a saude. Ndo so isso. E contrario ao bem
comum conferir a alguém o direito de interferir no orgamento publico para satisfazer sua
individualidade, em detrimento dos demais membros da comunidade para os quais o
or¢amento ficard defasado.

Nesse sentido, como o direito (justo) ¢ o objeto da justica, e como o direito (justo)
pode ser tanto positivo quanto natural, esse modo de considerar a finalidade da saude
publica e o direito subjetivo a uma prestagao de satde, que ¢ absolutamente frequente no

Judiciario brasileiro quando em questdo a judicializagdo da assisténcia farmacéutica do

17l TOMAS DE AQUINO. Suma Teolégica. Vol. 3 (Ila Ilae). Campinas: Ecclesiae, 2016, q. 63, a. 1, p.
408.
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SUS, pode ser criticada tanto sob o ponto de vista do direito positivo, quanto do direito
natural.

Sob o prisma do direito positivo, ou seja, do direito resultante da vontade humana,
a atuac¢dao do Judiciario contraria a finalidade das a¢des de saude convencionada na
Constituicdo quando ignora que a igualdade entre os destinatarios da distribui¢do de
medicamentos ¢ proporcional e, portanto, so6 pode ser atendida na medida em que o
destinatario preenche as condigdes convencionadas para que nasga o direito ao
medicamento. Avancando nessa linha, o Judiciario contraria o objeto da assisténcia
farmacéutica convencionado pelos legisladores ordinarios para atender a finalidade
constitucional, quando ignora que a dispensac¢ao de medicamentos e produtos de interesse
para a saide devem estar em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em
protocolo clinico para a doenga ou o agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo,
a dispensagao deve observar as relacdes de medicamentos de cada ente federativo (arts.
19-M c/c 19-P, Lei n. 8.080/90). Um passo adiante, a atuagdo do Judiciario contraria
também as condigdes estabelecidas em atos normativos infralegais (art. 28 do Decreto n.
7.508/11) para que alguém tenha acesso a assisténcia farmacéutica.

Ora, como “o justo legal ¢ o que, ao principio, pode ser indiferente de um modo
ou outro; mas, uma vez estabelecido, deve permanecer no que é”,'7? o direito positivo
pode estabelecer o que € justo em matéria de assisténcia farmacéutica, e de fato o fez,
como demonstrado de forma analitica no capitulo 1. Tendo-o feito, deve permanecer
como ¢, ou seja, deve ser cumprido tal qual produzido, pois “a vontade humana, em
virtude de um consentimento comum, pode determinar o justo, em coisas que por si
mesmas em nada repugnam a justica natural”.!”

A excegdo, portanto, as disposi¢des do direito positivo € que autoriza o seu
repudio ¢ a contrariedade ao direito (justo) natural, aquele “que, por natureza, ¢ adequado
e proporcionado a outra coisa”,!”* pois nesse caso a lei sera iniqua e devera ser rejeitada
a sua aplicagdo.!” Essa conclusio nos leva a apreciar se pela natureza das coisas impdem-
se o direito natural a um medicamento. A dignidade da pessoa humana e os direitos
fundamentais a vida e a saude seriam fundamentos de direito natural adequados ao

repudio da legislacdo positiva sobre a assisténcia farmacéutica publica?

12 TOMAS DE AQUINO. Suma Teolégica. Vol. 3 (Ila Ilae), op. cit., . 57, a. 2, p. 369.

17 TOMAS DE AQUINO. Suma Teolégica. Vol. 3 (Ila Ilae), op. cit., . 57, a. 2, p. 369.

174 TOMAS DE AQUINO. Suma Teolégica. Vol. 3 (Ila Ilae), op. cit., . 57, a. 2, p. 369.

175 Na concepgio cléssica, a lei positiva iniqua nio tem razio de lei. Em termos proprios do direito positivo,
a lei (em sentido amplo) pode-se dizer iniqua por inconstitucionalidade ou ilegalidade, conforme o caso.
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A resposta € negativa. O direito natural ndo prescinde da relagdo de justica
subjacente. Como virtude reguladora da acdo humana no que diz respeito ao outro, “o
direito ou o justo implica uma obra adequada a outra por algum modo de igualdade”.!”
Desse modo, o direito a assisténcia farmacéutica ndo ¢ uma qualidade individual de
alguém, mas guarda relacdo com o direito de todos os membros da comunidade. Por isso,
conferir as pessoas acesso aos meios necessarios para a preservagdo de sua vida € algo
absoluto, pois a vida é um direito absoluto, incondicional. Mas como serd efetivado esse
direito absoluto a preservagdo da vida por meio de um direito a assisténcia farmacéutica
deve ser convencionado pela comunidade, pela industria humana, que sdo as leis
positivas.

Conclui-se que ndo decorre do direito natural que a assisténcia farmacéutica
prestada pelo Estado deva ser de determinada forma, nem que os membros de uma
comunidade tenham direito a este ou aquele medicamento especifico. Nao ¢ de direito
natural nem a obrigagdo de que o Estado desenvolva agdes de assisténcia farmacéutica
gratuita. Por isso, pode-se afirmar que os direitos fundamentais especificam deveres de
justica relativos a uma pessoa que vive em comunidade, ou seja, “eles ndo existem contra
outrem, mas para possibilitar a convivéncia com outrem”.!”’

Como a dignidade humana e os direitos fundamentais individuais ndo constituem
um poder do individuo sobre uma parcela do or¢amento publico, e sim uma relagdo de
justica entre os membros da comunidade, eles ndo servem como fundamento para a
concessao de um medicamento nao previsto na RENAME, pois a justi¢a é uma virtude
que se realiza na comunidade.'™

Em resumo, naquilo que ndo ofende o direito natural cabe a vontade humana
torna-lo justo. Nesse sentido, tendo o legislador constituinte previsto o dever do Estado
prestar acdes de saude, e tendo o legislador ordindrio criado a obrigagdo do Estado prestar
assisténcia farmacéutica gratuita nos termos da regulamentacao infralegal — considerando

que uns e outros poderiam prescrever obrigagdes em sentido diverso ou, no primeiro caso,

176 TOMAS DE AQUINO. Suma Teolégica. Vol. 3 (Ila Ilae), op. cit., q. 57, a. 2, p. 368.

177 BARZOTTO, Luis Fernando. A democracia na Constitui¢do, op. cit., p. 198.

178 Nesse ponto sio pertinentes as palavras de LIMA LOPES quando menciona a dificuldade de se discutir
os direitos sociais entre os juristas sem que “saiam do lugar-comum da invocagdo da ‘dignidade da pessoa
humana’, espécie de abracadabra juridico de uma sociedade em que a discussdao moral — da qual procede o
proprio conceito de dignidade humana — néo ¢é feita em publico”. LIMA LOPES, José Reinaldo. Direitos
sociais: teoria e pratica. Sdo Paulo: Método, 2006, p. 237. Adiante, o autor ainda afirma que “a impressao
que fica ¢é a de que os tribunais concedem, sob a linguagem do direito, aquilo que na verdade créem ser
devido como as boas e velhas ‘obras de misericordia’ da tradigdo cristd”. (op. cit., p. 261)
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nao prescrever qualquer obrigacdo de assisténcia farmacéutica —, justo é observar tais
previsoes e injusto ¢ descumpri-las.

Consequentemente, executar uma assisténcia farmacéutica publica ndo significa
necessariamente assegurar tudo aquilo de que necessitam individuos isoladamente
considerados, pois a necessidade individual ndo pode ser satisfeita de forma desconexa
da comunidade a que pertence, porque isso importaria sacrificio a parte que cabe aos
outros membros da comunidade no bem comum.'” Por isso, o direito a um medicamento,
que ¢ uma relagao de justica mantida entre aquele que invoca o direito e aquele de quem
se invoca, deve ser compreendido como uma disputa plurilateral em torno de um bem
comum, pois, embora na relagdo processual o titular do dever seja o Estado, ele ndo atua
em defesa de seu proprio interesse, mas em favor do bem comum dos membros da
comunidade.'®® Ou seja, essa disputa nio pode ser equacionada individualmente, sem
levar em conta o bem dos demais.

A assisténcia farmacéutica €, pois, um bem devido numa comunidade concreta,
onde os gestores publicos devem identificar as necessidades de todos (universalidade),
equacionar a escassez (relativa e absoluta) de recursos para selecionar os medicamentos
que serdo fornecidos para promover agoes e servicos universais e igualitarios. Por isso, a
saude considerada em si mesma é um bem absoluto, mas este bem se relativiza quando
se manifesta na histéria como algo devido em uma comunidade.'s!

Entrelacado com o anterior, o terceiro argumento favoravel a concep¢ao do
“direito de todos” como justo subjetivo € reconhecer a escassez de recursos publicos,
argumento que ¢ rejeitado pelo Judiciario, como foi visto no capitulo 3 da primeira parte.

Jé& foi mencionado que o legislador constituinte, ao organizar a seguridade social,
tragou como um de seus objetivos a sele¢do e distribui¢do das prestagdes (art. 194,

paragrafo unico, III). Selecionar significa “escolher e separar (um ou alguns), dentre

17 Em sentido diverso, Marcio Rocha Oliveira concluiu em seu estudo que “o direito a satide é tratado
como um verdadeiro direito absoluto, capaz de superar quaisquer Obices normativos ou concepgdes
juridicas — lista de medicamentos, reparti¢ao de atribui¢des do Ministério da Saide ou do SUS, reserva do
possivel e Separagdo dos Poderes —, o que gera uma verdadeira implementacao de politica ptblica de satde
imposta pelo Judiciario”. ROCHA, Marcio Oliveira. Ativismo judicial e direito a satude: “o direito consiste
nas profecias do que de fato fardo os Tribunais”?, op. cit., p. 119.

180 Estado € a “unidade politica e juridica estavel, resultante da reunido de familias € outros grupos, num
mesmo territério, ai construindo uma sociedade independente, que, sob a direcdo de uma autoridade
suprema, visa a realizar o bem comum.” SOUSA, José Pedro Galvdo de; LEMA GARCIA, Clovis;
TEIXEIRA DE CARVALHO, Jos¢ Fraga. Dicionario de politica, op. cit., p. 202.

181l BARZOTTO, Luis Fernando. Filosofia do direito: os conceitos fundamentais e a tradi¢do jusnaturalista,
op. cit.
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varios ou muitos”.!®? A necessidade de selecionar as prestagdes que serdo distribuidas
decorre da condi¢do de escassez de recursos publicos para fornecer a todos toda a
tecnologia farmacéutica existente. Distribuir, por sua vez, significa “entregar a, repartir,
dividir’.'®® Selecionar e distribuir medicamentos a todos sdo condutas adequadas a
relacdo do todo para a parte, portanto a justica distributiva.

A escassez de recursos publicos para o financiamento ndo s6 da saude publica e
de sua assisténcia farmacéutica, mas de todos os direitos sociais, ndo pode ser ignorado.'3*
Essa escassez, segundo Octavio Luiz Motta Ferraz e Fabiola Sulpino Vieira, pode ser

relativa ou absoluta.

Por escassez “relativa” indica-se o fato de que os recursos disponiveis ao
Estado para investimento ndo se destinam apenas a saude. Desse modo, a satde
compete com outras areas em que o Estado € também obrigado a investir, como
educagdo, seguranga publica, esporte, cultura. No caso brasileiro, ha, hoje,
apesar de passivel de regulamentagdo, um limite minimo de investimento na
satide determinado constitucionalmente (Emenda n° 29), mas tudo o que
ultrapassar esse patamar compete com outras areas (Senado Federal, 2007).
Assim, o que se pode e quer gastar em saude ¢ sempre relativo ao que se pode
€ quer investir em outras areas.

Por escassez “absoluta”, indica-se o que ocorre em menor ou maior escala em
todos os paises do mundo, mesmo nos ricos. Por maiores que sejam os recursos
destinados exclusivamente a satide no processo de alocagdo em que entram as
demais areas, havera sempre menos recursos disponiveis que os necessarios
para atender a todas as necessidades de saude da populagdo. Isso implica,
evidentemente, a necessidade de fazer escolhas, muitas vezes dificeis, entre as
diversas politicas de satide possiveis. %

182 HOUAISS, Anténio e VILLAR, Mauro de Salles. Dicionario Houaiss da lingua portuguesa, op. cit.,
p. 1723.

183 HOUAISS, Antonio ¢ VILLAR, Mauro de Salles. Dicionario Houaiss da lingua portuguesa, op. cit.,
p. 700.

18 Embora ndo componha o objeto desta pesquisa, a critica feita por André Medici é pertinente: “embora
muitos apontem que os recursos publicos sdo insuficientes para o SUS, ha desperdicio e ineficiéncia no seu
uso. Portanto, poderiam ser alcangcados melhores resultados com os recursos publicos disponiveis”.
MEDICE, André Cezar. A satude no Brasil do século XXI: limites constitucionais ¢ possibilidades de
reforma, in MENDES, Gilmar e PAIVA, Paulo (Org.) Politicas publicas no Brasil: uma abordagem
institucional. Sdo Paulo: Saraiva, 2017, p. 103. De fato, o desperdicio e a ineficiéncia prejudicam a
prestacdo dos servigos publicos de saude, inclusive aqueles causados pela interven¢do do Poder Judiciario.
185 FERRAZ, Octavio Luiz Motta; VIEIRA, Fabiola Sulpino. Direito a satide, recursos escassos € equidade:
os riscos da interpretacdo judicial dominante. Dados, Rio de Janeiro, v. 52, n. 1, Mar. 2009. Disponivel em
< http://www.scielo.br/pdf/dados/v52n1/v52n1a07>. Acesso em 04 Mai. 2016, p. 226-7. Adiante, os
mesmos autores consignam as seguintes criticas: “Tal constatagdo [necessidade de fazer escolhas dificeis
na area da saude], que pode parecer 6bvia a economistas e administradores da saude acostumados a lidar
com a escassez de recursos, ndo ¢ facilmente compreendida pelo publico em geral e pelos profissionais do
direito em particular. Para estes, prevalece a ideia culturalmente arraigada de que a saude ndo tem prego,
sendo mesmo uma espécie de ofensa abordar aspectos financeiros quando o que estd em jogo ¢ a saude e a
propria vida. Essa postura — compreensivel, mas fundamentalmente insustentavel — é combinada no Brasil
com a opinido consolidada de que os recursos publicos sdo sempre mal aplicados e frequentemente
desviados por corrupgdo. Nesse clima, surge a sensagdo de que o problema da saude e de outros programas
sociais ndo € a escassez de recursos, mas sim a utiliza¢do inadequada destes.

Nao ha davidas de que se trata de reivindicagdes apropriadas e justas no contexto brasileiro. Todavia,
mesmo que pudessem ser concretizadas “por decreto”, ndo eliminariam, infelizmente, o problema da
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Essas duas ordens de escassez impdem que o gestor publico identifique as
prioridades de atendimento diante das diversas necessidades e da limitada disponibilidade
de recursos. Deve haver, pois, uma correspondéncia entre a cobertura oferecida pelo
sistema publico de saude e o seu financiamento, pois a saide publica envolve prestacdes
que dependem de recursos, mas tais recursos sao ontologicamente finitos, isto ¢, segundo

Gustavo Amaral:

(...) carecendo o Estado de existéncia fisica, s6 pode agir por meio de pessoas
naturais, cujo numero ¢ limitado pelas regras de acesso ao servigo publico e
cuja utilizagdo ¢ também limitada. O desempenho das funcdes estatais por
essas pessoas demanda também um aparato material que, direta ou
indiretamente, pressupde recursos para a manutencdo. Na obtencao de tais
recursos, o Estado est4 limitado por diversos direitos dos individuos, também
classificados como direitos humanos. Estdo ai as garantias dos contribuintes, a
proibicdo do confisco, o direito dos servidores ao recebimento de suas
remuneragdes, o direito dos contratantes de haver o prego acordado nas
aquisi¢oes feitas pelo Estado, etc. Se por um lado os meios sdo finitos, por
outro as necessidades sdo infinitas. '8

Nesse sentido ¢ impossivel que todas as doencas e agravos a saide sejam tratadas
com toda a tecnologia farmacéutica disponibilizada pela indtstria farmacéutica. Portanto,
¢ inexoravel a necessidade de o gestor piiblico fazer escolhas.'®” Por isso, navegar pelas
balizas da universalidade e da igualdade ndo ¢ tarefa simples, ja que as escolhas sdo

“tragicas” pela impossibilidade de atendimento integral a todos, ao mesmo tempo, no

escassez de recursos ¢ a necessidade de se fazer escolhas. E importante, desse modo, lutar pela ampliagio
dos recursos da satde, seja pela reducdo de ineficiéncias e desvios da corrupcao, seja pela reivindicagao
pura e simples de mais recursos que nos aproximem, dentro dos limites do possivel, da média de gastos dos
paises que oferecem um servico de melhor qualidade & populacdo. Porém, tdo importante quanto isso €
aplicar os recursos destinados a saude de maneira adequada, isto é, eficiente e justa. Para tanto, é necessario
reconhecer a escassez de recursos como fato inevitavel. Ignora-la ndo significa apenas um erro conceitual
sem repercussdes praticas significativas, implica, como veremos abaixo, riscos graves ao objetivo de
aplicagdo adequada dos recursos limitados da saude, tanto do ponto de vista da eficiéncia quanto do da
justica.” FERRAZ, Octavio Luiz Motta; VIEIRA, Fabiola Sulpino. Direito a saude, recursos escassos e
equidade: os riscos da interpretagdo judicial dominante. Dados, op. cit., p. 231-2. Para Daniel Sarmento:
“Pode-se desdobrar a ideia da reserva do possivel em dois componentes: um fatico e outro juridico. O
componente fatico diz respeito a efetiva disponibilidade de recursos econdmicos necessarios a satisfagdo
do direito prestacional, enquanto o componente juridico relaciona-se a existéncia de autorizagdo
or¢amentaria para o Estado incorrer nos respectivos custos”. SARMENTO, Daniel. A protecao judicial dos
direitos sociais: alguns parametros ético-juridicos. In SARMENTO, Daniel e SOUZA NETO, Claudio
Pereira de (Coo.). Direitos sociais: fundamentos, judicializagdo e direitos sociais em espécie, op. cit., p.
569.

186 AMARAL, Gustavo. Direito, Escassez & Escolha. Rio de Janeiro: Renovar, 2001, p. 109.

187 Como salientaram Octévio Ferraz e Fabiola Vieira “por mais recursos que sejam destinados a satde,
nunca sera possivel atender a fodas as necessidades de saide de uma populagdo, esteja ela em um pais
economicamente desenvolvido ou em um pais em desenvolvimento, como o Brasil. Sempre havera a
necessidade de se fazer escolhas, e estas sdo muitas vezes dificeis na area da saiade”. FERRAZ, Octavio
Luiz Motta; VIEIRA, Fabiola Sulpino. Direito a satde, recursos escassos e equidade: os riscos da
interpretacao judicial dominante. Dados, op. cit., p. 223-251.
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mais elevado standard permitido pela ciéncia e tecnologia farmacéutica. Pode-se dizer
que a escassez de recursos orcamentarios ndo ¢ um tema marginal quando se trata de
assisténcia farmacéutica, mas uma condicdo a ela inerente. '3

Ao reconhecer que ha sempre uma escolha tragica a ser feita pois ndo ha como

atender a todos simultaneamente em todas as suas necessidades, Gustavo Amaral afirma:

Imaginar que nao haja escolhas tragicas, que ndo haja escassez, que o Estado
possa sempre prover as necessidades nos parece ou uma questdo de fé, no
sentido de que lhe dd o escritor aos Hebreus: a certeza de coisas que se
esperam, a convicgdo de fatos que ndo se veem, ou uma negacdo total aos
direitos individuais. Se o Estado esta obrigado a sempre ter recursos para
prestar as utilidades que lhe sdo demandadas, ao menos no campo da saude,
entdo, por dever de coeréncia, ha que se reconhecer o direito de obter esses
recursos. Mas seja no campo da receita publica, seja no campo da propria
contengdo de gastos, ha direitos individuais, com as garantias tributarias, a
vedagdo ao confisco, o direito a percep¢do dos vencimentos e proventos.'®’

Ou seja, ndo se equaciona a questdo da escassez simplesmente aumentando o
or¢amento da saude, pois a capacidade arrecadatéria do Estado ndo ¢ ilimitada, além de

ndo ser a saude o unico direito social que exige prestagdes estatais.'”

188 E a realidade se impde com tal forca que o Ministro Roberto Barroso, em seu voto no RE 566.471,
reconheceu, mesmo diante do negacionismo judicial que impera, que sdo feitas escolhas tragicas pelo gestor
publico, ndo s6 no Brasil, mas em todos os paises do mundo.

13 AMARAL, Gustavo. Direito, Escassez & Escolha, op. cit., p. 38.

1% No mesmo sentido: “A escassez obriga o Estado em muitos casos a confrontar-se com verdadeiras
‘escolhas tragicas’, pois, diante da limitagdo de recursos, vé-se forcado a eleger prioridades dentre varias
demandas igualmente legitimas. Melhorar a merenda escolar ou ampliar o numero de leitos na rede publica?
Estender o saneamento basico para comunidades carentes ou adquirir medicamento de tltima geracdo para
o tratamento de alguma doenga rara? Aumentar o valor do salario minimo ou expandir o programa de
habitacdo popular? Infelizmente, no mundo real nem sempre € possivel tem tudo ao mesmo tempo.

Ora, a cada vez que uma decisdo judicial concede alguma prestacdo material a alguém, ela retira recursos
do bolo destinado ao atendimento de todos os outros direitos fundamentais e demandas sociais. Cada
decisdo explicitamente alocativa de recursos envolve também, necessariamente, uma dimensdo
implicitamente desalocativa. Em palavras toscas, sendo curso o cobertor, cobrir o nariz implica deixar os
pés de fora.

Adicione-se a este panorama a constatagdo de que o acesso a justica no Brasil esta longe de ser igualitario.
Por diversas razdes, os segmentos mais excluidos da populagao dificilmente recorrem ao Judiciario para
proteger os seus direitos. Dai resulta um delicado paradoxo, uma vez que, quando nao pautado por certos
pardmetros, o ativismo judicial em matéria de direitos sociais — que deveriam ser voltados a promogao da
igualdade material — pode contribuir para a concentra¢do da riqueza, com a canalizacdo de recursos publicos
escassos para os setores da populacdo mais bem aquinhoadas”. SARMENTO, Daniel. A protecao judicial
dos direitos sociais: alguns pardmetros ético-juridicos. In SARMENTO, Daniel e SOUZA NETO, Claudio
Pereira de (Coo.). Direitos sociais: fundamentos, judicializagdo e direitos sociais em espécie, op. cit., p.
555-6; “Como ¢ corrente, novas prestagdes de satide estdo em constante desenvolvimento (felizmente) a
custos cada vez maiores: parece inviavel conceber um sistema publico de satide que seja capaz de pagar
(ou deseje fazé-lo) por toda e qualquer prestagdo de satde disponivel no mercado para todos os seus
membros. Ou seja: por vezes, a rede publica de saude ndo oferecera a populagdo determinadas prestagdes
disponiveis na tecnologia diagndstica e/ou terapéutica. A defini¢do de quais prestagdes de saude sdo
constitucionalmente exigiveis envolve uma escolha tragica, pois significa que, em determinadas situagdes,
o individuo ndo podera exigir judicialmente do Estado prestagdes possivelmente indispensaveis para o
restabelecimento ou a manutengdo de sua saide”. BARCELLOS, Ana Paula de. O direito a prestagdes de
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A atuagdo do Judiciario tem ignorado a implacavel realidade de que ndo ha
orcamento publico para assegurar a mais ampla assisténcia farmacéutica para todos.'”! Se
o orcamento ¢ incapaz de atender a todos em todas as suas necessidades e conforme toda
a tecnologia farmacéutica disponivel, a limitagdo orcamentaria para atender o interesse
de um ¢ a medida da consideracao do outro, que também depende do mesmo orcamento
para ter seu interesse atendido.

Segundo José Reinaldo de Lima Lopes:

(...) 0 que esta em jogo em uma disputa da determinagdo da extensdo dos
direitos de um cidaddo ou de um grupo de cidaddos ndo é o dever de uma
pessoa — o Estado —, mas os direitos dos outros cidaddos e dos outros grupos.
Muitas vezes a discuss@o que deveria importar ¢ se o Estado, ao negar certo
beneficio ou certo direito a alguém, ndo o esta fazendo justamente em nome da
manutengio dos direitos dos outros cidaddos em geral.!*

Como a finalidade da assisténcia farmacéutica e a sua condi¢ao estao diretamente
ligadas, pode-se dizer que o minimo existencial ndo ¢ alheio a disponibilidade
orcamentaria, mas a pressupde. Equivoca-se, pois, o Judicidrio ao tratar o minimo
existencial e a reserva do possivel como se fossem conceitos que se contrapdem e como
se coubesse a ele fixar o conteudo do minimo existencial.

Na verdade, as escolhas tragicas sao feitas pelos gestores publicos de saude e tém
como resultado o minimo existencial em matéria de medicamentos, que ndo € estabelecido
as margens da disponibilidade or¢amentaria, mas considerando-a. Nao ha contraposi¢ao
entre minimo existencial e reserva orgamentdria, pois os gestores selecionam o0s
medicamentos que compordo a politica de assisténcia farmacéutica publica de acordo
com o or¢amento disponivel, € ndo podem comprometer or¢gamento maior do que o
disponivel para esse fim. Por isso assegurar direitos individuais que compdem o minimo

existencial de alguém as margens da politica de assisténcia farmacéutica viola o proprio

saude: complexidades, minimo existencial e o valor das abordagens coletiva e abstrata. In SOUZA NETO,
Claudio Pereira de e SARMENTO, Daniel (Coo.). Direitos sociais: fundamentos, judicializagdo e direitos
sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010, p. 805.

91 Wilson Pereira apresenta uma critica ao argumento da escassez de recursos: “A critica que se faz a tal
pensamento reside no fato de que o proprio Estado é quem estabelece os pardmetros or¢amentarios; logo,
o argumento de que falta orcamento, ndo ¢ plausivel. Ndo se deve olvidar que os recursos sdo finitos,
todavia, ¢ o poder publico o gestor e organizador da distribuicdo”. PEREIRA, Wilson Medeiros.
Judicializacdo das politicas puiblicas de satide. Belo Horizonte: Editora D’Placido, 2015, p. 67. Essa
critica ndo nos parece correta, pois o Estado deve organizar o orgamento para todas as suas atividades, de
modo que o aumento de verbas destinadas a satde publica implicara na diminui¢éo da verba que o Estado
possui para promover outros direitos fundamentais sociais.

192 LIMA LOPES, José Reinaldo. Direitos sociais: teoria e pratica, op. cit., p. 255.
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minimo existencial e o orgamento publico, pois o minimo existencial de um direito social
ndo é aferido individualmente, mas universalmente.

Além disso, a ideia arraigada em nosso tempo de que cabe (s6) ao Judicidrio
estabelecer o conteido do minimo existencial ¢ equivocada, pois na assisténcia
farmaceéutica tal tarefa compete aos gestores de saude, que tém os instrumentos adequados
para identificar a necessidade de todos, sopesar a tecnologia farmacéutica disponivel
tendo em vista a eficcia, a seguranca e o or¢gamento disponivel, para disponibilizar a
todos (universalidade) uma assisténcia farmacéutica equanime.

Pelos trés motivos expostos, pode-se concluir que a primeira das causas do
excesso da judicializacdo consiste no vicio de finalidade, pois ao perde-la de vista o
Judiciario produziu um dever de presta¢do de saude publica inconstitucional, ilegal e
injusto, uma vez que o vicio de finalidade produz um erro quanto aquilo que ¢ devido (o
objeto), o justo, o direito, e ndo importa qudo nobre ¢ a inten¢do do agente quando a
finalidade esta equivocada, pois ndo ha virtude no ato que se volta para um fim viciado.

Como consequéncia desse vicio de finalidade na atuagdo do Judiciario podemos
dizer que a judicializa¢do da assisténcia farmacéutica no Brasil é uma via de
disseminagdo de desigualdade, pois a politica governamental de medicamentos passa a
existir apenas para quem nao aciona o Judiciario. E, se a politica governamental vale
apenas para esses, a conclusdo ¢ que ela funciona como instrumento de privilégios a quem
a ele busca.

Ao promover uma abordagem individualista de um direito social o Judicidrio
corrompe a ordem positiva e a ordem natural, privilegiando aqueles que possuem acesso
ao Judicidrio em prejuizo dos economicamente mais vulneraveis que se submetem ao
sistema publico de saude, cujo or¢amento ¢ defasado para atender as determinagdes
judiciais, fazendo com que os escassos recursos da saude sejam direcionados aqueles que
mais facilmente podem se valer dessa via.

O efeito das decisdes judiciais que direcionam recursos publicos a quem propde

uma ac¢ao judicial em detrimento daqueles que nao procuram esta via € ruinoso, pois a:

(...) interferéncia do Poder Judiciario na politica de satide rompe o principio da
eqiiidade ao favorecer as demandas dos que menos necessitam, em detrimento
daqueles que s6 podem contar com o sistema publico de saude, ampliando a
ineqiiidade ja existente.!"

193 CHIEFFI, Ana Luiza e BARATA, Rita Barradas. Judicializa¢io da politica publica de assisténcia
farmacéutica e equidade. Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 2009; 25(8):1839-1849, p. 1847.
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Com efeito, interpretar o direito a saide como um direito individual ao ponto de
alguém poder receber atendimento farmacéutico ilimitado, a despeito da falta de previsao
nas listas oficiais, macula a universalidade e a igualdade e transforma o SUS num
perpetuador de desigualdade socioecondmica. H4 nisso, pois, um evidente desvio de
finalidade, pois o minimo existencial quando se esta diante de um direito social ndo pode
ser aferido individualmente, mas universal e igualmente.

As decisdes judiciais, em suas diversas instdncias, nada mais fazem do que
direcionar o orgamento da politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS aqueles
que acionam o Judicidrio em busca de um medicamento ndo padronizado, desprezando
as prioridades de investimento estabelecidas pelos gestores ptblicos. Ao agir assim, os
recursos orcamentarios sdo direcionados a parcela da popula¢do com acesso a tratamento
na rede privada e com acesso ao Judiciario, em detrimento da grande maioria da
populagio para a qual sobra um or¢amento decotado para atender as suas necessidades.'**
Ora, se o or¢amento reservado a compra de medicamentos ¢ direcionado por forga de
decisodes judiciais para atender casos ndo contemplados na politica publica, ¢ certo que a
satisfacao do interesse individual de alguns se d4 com o necessario prejuizo dos demais
membros da comunidade.

A multiplicidade de decisdes determinando o fornecimento de medicamento ndo
padronizado demonstra a total irrelevancia dada as listas oficiais — que quase sempre nem
sdo citadas — e o descaso com a grande maioria da popula¢ao que ¢ prejudicada com a
falta de medicamentos mais basicos, ou a impossibilidade de melhora nos farmacos
fornecidos, ou de outras patologias serem contempladas com tratamento na rede publica.

Portanto, ndo ¢ que o Judicidrio ndo corrija as injusti¢as concretas nas politicas de
assisténcia farmacéutica, ele as promove.

Levar em conta a necessidade individual de cada um torna absolutamente in6cua
a existéncia de qualquer politica publica governamental, e a sua existéncia seria apenas

desperdicio de tempo e de recursos publicos. Nesse sentido, a judicializagdo deve ter

194 Nesse sentido: “As politicas publicas de satide devem seguir a diretriz de reduzir as desigualdades
econdmicas e sociais. Contudo, quando o Judicidrio assume o papel de protagonista na implementagdo
dessas politicas, privilegia aqueles que possuem acesso qualificado a Justica, seja por conhecerem seus
direitos, seja por poderem arcar com os custos do processo judicial. Por isso, a possibilidade de o Judiciario
determinar a entrega gratuita de medicamentos mais serviria a classe média que aos pobres. Inclusive, a
exclusdo destes se aprofundaria pela circunstancia de o Governo transferir os recursos que lhes dispensaria,
em programas institucionalizados, para o cumprimento de decisdes judiciais, proferidas, em sua grande
maioria, em beneficio da classe média”. BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializagéo
excessiva: direito a satde, fornecimento gratuito de medicamentos e parametros para a atuagao judicial. In
SOUZA NETO, Claudio Perecira de ¢ SARMENTO, Daniel (Coo.). Direitos sociais: fundamentos,
judicializacdo e direitos sociais em espécie, op. cit., p. 895.
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como medida a prépria politica publica, e apenas na medida em que preenche os critérios
para acessa-la uma pessoa terd um direito subjetivo ao medicamento pretendido. Contudo,
na forma como conduzida no Brasil, a judicializagdo da assisténcia farmacéutica ¢
instrumento de privilégios, de desigualdade, de injustiga, € esse ¢ o primeiro dos excessos

da judicializagdo.
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2. O AGENTE DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

2.1. O agente na Constituicao

Tendo em vista que “a matéria ndo busca a forma sendo quando movida pelo
agente,” e que este “s6 move visando um fim”,'*> pode-se dizer que agente da assisténcia
farmacéutica ¢ a institui¢do do Estado indicada na Constitui¢ao para conduzir a matéria
da satde publica a forma de uma assisténcia farmacéutica orientada a finalidade de
assegurar o acesso universal e igualitario as prestagdes, e pronta para ser fruida pelos
destinatarios, os titulares do direito a saude, bem como do instrumento através do qual o
agente atua.

A Constituicdo nao da margem a davidas quanto a qual dos Poderes do Estado
conferiu o dever de prestar uma assisténcia farmacéutica puiblica, nem quanto ao meio de
fazé-lo. De fato, o art. 197 dispde que cabe ao Poder Publico — ou seja, ao Poder Executivo
—, nos termos da lei, dispor sobre a “regulamentacao, a fiscalizagdo e o controle” da saude,
bem como a execugcdo das agdes e servicos de saude que, segundo o art. 196, sdo
promovidas “mediante politicas sociais e econdmicas”. Em complemento, ao Poder
Executivo a Constituicdo também conferiu expressamente a atribuicdo de selecionar as
prestacdes de seguridade social — que incluem as prestacdes de satide — que serdo
distribuidas aos destinatarios (art. 194, paragrafo unico, III).

O orgao diretamente encarregada de executar as acdes e servigos de saude € o
Sistema Unico de Saude, vinculado ao Poder Executivo, conforme o art. 8° da Lei n.
8.080/90. O art. 9° dessa mesma lei, por sua vez, regulamentando o inciso I do art. 198 da
Constituicao, que determina que o SUS deve ter dire¢dao unica em cada esfera de governo,
conferiu essa direcdo ao Ministério da Saude, no ambito da Unido e as Secretarias de
Saude no ambito dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios. Portanto, compete
ao SUS, em cada uma dessas esferas, executar a politica de assisténcia farmacéutica.

Para executa-la, os 6rgaos de direcdo do SUS precisam selecionar as prestagdes
que serao distribuidas universalmente, ja nao ha recursos or¢amentarios para atender a
todos os membros da comunidade em todas as suas necessidades de assisténcia
farmacéutica.!”® No ambito da Unidlo, a selecdo e a padronizacdo de medicamentos estd

compreendida na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, de acordo

195 AQUINO, Tomas. Suma Teolégica, Vol. 2 (1a, Ilae), p. 30.
196 Conferir o capitulo 1 desta segunda parte.
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com o art. 25 do Decreto n. 7.508/11. Conforme o art. 27 desse mesmo Decreto, relagdes
especificas e complementares de medicamentos podem ser estabelecidas pelos Estados,
Distrito Federal e Municipios.

Essa disciplina normativa, embora de literalidade bastante simples, comporta
algumas observacdes importantes com base no que até aqui ja foi demonstrado.

Em primeiro lugar, a selecdo dos medicamentos ndo compete ao destinatario
individual da distribuicdo, mas a quem a Constitui¢do conferiu o dever e a legitimidade
para seleciona-los e distribui-los, que sdo os gestores publicos de cada esfera federativa.
Dito de outra forma, sdo os gestores do SUS que selecionam os medicamentos que serao
ofertados no sistema publico de satde, e ndo cada um dos pacientes destinatarios da
assisténcia farmacéutica.

Como consequéncia, em segundo lugar, ainda de acordo com a Constitui¢ao, nao
¢ a necessidade individual de cada paciente que funciona como critério de alocacao de
recursos e de selecdo dos medicamentos que serdo distribuidos, mas a universalidade, ou
seja, a necessidade de todos aqueles que estdo em determinada regido de saude. Assim,
os medicamentos selecionados devem aptos ao tratamento das patologias identificadas na
populagdo destinataria da assisténcia farmac€utica, e serdo distribuidos
proporcionalmente na medida em que cada um atenda as condigdes para recebe-los.

Terceiro, diante da escassez orgamentédria, ndo sdao todos os medicamentos
produzidos pela industria farmacéutica que serdo ofertados na assisténcia farmacéutica
do SUS, mas aqueles selecionados conforme a evidéncia cientifica quanto a sua eficacia
e seguranga, observada a disponibilidade de recursos.

Diante disso, pode-se afirmar que a assisténcia farmacéutica publica ¢ fruto da
atuacdo do Executivo, a quem, por meio do SUS, a Constitui¢do conferiu a tarefa de
selecionar os medicamentos que serdo distribuidos. Essa atuacdo discriciondria dos
gestores do SUS ndo ¢ arbitraria nem aleatéria, mas orientada a finalidade da saude
publica e limitada pelas leis sanitarias que constituem o SUS.

Para que o SUS desempenhe essa atribuicao ¢ preciso um meio adequado para
conduzir a assisténcia farmacéutica a finalidade de reduzir o risco de doenca e de outros
agravos ¢ de proporcionar o acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua
promocao, protecdo e recuperacdo. Esse meio deve ser apto a permitir que os gestores
publicos equacionem a escassez de recursos com a evidéncia cientifica quanto a sua

eficacia e seguranca, para que entdo possam selecionar os medicamentos que serao
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distribuidos a todos igualmente. Esse meio, que constitui o adequado instrumento pelo
qual o Executivo “executa” a assisténcia farmacéutica, sdo as politicas publicas.

Politicas publicas sao programas de governo exteriorizados por meio de leis,
decretos, resolucdes, portarias e outros atos normativos, naturalmente atrelados aos
direitos sociais, para organizarem a forma de gozo individual de um direito colocado a
disposicao de toda a comunidade.

Na defini¢do de Maria Paula Dallari Bucci:

Politica publica ¢ o programa de agdo governamental que resulta de um
processo ou conjunto de processos juridicamente regulados — processo
eleitoral, processo de planejamento, processo de governo, processo
orgamentario, processo legislativo, processo administrativo, processo judicial
— visando coordenar os meios a disposi¢do do Estado e as atividades privadas,
para a realizacdo de objetivos socialmente relevantes e politicamente
determinados. Como tipo ideal, a politica publica deve visar a realizagdo de
objetivos definidos, expressando a selecdo de prioridades, a reserva de meios
necessarios a sua consecu¢do e o intervalo de tempo em que se espera o
atingimento dos resultados.'’

De um modo geral, uma politica publica envolve aspectos politicos que decorrem
do plano de governo vitorioso nas elei¢oes; técnicos, para identificar as prioridades dos
destinatarios da agdo governamental e para adequar a disponibilidade or¢amentaria para
atender as demandas prioritarias e; juridicos, que servem como uma ponte entre a politica
de governo e a técnica, ou seja, meios legais de materializagdo da politica publica e de
sua publicidade.

No aspecto politico, uma politica publica espelha em algum nivel o plano de
governo vitorioso nas elei¢gdes, atendendo as prioridades apresentadas ao eleitorado,
como, por exemplo, recrudescer a criminalidade, investir em infraestrutura, privatizagdes,
redistribuicdo de renda por meio de politicas sociais, geracdo de empregos etc.!”® Precisa,
nesse sentido, a licdo de Fernando Aith ao dizer que “as decisdes estatais de saude

possuem um contetido politico inequivoco, uma vez que definem as estratégias de acao

197 BUCCI, Maria Paula Dallari (org.). O conceito de politica ptublica em direito. In: Politicas publicas:
reflexdes sobre o conceito juridico. Sdo Paulo: Saraiva, 2006, p. 39. No mesmo sentido: “Portanto, as
politicas publicas sdo compreendidas como instrumento de efetivagdo de direitos fundamentais sociais.
Sem a implementagao de politicas publicas, o Estado Social ndo existe porque a sua razdo de ser esta voltada
para a concretude dos direitos das pessoas na comunidade onde vivem”. OLIVEIRA, Heleticia Ledo de.
Direito fundamental a saide, ativismo judicial e os impactos no orcamento publico. Curitiba: Jurua,
2015, p. 48.

198 O art. 14, primeira parte, da Constituigdo, que trata da democracia representativa no Brasil, dispde que
“a soberania popular sera exercida pelo sufragio universal e pelo voto direto e secreto, com valor igual para
todos”.
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estatal para a protecdo do direito a satide, com impactos juridicos, administrativos,
orcamentarios e financeiros”.!”

A saude publica ¢ um caso peculiar, pois, mesmo que ndo seja uma prioridade
declarada do plano de governo vitorioso nas elei¢des, a Constituicdo— como vimos no
capitulo 1 da primeira parte — no art. 198, §§ 2° e 3°, este ultimo regulamentado pela Lei
complementar n. 141/12, assegura a aplica¢do de percentuais minimos da receita da
Unido, dos Estados e dos Municipios em ag¢des e servigos publicos de saude. A politica
publica de satude foi algcada, portanto, ao status de politica de Estado, mais perene, ndo
sujeita completamente as alteragdes das plataformas politicas a cada ciclo eleitoral. Dessa
afirmagd@o nao resulta que o gestor publico, com o or¢amento que lhe ¢ disponibilizado,
ndo possa priorizar, por exemplo, programas de satde basica que beneficiem um amplo
espectro dos destinatarios, ou entdo tratamentos de alta complexidade que beneficiam
grupos especificos atingidos por doengas ou agravos a saude mais raros.?%

Em suma, ¢ dever de Estado que existam politicas de satide, mas a formulagao de
determinadas politicas publicas de satide configura uma agdo governamental, que nao
pode deixar de observar as diretrizes tracadas pelo Legislativo nas leis sanitarias. Assim,
dentro destas balizas legais, hda um processo politico de planejamento e escolha de
prioridade “que comeca na defini¢do da agenda e passa por fases como a escolha de
alterativas viaveis, a legitimacao dos programas, a formacao do seu arcabougo juridico, a
implementacio e a avaliacdo de seus resultados (...)”,?°! que sempre deve levar em conta
as necessidades dos destinatarios da politica de saude.

Nesse sentido, Mapelli Junior, apo6s definir politicas ptblicas e consignar que elas

podem assumir variadas formas, concluiu:

Em qualquer hipdtese, existe um processo politico de escolha de prioridades
pelo governo e a atividade de planejamento, sendo o fendomeno de

199 AITH, Fernando. Direito a satide e democracia sanitaria, op. cit., p. 190.

200 Ao tratar dos processos decisorios sobre politicas publicas, Carlos Frazio e Raphael da Silva os dividem
em trés subsistemas, sendo o primeiro representativo: “Subsistema representativo de decisoes publicas ¢
o espago de deliberacdo politico institucional entre os poderes Executivo e Legislativo, no qual os
representantes democraticamente eleitos debatem e estabelecem as prioridades e estratégias de atuagao do
poder publico para a oferta de servigos e politicas publicas. E nessa arena que ocorrem as discussdes ¢ as
negociagdes sobre alternativas para o desenvolvimento econdmico e social do pais. Nesse processo,
continuo e essencialmente politico, sdo feitas as principais escolhas alocativas que serdo materializadas em
politicas publicas”. FRAZAO, Carlos Eduardo e SILVA, Raphael Carvalho da. Judicializagdo de politicas
publicas: os desafios técnicos e juridicos na justiciabilidade dos direitos sociais, in MENDES, Gilmar e
PAIVA, Paulo (Org.) Politicas piiblicas no Brasil: uma abordagem institucional. Sdo Paulo: Saraiva, 2017,
p- 103.

200 MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializaciio da saide: regime juridico do SUS e intervengdes na
Administragdo Publica, op. cit., p. 48.
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procedimentalizagdo da politica, no qual se sobressai o poder de inciativa do
governo, o angulo sob o qual se justifica o estudo dentro do direito
administrativo. Sobre a quem compete a sua formulagdo, o mais correto seria
que pudessem ser realizadas pelo Executivo, mas segundo as diretrizes e dentro
dos limites aprovados pelo Legislativo.?”

A Constitui¢ao conferiu ao Executivo o dever de formular politicas publicas de
saude. Ja foi visto que os direitos sociais sdo direitos que para serem gozados
individualmente necessitam de uma atuagao estatal. S3o prestacdes que se alcanga através
do Estado, que assume um protagonismo na promog¢ao desses direitos. Portanto, para
presta-los aos destinatarios o Estado deve dispor de uma estrutura institucional apta a
fazer escolhas técnicas, rapidas, ponderando os recursos publicos disponiveis, e de
executar as acdes e servigos por meio de estruturas fisicas descentralizadas e de um
quadro adequado de servidores publicos.

Essas caracteristicas exigem, portanto, atos de Governo e de Administra¢ao. Por
Governo se entende a “a¢ao de ordenar e dirigir a vida politica e administrativa de uma
coletividade. Comumente, também se denomina governo o complexo de 6rgdos que
exercitam essas fungdes”.?%® Por sua vez, Administragio Publica é “o complexo de 6rgaos

do Estado, que exercem funcdes destinadas a executar as decisdes concernentes a

prestacdo de servicos de interesse geral”.2%

Sobre essas funcdes estatais, ensina Hely Lopes Meirelles:

Governo e Administragdo Publica sdo termos que andam juntos e muitas vezes
confundidos, embora expressem conceitos diversos nos varios aspectos em que
se apresentam.

Governo, em sentido formal, é o conjunto de Poderes e 6rgdos constitucionais;
em sentido material, ¢ o complexo de funcdes estatais basicas; em sentido
operacional, ¢ a conducdo politica dos negocios publicos. Na verdade, o
Governo ora se identifica com os Poderes e 6rgaos supremos do Estado, ora se
apresenta nas fungdes originarias desses Poderes e 6rgdos como manifestagdo
da soberania. A constante, porém, do Governo, ¢ a sua expressdo politica de
comando, de iniciativa, de fixac¢do de objetivos do Estado e de manutengdo da
ordem juridica vigente. O Governo atua mediante atos de soberania ou, pelo
menos, de autonomia politica na condug@o dos negdcios puiblicos.
Administragdo Publica, em sentido formal, é o conjunto de 6rgaos instituidos
para consecucao dos objetivos do Governo; em sentido material, ¢ o conjunto
das funcdes necessarias aos servigos publicos em geral; em acepgao
operacional, ¢ o desempenho perene e sistematico, legal e técnico, dos servigos
proprios do Estado ou por ele assumidos em beneficio da coletividade. Numa
visdo global, a Administracdo ¢, pois, todo o aparelhamento do Estado

202 MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializaciio da saide: regime juridico do SUS e intervengdes na
Administragdo Publica, op. cit., p. 09-10.

203 SOUSA, José Pedro Galvdo de; LEMA GARCIA, Clovis; TEIXEIRA DE CARVALHO, José Fraga.
Dicionario de politica, op. cit., p. 248.

204 SOUSA, José Pedro Galvdo de; LEMA GARCIA, Clovis; TEIXEIRA DE CARVALHO, José Fraga.
Dicionario de politica, op. cit., p. 10.
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preordenado a realizacdo de seus servigos, visando a satisfacdo das
necessidades coletivas. A Administrag@o ndo pratica atos de governo; pratica,
tdo-somente, atos de execu¢do, com maior ou menor autonomia funcional,
segundo a competéncia do 6rgdo e de seus agentes. Sdo os chamados atos
administrativos |...]

Comparativamente, podemos dizer que governo ¢ atividade politica e
discricionaria; administra¢do ¢ atividade neutra, normalmente vinculada a lei
ou a norma técnica. Governo € conduta independente; administragdo é conduta
hierarquizada. O Governo comanda com responsabilidade constitucional e
politica, mas sem responsabilidade funcional pela execucdo; a Administrac¢do
executa sem responsabilidade constitucional ou politica, mas com
responsabilidade técnica e legal pela execugdo. A Administragdo é o
instrumental de que dispde o Estado para por em pratica as opgdes politicas do
Governo. Isto ndo quer dizer que a Administragdo ndo tenha poder de decisdo.
Tem. Mas o tem somente na area de suas atribuigdes e nos limites legais de sua
competéncia executiva, s6 podendo opinar e decidir sobre assuntos juridicos,
técnicos, financeiros ou de conveniéncia e oportunidade administrativas, sem
qualquer faculdade de opgao politica sobre a matéria.?%

As agdes de governo transitam “por uma série visivel e hierarquizada de escaldes
profissionais, técnicos, administrativos e politicos” como vistas a reduzir “ao minimo as
margens de erro das decisdes finalmente adotadas”.?’® Ou seja, partem de uma decisio
politica, a partir de critérios previamente fixados em lei — como so6i acontecer no Estado
de Direito — e ganha corpo a partir de atos administrativos executados pela atuagao dos
servidores publicos em nome do Estado.

No Brasil, essas duas fungdes de Estado foram assimiladas pelo Poder
Executivo,?’” que é o tinico dos trés Poderes que, pela propria natureza das atribuicdes e
por ser eleito, tem legitimidade democratica para definir politicas piblicas nos campos
econOmico e social e executa-las universalmente através de oOrgaos publicos
descentralizados.?%

Portanto, o Executivo — enquanto Governo ¢ Administracdo —, ante a exigéncia

constitucional de que o Estado ofereca satide publica, ndo tem discricionariedade para

205 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 15. ed. S3o Paulo: RT, 1990, p. 55-6.
206 OLIVEIRA LIMA, Antonio Amilcar. O poder executivo nos Estados contemporineos: tendéncias na
experiéncia mundial. Rio de Janeiro: Artenova, 1975, p. 28.

207°Q art. 84 da Constituicdo Federal elenca entre as competéncias do Presidente da Republica matérias
tipicas de chefia do Estado, de Governo e da Administragéo.

208 Nesse sentido: “Ser Governo implica definir politicas gerais, setoriais e regionais, em termos de ativa
compreensdo, por parte dos grupos sociais, das organizac¢des e da sociedade global. Nao apenas enuncia-
las de modo claro, mas comunicar previamente o processo de implantagdo. N&o apenas enunciar e
comunicar, mas dirigir ativamente complexas organizagdes operacionais de producdo e de prestagdo de
servigos”. OLIVEIRA LIMA, Antonio Amilcar. O poder executivo nos Estados contemporineos:
tendéncias na experiéncia mundial, op. cit., p. 107-8.
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implementar uma assisténcia farmacéutica publica ou ndo, mas, ao implementa-la, o
gestor publico tem discricionariedade para fazé-la.>%

Com Mapelli Junior, pode-se dizer que “ndo existe (...) direito a saude fora do
modelo constitucional do SUS”.2!? Esse modelo ¢ constituido por um sistema tnico cujas
linhas essenciais que lhe dao forma estdo na prépria Constitui¢do e leis sanitarias. Por
isso, goza o gestor publico de discricionariedade na condugdo da politica publica, que
ndo ¢ um salvo conduto para promover qualquer assisténcia farmacéutica, pois a
finalidade proibe que ela ndo seja universal e igualitaria.

Dentro dessa dimensdo politica, pode-se incluir aquilo que Carlos Frazao e

Raphael da Silva consideram o subsistema participativo das decisdes publicas, que

compreende:

as relagdes estabelecidas entre as instituigdes oficiais e a sociedade civil no
desenho das politicas publicas. Esse subsistema — que contempla sobretudo os
conselhos gestores — ¢ considerado uma das principais inovagdes institucionais
no campo de politicas publicas desde a CF de 1988.%!!

Numa visao mais ampla do aspecto politico das politicas de satide podemos incluir
a participacdo de uma pluralidade de atores no debate, algo sensivel ao tratamento legal
da satde publica, tanto que a participacdo da comunidade ¢ uma imposi¢do constitucional,

satisfeita, sobretudo, com a criagdo da Conferéncia e dos Conselhos de Saude.?'?

209 «A discricionariedade que pode ser reservada ao administrador ndo se refere ao “se”, nem ao “quando”
da implementagao das politicas publicas, mas tdo-somente ao “como”, vale dizer, a forma, meio ou maneira
pelas quais serdo implementadas as politicas publicas. Muitas vezes mesmo os meios, bem como as
respectivas fontes de custeio, ja se encontram previamente determinados, como no caso ja referido da
politica publica de assisténcia social”. PORT, Otavio Henrique Martins. Os direitos sociais e econdomicos,
op. cit., p. 186.

210 MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializagio da sawde: regime juridico do SUS e intervengdes na
Administragdo Publica, op. cit., p. 50.

211 FRAZAO, Carlos Eduardo e SILVA, Raphael Carvalho da. Judicializagio de politicas publicas: os
desafios técnicos e juridicos na justiciabilidade dos direitos sociais, in MENDES, Gilmar e PAIVA, Paulo
(Org.) Politicas publicas no Brasil: uma abordagem institucional. Sdo Paulo: Saraiva, 2017, p. 105.

212 Carlos Frazdo e Raphael da Silva destacam a importincia dessa participagdo: “Mais do que reduzir a
assimetria de informagdes entre os varios atores envolvidos na formulag¢do e na execugdo das politicas
publicas, a promoc¢do de debates plurais, transparentes e participativos em espacos institucionais de
participagdo social funciona como um importante mecanismo legitimador das escolhas adotadas pelo poder
publico nas politicas publicas de direitos sociais. E razoavel supor que a reflexdo em conjunto com a
sociedade civil fortalece a legitimidade das politicas publicas durante o processo de implementagdo.
Aumentam-se, assim, as chances de éxito dessas politicas. FRAZAO, Carlos Eduardo e SILVA, Raphael
Carvalho da. Judicializag¢@o de politicas publicas: os desafios técnicos e juridicos na justiciabilidade dos
direitos sociais, in MENDES, Gilmar e PAIVA, Paulo (Org.) Politicas publicas no Brasil: uma abordagem
institucional. Sdo Paulo: Saraiva, 2017, p. 106. Importante destacar que, segundo o art. 1°, § 2°, da Lei n.
8.142/90, os Conselhos de Satide possuem competéncia deliberativa para formular estratégias de satde,
que, ap6s homologadas, vinculam o Administrador. Nesse sentido, conferir HENRIQUES, Fatima Vieira.
Direito prestacional a satde e atuagao jurisdicional. In SOUZA NETO, Claudio Pereira de e SARMENTO,
Daniel (Coo.). Direitos sociais: fundamentos, judicializagdo e direitos sociais em espécie, op. cit., p. 854.
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Avancando, o aspecto técnico da politica pubica “estd ancorado na ideia de que
as decisoes publicas devem ser fundamentadas, sempre que possivel, em evidéncias e
conhecimentos especializados” '3

As variaveis que devem ser consideradas pelos gestores do SUS podem ser
divididas em dois grupos: 1) a constante inovagao em tecnologia farmacéutica que altera
a oferta de medicamentos no mercado, ndo raro com aumento do custo ndo proporcional
ao ganho de eficiéncia; ii) as alteragdes nas necessidades da populacdo e no perfil
epidemiolégico, como uma epidemia, o envelhecimento populacional etc.?'*

Por isso os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas previstas no art. 19-M e
seguintes da Lei n. 8.080/90 determinam uma assisténcia farmacéutica padronizada, além
de mecanismos para incorporar inovagdes tecnologicas que representem ganho de

eficacia no tratamento dos pacientes, sem descuidar da seguranca sanitdria promovida

pela atuacdo da ANVISA e da CONITEC. Afirma Mappeli Junior:

Com base em consensos cientificos, debate publico e participacdo da
comunidade (conselhos de saude, consulta publica, audiéncia publica), os
produtos farmacos que foram registrados na ANVISA, condicdo para que
sejam comercializados no pais, pode ser incorporados nos protocolos clinicos,
segundo esquemas de tratamento consagrados, mediante avaliacdo técnica do
setor correspondente no Ministério da Saude.?'

Nesse contexto também sdo ponderados o impacto orgamentirio e a
responsabilidade fiscal dos gestores publicos, bem como a regulacdo promovida pela
CMED para barateamento dos precos dos medicamentos fornecidos pelo SUS, nos termos

tratados no capitulo 2 da primeira parte.

213 FRAZAO, Carlos Eduardo e SILVA, Raphael Carvalho da. Judicializagio de politicas publicas: os
desafios técnicos e juridicos na justiciabilidade dos direitos sociais, in MENDES, Gilmar e PAIVA, Paulo
(Org.) Politicas publicas no Brasil: uma abordagem institucional. Sdo Paulo: Saraiva, 2017, p. 106.
Prosseguem os autores na pagina 107: “Espera-se, por exemplo, que esse subsistema desenvolva analises
técnicas sobre: (i) a natureza dos problemas enfrentados; (ii) a eficacia das alternativas disponiveis; e (iii)
a viabilidade técnica e financeira das solugdes propostas”.

214 Nao sdo varidveis simples para serem administradas. Por um lado, a inddstria farmacéutica investe
valores elevados em inovagdes, tanto para desenvolver novos fAirmacos quanto para aprimorar aqueles ja
existentes. Por isso, com muita frequéncia o mercado de consumo de medicamentos recebe novos produtos,
o que ndo quer dizer que o ganho de eficiéncia no tratamento da doenca seja necessariamente significativo.
Por outro lado, os gestores da satide publica manuseiam ferramentas para identificar o perfil clinico e as
necessidades da populagdo, tarefa que deve ser executada continuamente. Para isso langam mao do controle
epidemiolégico e da farmacovigilancia, ja tratados a primeira parte dessa dissertagdo, e isso confere
racionalidade e objetividade a politica publica. Diante dessas variaveis, o planejamento e a padronizagéo
se impdem pela propria natureza da tarefa e dai a necessidade de procedimentos terapéuticos previamente
estabelecidos.

215 MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializaciio da saide: regime juridico do SUS e intervengdes na
Administragdo Publica, op. cit., p. 145-6
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Por fim, quanto aos aspectos juridicos, a politica publica se materializa por meio
do direito positivo, através dos instrumentos legais que estdo a disposi¢do do Executivo,
como Decretos, Resolugoes, Portarias etc. No ambito federal, os atos normativos mais
importantes sdo o Decreto n. 7.508/11 e as Portarias que estabelecem a RENAME,
estando atualmente em vigor a Portaria n. 3.047/19, da al¢ada do Ministro da Saude, a
quem cabe dirigir o SUS no ambito da Unido.

Essas normas infralegais, por exigéncia do principio da legalidade, devem estar
de acordo com as leis stricto sensu promulgadas pelo Poder Legislativo. Essas, por sua
vez, por exigéncia do principio de constitucionalidade das leis, devem ser conformes a
Constitui¢io.?!

Em suma, a Constitui¢do conferiu ao Executivo a legitimidade para estabelecer e
executar a assisténcia farmacéutica publica, com discricionariedade, mas sempre
condicionada pelas leis sanitdrias e pela finalidade da saude publica que deve

necessariamente ser universal e igualitaria. E o instrumento de que dispde o Poder

Executivo para prestar uma assisténcia farmacéutica € a politica publica.

2.2. O funcionamento das instituicoes do Estado

Bem compreendida a legitimidade para promover a assisténcia farmacéutica
publica na estatica normativa constitucional, o objetivo agora ¢ tratar da dinamica das
institui¢des do Estado na prestacao da saude publica.

Na primeira parte da dissertagao foi visto que o Estado contemporaneo nao tem
como finalidade apenas assegurar a liberdade, mas também promover o bem-estar de
todos, e isso compreende uma série de deveres prestacionais que ficaram a cargo do
Executivo, dentre os quais se inclui o dever de prestar saude. Como o “Estado de Bem-
Estar ¢ um Estado de Direito”,?!” nio age o Executivo sendo nos termos da lei,
submetendo-se ao principio da legalidade, umbilicalmente ligado ao Estado de Direito,

para o qual é fundamental que o Estado respeite as leis que edita.?'8

216 Para Fernando Aith, “o principio da legalidade constitui também uma garantia constitucional basica da
democracia sanitaria, na medida que assegura que ‘ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma
coisa sendo em virtude de lei”. AITH, Fernando. Direito a satide e democracia sanitaria, op. cit., p. 127.
217 FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves. Li¢des de direito constitucional, op. cit., p. 189.

218 O Estado de Direito “caracteriza-se pela submissio do Estado a ordem juridica, de maneira a
salvaguardar as liberdades, evitando as arbitrariedades do poder. A concepgdo dominante de Estado de
Direito abrange os seguintes aspectos: 1) a supremacia da lei — rule of law — da tradi¢do britanica, ou seja,
a limitagdo do exercicio do poder por uma supralegalidade a qual devem subordinar-se as leis dele
emanadas; 2) o principio de legalidade, segundo o qual ninguém ¢ obrigado a fazer ou deixar de fazer
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Sobre esse principio, Carvalho Filho ensina que “hé duas fungdes estatais basicas:
a de criar lei (legislacdo) e a de executar a lei (administrag@o e jurisdicdo)”, e esclarece
que esta segunda fungdo “pressupde o exercicio da primeira”.?!’ Assim, para além de
garantir que ninguém pode ser obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em
virtude de lei, quando se trata de executar a lei, o referido principio “significa que o

administrador publico est4, em toda a sua atividade funcional, sujeito aos mandamentos

da lei, e as exigéncias do bem-comum” 2%

Enquanto criar a lei — normas universais € impessoais — € formalmente uma
atribuicao tipica do Legislativo, a execucdo da lei compete tanto & Administracdo quanto
a Jurisdicdo, isto é, ao Executivo e ao Judicidrio, respectivamente. A atuag¢do desses
Poderes, embora substancialmente consista em executar a lei, diferenciam-se quanto ao
modo de executa-la, pois ao Judiciario ¢ dado aplica-la contenciosamente.

Numa visdo mais classica do Judiciario, ¢ isso o que ensina Pedro Lessa:

O poder judiciario € o que tem por missdo aplicar contenciosamente a lei a
casos particulares.

A trés se reduzem os principais caracteres distintivos do poder judiciario: 1° as
suas fungoes sao as de um arbitro; para que possa desempenha-las, importa que
surja um pleito, uma contenda; 2° s6 se pronuncia acerca de casos particulares,
¢ ndo em abstrato sobre as normas, ou preceitos juridicos, e ainda menos sobre
principios; 3° ndo tem iniciativa, agindo — quando provocado, o que ¢ mais
uma consequéncia da necessidade de uma contestagdo para poder funcionar.
Diferenga-se, pois, o poder judiciario dos outros dois poderes constitucionais
pela natureza da funcao, por ele exercida, ratione muneris, € nao pela natureza
da matéria, ratione materiae. Nao ha assuntos que por sua natureza sejam de
ordem legislativa, ou de ordem administrativa, ou judicidria. Uma s6 matéria
poder ser legislativa, executiva e judicial. Trata-se de regula-la por uma lei? E
legislativa. Faz-se necessario executar a lei, ou proceder em geral de acordo
com a lei? E matéria executiva ou administrativa. Deu origem a contendas, ou
contestagdes, concernentes a aplicagdo da lei? E judicial 2!

alguma coisa sendo em virtude de lei; 3) o principio de isonomia — ou igualdade perante a lei —, significando
a aplicagdo da norma juridica a todos, sem acepgdo de pessoas; 4) a independéncia da magistratura,
assegurando-se aos juizes e tribunais condi¢des que lhes permitam o desempenho de suas fungdes sem
ficarem a mercé de qualquer coagdo ou influéncia inibidora; 5) garantias eficazes aos direitos individuais e
sociais; 6) responsabilidades dos governantes e agentes do poder por atos de transgressao da ordem juridica,
devendo eles, nesta hipdtese, responder a processo, dentro do legalmente estabelecido”. SOUSA, José
Pedro Galvao de; LEMA GARCIA, Clovis; TEIXEIRA DE CARVALHO, José Fraga. Dicionario de
politica, op. cit., p. 206.

219 CARVALHO FILHO, José dos Santos. Manual de direito administrativo. 25* ed. Sdo Paulo: Atlas,
2012, p. 20.

220 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito administrativo brasileiro, op. cit., p. 78.

221 LESSA, Pedro. Do Poder judicidrio. Ed. fac-similar. Brasilia: Senado Federal, 2003, p. 1-2. Adaptou-
se o texto adaptado as atuais regras ortograficas. No mesmo sentido: “Mas se uma disputa surge, seja entre
individuos, ou entre um individuo e o representante do executivo, entdo ¢ necessario recorrer a uma
autoridade, que, levando o caso em questdo, decide quem esta errado, quem tem razdo, ¢ poe fim ao conflito
por uma decisdo soberana, feita em nome da lei, da qual essa autoridade € a intérprete. Esta autoridade é o
Poder judiciario”. JOUSSERANDOT, Louis. Du pouvoir judiciaire et de son organisation en France.
Paris: A. Marescq Ainé, 1878, p. 7. Tradugdo livre do seguinte excerto : “Mais qu’une contestation s’¢léve,
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No Estado contemporaneo ¢ certo que a fun¢ao judicial abarca o pronunciamento
sobre as normas em abstrato no controle de constitucionalidade das leis. Além disso, é
cada vez mais frequente a defesa de que o Judicidrio deva pronunciar-se sobre principios,

e ao aplica-los possa “considerar irregular um ato, embora este atenda formalmente a

legalidade”,*? ou seja, naquilo que convencionou-se chamar de controle de legitimidade,

caberia ao Judiciario especificar o conteido de um principio ao aplica-lo em um caso
submetido a julgamento, mesmo que para isso seja necessario contrariar a lei.

Nesse sentido ¢ a doutrina de Ingo Wolfang Sarlet:

Por mais que os poderes publicos, como destinatarios precipuos de um direito
a saude, venham a opor — além da classica alegag@o de que o direito a satude (a
exemplo dos direitos sociais prestacionais em geral) foi positivado como
norma de eficacia limitada — os habituais argumentos da auséncia de recursos
e da incompeténcia dos 6rgdos judiciarios para decidirem sobre a alocagdo e
destinagdo de recursos publicos, ndo nos parece que esta solugdo possa
prevalecer, ainda mais nas hipoteses em que estd em jogo a preservacdo do
bem maior da vida humana. (...) O que se pretende realcar, por ora, ¢ que,
principalmente no caso do direito a satide, o reconhecimento de um direito
origindrio a prestacdes, no sentido de um direito subjetivo individual a
prestacdes materiais (ainda que limitadamente ao estritamente necessario para
a protecdo da vida humana), diretamente deduzido da Constitui¢do, constitui
exigéncia inarredavel de qualquer Estado (social ou ndo) que inclua nos seus
valores essenciais a humanidade e a justiga.???

Adote-se a visdo cléssica ou a contemporanea, se ainda estamos a tratar de um
Estado de Direito, ndo podemos prescindir do principio da legalidade, sob pena de ndo
termos um governo de leis, mas de homens, de todo suscetivel a tirania. Afinal, Estado
de Direito ¢ precisamente aquele em que o Estado, por seus 6rgdos e agentes, atua
segundo a lei previamente criada.

Nas palavras de Ferreira Filho:

Esquematicamente, ela [a separacdo dos poderes] erige trés Poderes em torno
da nocdo de lei. Um faz a lei, outro a executa, e o terceiro também a aplica,
porém, contenciosamente: Legislativo, Executivo e Judiciario. Esta concepgao
teve e tem o seu mérito. Da a representacéo popular o comando ultimo — a lei,
expressdo da vontade geral, ¢ que rege o Estado; sujeita o Executivo ao
cumprimento estrito do que a lei determina — este s6 pode fazer o que a lei

soit entre les particuliers, soit entre un particulier el le magistrat représentant I’Exécutif, alors il faut bien
en appeler a une autorité, qui, prenant I’affaire en main, décide qui a tort, qui a raison, et mette fin au conflit
par une décision souveraine, rendue au nom de la loi, dont cette autorité est I’interpréte. Cette autorité est
le Povoir judiciaire”.

222 FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves. Curso de direito constitucional. 32* ed. Sdo Paulo: Saraiva,
2006, p. 246.

223 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficacia dos direitos fundamentais. 2. ed. Porto Alegre: Livraria do
Advogado, 2001, p. 302-3.
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permite; impde ao Judiciario vivenciar a lei, decidindo os litigios, punindo
criminosos, mas sempre num processo dialética — o contencioso.??*

A distingdo entre governo de leis e governo de homens ndo ¢ recente. Ja
Aristoteles, na “Politica”, ao indagar se “¢ mais vantajoso ser governado pelo melhor dos
homens ou pelas melhores leis”, disse preferir “quem estiver isento de paixao a alguém

em que tal elemento for inato”, e arrematou que “a lei € isenta de paixdo ao passo que

qualquer alma humana forcosamente a possui”.?*

Na “Retorica”, Aristoteles foi mais especifico quando afirmou que ¢ necessario
que as leis “determinem tudo com o maior rigor e exatiddo, e deixem o menos possivel a

decisdo dos juizes”.??® As razdes ele explica em seguida:

Primeiro, porque ¢ mais facil encontrar um ou poucos homens que sejam
prudentes e capazes de legislar e julgar, do que encontrar muitos. Segundo,
porque as leis se promulgam depois de uma longa experiéncia de deliberacao,
mas os juizos se emitem de modo imprevisto, sendo por conseguinte dificil aos
juizes pronunciar-se retamente de acordo com o que € justo e conveniente. E,
sobretudo, porque a decisdo do legislador ndo incide sobre um caso particular,
mas sobre o futuro e o geral, ao passo que os membros da assembleia ¢ o juiz
tém de se pronunciar imediatamente sobre casos atuais e concretos. Na sua
apreciagdo dos fatos, intervém muitas vezes a amizade, a hostilidade e o
interesse pessoal, com a consequéncia de ndo mais conseguirem discernir a
verdade com exatiddo e de o seu juizo ser obscurecido por um sentimento
egoista de prazer ou de dor.

Quanto ao mais, voltamos a dizé-lo, importa deixar a decisdo soberana do juiz
o minimo de questdes possivel, mas ndo se lhe deve subtrair a tarefa de
verificar se um fato ocorreu ou néo, se vira ou nao a ocorrer, se¢ tem ou nao
existéncia real, pois ndo ¢ possivel que o legislador preveja todos esses
casos.??’

Séculos mais tarde, Tomas de Aquino abonou a ligao do filésofo grego ao afirmar
que “é melhor que tudo seja regulado por lei, do que entregue ao arbitrio de juizes”.?*8

Nesse sentido, a disting@o entre criagdo e execugdo da lei ndo € periférica, mas
essencial ao Estado de Direito, que ¢ constituido e atua segundo a lei. Portanto, para
minimizar os efeitos das paixdes humanas, a criagdo da lei deve ser precedida de

deliberacao e confiada a legisladores encarregados de emitir regras de conduta universais,

224 FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves. Aspectos do direito constitucional contemporineo, op. cit.,
p. 190-1.

225 ARISTOTELES. Politica. Lisboa: Vega, 1998, p. 251.

226 ARISTOTELES. Retérica. Sio Paulo: WMF Martins Fontes, 2012, p. 7.

27 ARISTOTELES. Retérica, op. cit., p. 7-8.

222 TOMAS DE AQUINO. Suma Teoldgica. Vol. 2 (Ia Ilae). Campinas: Ecclesiae, 2016, q. 95, a. 1, p.
571.
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isto &, voltadas a “regular uma infinidade de casos futuros”.?* Os juizes, por sua vez, por
emitirem regras individuais aos casos particulares que precisam ser dirimidos, devem
julgar conforme a lei previamente criada, pois s assim estardo preservados dos efeitos
das paixdes decorrentes da proximidade dos casos.

Em nossos tempos, o ensinamento classico acerca dos papeis institucionais
confiados ao legislador e ao juiz pode ser compreendido a partir da abordagem teleologica
ensinada por Cezar Saldanha Souza Junior, que didaticamente destacou a existéncia de

trés niveis no ordenamento juridico positivo:

Em nivel mais elevado e abstrato estdo os valores juridicos, o verdadeiro felos
do direito, o direito enquanto valores fundamentais do convivio socio-politico.
Em nivel intermediario da-se o processo deliberativo: a sociedade, mediante
instituicdes politicas, inspirada nos valores juridicos fundamentais,
interpretados segundo linhas ideologicas historicamente situadas, extrai,
dialogalmente, frente as situagdes concretas da vida, decisdes que fixam
normas gerais que haverdo de regular o convivio na polis. Em nivel concreto,
os operadores do direito, mormente a administragdo e o judiciario, agem
concretamente na sociedade, prestando servicos e resolvendo conflitos.?*°

Em complemento, aos niveis teleologicos do ordenamento juridico correspondem

trés fungdes do direito positivo:

A evolugao politico-juridica do Ocidente chega ao século XXI reconhecendo
uma estrutura funcional de ordenamento juridico em que podemos divisar trés
niveis de direito positivo: “1°) nivel fundamental que, além de estabelecer o
quadro da organizagdo politica basica do Estado, contempla os valores
juridicos superiores, boa parte deles formulados como direitos ditos
fundamentais, o nivel do direito constitucional; 2°) o nivel intermediario onde
esta o direito ordindrio, seja ele publico ou privado, vale dizer, o conjunto de
todas as normas gerais que, frente a realidade, procuram operacionalizar os
valores e os direitos fundamentais essenciais ao convivio interpessoal; ¢ 3°) o
nivel concreto, o direito realizado, nos fatos da vida, pelos administradores e
pelos juizes, cujo segmento mais importante poderiamos denominar de direito

judicidrio.?!

Em meados do século passado, as Constitui¢cdes dos paises ocidentais, incluida
nossa atual Constituicao de 1988, sem prescindir das instancias de criacao e de execucao

das leis, foram contempladas com uma nova instancia, superior as anteriores. De fato, a

229 BARZOTTO, Luis Fernando. Filosofia do direito: os conceitos fundamentais e a tradi¢do jusnaturalista,
op. cit., p. 128.

230 SOUZA JUNIOR, Cezar Saldanha. Direito Constitucional, Direito Ordinario, Direito Judiciario.
Cadernos do Programa de Pds-Graduagdo em Direito — PPGDir./UFRGS, Porto Alegre, n. 3, set. 2014.
ISSN 2317-8558. Disponivel em: <http://seer.ufrgs.br/index.php/ppgdir/article/view/50230>. Acesso em:
29 mar., 2017, p. 10. Os grifos estdo no original.

21 SOUZA JUNIOR, Cezar Saldanha. Direito Constitucional, Direito Ordinario, Direito Judiciario, op.
cit., p. 10-11. Os grifos estdo no original.
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partir da positivacdo dos direitos fundamentais nas Constitui¢des e Declaragdes de
Direitos, passou-se a conceber uma instancia de valores bésicos do convivio humano em
sociedade, que existem como valores no nivel mais elevado do ordenamento juridico, que
é o nivel constitucional.>*

Esses valores — vida, saude, liberdade, seguranca etc. — ndo descrevem
diretamente regras de conduta que estabelecam o que é permitido, obrigatorio ou
proibido. Em outras palavras, eles nada dizem quanto ao referente, sendo somente depois
de serem objeto da atividade legislativa, quando entdo passam a regular fatos, situagoes
da realidade. Por isso, em nossa tradi¢do juridica romano-germanica, os direitos
fundamentais precisam ser objeto da atividade legislativa, da deliberacao, para receberem
uma forma de lei, esta sim capaz de orientar as condutas humanas e de serem aplicadas
pelos juizes quando surge algum conflito.

Nesse panorama, os principios e direitos fundamentais previstos no nivel mais
elevado do ordenamento juridico, antes de serem concretamente aplicados, necessitam
de uma prévia deliberacio “ndo sobre os fins, mas sobre os meios de os atingirmos”.?*?
Ou seja, proposto um direito fundamental como fim a ser atingido — e disso a Constitui¢ao
encarregou-se prodigamente —, antes de sua aplicacao a casos concretos, deve-se deliberar
sobre os meios de atingi-lo em determinado tempo e local.

Aristételes imputa a funcdo deliberativa “decidir de modo supremo (...) sobre as
leis”.?** E, para Tomas de Aquino, ¢ “necessario, para a paz dos homens e para a virtude,
que se estabelegam leis”.>* Por isso, como o Brasil é um pais democratico®*® — o poder
emana do povo e é exercido por meio de representantes eleitos —237 é proprio das leis

produzidas pelos representantes eleitos pela comunidade determinar o conteudo dos

direitos fundamentais.>*®

232 Essa seria a instancia dos “valores superiores”, que cumprem um papel “de prote¢do do proprio regime
democratico de governo”. AMARAL JUNIOR, José Levi Mello do. Inviolabilidade parlamentar. Sio
Paulo: Quartier Latin, 2020, p. 301.

233 ARISTOTELES. Etica a Nicomaco. Sio Paulo: Atlas, 2009, p. 63.

234 ARISTOTELES. Politica, op. cit., p. 325.

25 TOMAS DE AQUINO. Suma Teolégica. Vol. 2 (Ia Ilae), cit., q. 95, a. 1, p. 571.

236 Constituigdo Federal, preAmbulo e artigo 1°, caput e paragrafo tnico.

237 Ou diretamente, nos termos da Constitui¢do, conforme paragrafo tnico do artigo 1°, da Constituigdo
Federal.

238 Nas palavras de Isidoro de Sevilla, “las leyes se dictan para que, por temor a ellas, se reprima la audacia
humana; para que la inocencia se sienta protegida en medio de los malvados y para que, entre esos mismos
malvados, el miedo al castigo refrene su inclinacion a hace dafo”. ISIDORO DE SEVILLA. Etimologias.
Madrid: BAC, 2009, p. 507.
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E dizer, numa democracia, a instincia legitima para conferir contetdo aos direitos
fundamentais ¢ o Legislativo, pois ¢ nesta instituicdo do Estado que os representantes da
comunidade deliberam a respeito dos meios adequados para atingir os fins inscritos na
Constituicao na forma de direitos fundamentais. O produto desta deliberagao sao as leis,
dotadas, como visto, de universalidade, que assegura o distanciamento necessario da
particularidade dos casos.

Isso significa, por outro lado, que a concretizacdo dos direitos fundamentais ndo
deve ocorrer no momento de sua aplica¢do ao caso concreto, pois no julgamento do
particular perde-se, com maior facilidade, a racionalidade em detrimento da paixdo e do
arbitrio.

O resumo de Barzotto merece ser citado na integra:

A universalidade produz o distanciamento necessario a imparcialidade. A
formulac@o de regras diante dos casos, sejam decretos, sejam sentencgas nao
orientadas pela lei, abre espago para que os detalhes concretos do caso
influenciem o julgador negativamente, obscurecendo as exigéncias da razao.
Teremos o governo dos homens, com suas paixdes e preconceitos, € nao o
governo das leis ou o Estado de Direito. A universalidade da medida ou regra
¢ o modo (falivel, por certo, como tudo que ¢ humano) de se imprimir
racionalidade ao processo de tomada de decisdo. Ela evita atos normativos ad
hoc que refletem interesses e sentimentos e transgridem a exigéncia racional
de justica, resguardada pela universalidade.?*

A leitura contemporanea do Estado de Direito a partido dos trés niveis do
ordenamento juridico, que, sem deixar de lado o ensinamento dos classicos, incorpora a
apreciacao dos valores traduzidos na forma de direitos fundamentais nas Constituigdes,
permite o distanciamento necessario a independéncia e imparcialidade do juiz, que nao
pode ser tomado por paixdes ou preferéncias pessoais ao analisar um caso posto a sua
apreciagdo. Ao mesmo tempo, aloca a concretizagdo dos valores na atividade do Poder
Legislativo (nivel intermediario), que ¢ o espago institucional adequado para o debate
entre as ideologias presentes na sociedade e que tem como resultado a produgado de regras

universais, ou seja, ndo casuisticas.?*?

B9 BARZOTTO, Luis Fernando. Filosofia do direito: os conceitos fundamentais e a tradi¢do jusnaturalista,
op. cit., p. 129.

240 Para Barzotto: “Se a democracia é um método, ndo esquecamos que para a filosofia classica o objeto é
que condiciona o método. Se a finalidade da comunidade que detém o poder ¢ o bem da pessoa ¢ 0 bem
comum como condi¢do daquele, vimos que a sua natureza nio exclui o didlogo, mas o exige. Porque
ninguém sabe, definitivamente, o que seja o ser humano e a comunidade, ninguém pode pretender o
monopdlio do conhecimento do bem da pessoa ¢ o bem da comunidade, o que significa, como foi visto,
que o conhecimento dos direitos individuais e sociais e dos valores esta sempre sendo construido, de modo
democratico, pelo didlogo que caracteriza o uso da razdo pratica” BARZOTTO, Luis Fernando. A
democracia na Constituicao, op. cit., p. 206.
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Ao observar os niveis teleologicos do ordenamento juridico, as instituicdes do
Estado funcionam de acordo com aquilo a que estdo vocacionadas: o Poder Legislativo,
espago institucional do didlogo e das divergéncias ideolodgicas, cria as leis, que por
natureza devem ser universais; os Poderes Executivo e Judiciario, por sua vez, executam
a lei, o primeiro regulamentando-a para o seu fiel cumprimento, o segundo apreciando
contenciosamente os conflitos de interesse que surgem na comunidade, inclusive quando
os outros Poderes extrapolam o campo de suas atribuicdes (controle de
constitucionalidade e de legalidade, conforme o caso).

Tudo isso permite concluir que ¢ institucionalmente nocivo que a concretizagao
de principios ocorra na instancia de execu¢ao da lei, sobretudo naquela encarregada de
executa-la contenciosamente, pois permitir a concretizacdo de valores diretamente no
momento da resolugdo de casos concretos implica ideologizagdo da solugdo, e ideologia
da pior espécie, “daquelas que se disfargam sob a pele dos valores”.>*! Com isso ndo se
estd a questionar a importancia dos direitos fundamentais, mas a defender que a mediagao
legislativa ¢ necessaria para controlar as paixdes e evitar a ideologizag¢do da atividade
judicial. Direitos fundamentais ideologizados casuisticamente perdem sua vocagao de
servir de inspiracao, limite e controle da atividade legislativa. Ferreira Filho explica o

porqué:

A separagdo dos poderes, porque o juiz se substitui ao legislador e ¢ funcao
deste densificar os principios constitucionais e intermediar pela
regulamentagdo que edita a sua aplicacdo a casos concretos. A democracia,
porque ele faz do juiz um governante, ndo tendo, contudo, legitimidade para
tanto. Como registra a Constitui¢do brasileira, o povo exerce o poder, ou
diretamente, ou por meio de representantes eleitos (art. 1°, paragrafo tinico).?*?

Concluindo, o funcionamento das institui¢des, traduzida numa forma especifica
de separagdo de Poderes, deve ser conforme a lei. E, portanto, um modelo adequado ao
Estado de Direito, em que “um Poder edita a lei — o Legislativo (...); outro, o Executivo,
as executa ou faz executar; um terceiro, o Judicidrio, julga, segundo a lei”, de modo que

“a governanga obedece a lei e a lei que segue o direito”.2+

241 SOUZA JUNIOR, Cezar Saldanha. Direito Constitucional, Direito Ordinario, Direito Judiciario, op.
cit., p. 14.

22 FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves. Notas sobre o direito constitucional pés-moderno, em
particular sobre certo neoconstitucionalismo a brasileira. Revista de Direito Administrativo. Rio de
Janeiro, v. 250, p. 151-167, jan.  2009. ISSN  2238-5177. Disponivel em:
<http://bibliotecadigital.fgv.br/ojs/index.php/rda/article/view/4141>. Acesso em: 30 Mai. 2018, p. 164.

243 FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves. Li¢des de direito constitucional, op. cit., p. 68.
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2.3. O excesso quanto ao agente da assisténcia farmacéutica

No capitulo 3 da primeira parte foi demonstrado que o Judiciario reconhece a si
legitimidade para determinar o fornecimento de medicamentos ndo padronizados na
assisténcia farmacéutica do SUS. Naquela ocasido mostrou-se que embora a
jurisprudéncia tenha buscado racionalizar e mesmo diminuir a judicializa¢do da satde, o
Judiciario permanece determinando o fornecimento de medicamentos ndo padronizados
nas listas oficiais do SUS, ancorado na reiterada rejeicdo da tese da separagdo de
Poderes como um obstaculo a sua interferéncia na assisténcia farmacéutica do SUS.

Essa atuacdo judicial ¢ causa de uma fensdo institucional entre os Poderes
Executivo e Judiciario na regulamentagdo da assisténcia farmacéutica do SUS.*** As
tensdes entre Poderes sdo consequéncias naturais do sistema de separacdo de Poderes e
dos freios e contrapesos que uns exercem em relagao aos outros. Como dirimi-las quando
estd em cena a assisténcia farmacéutica publica ¢ o objeto deste capitulo, que vai
demonstrar o excesso cometido pelo Judicidrio ao interferir no mérito da politica publica
de assisténcia farmacéutica.?*’

Num dos polos da tensao, o Judiciario tem entendimento consolidado no sentido
de ndo haver ofensa a separacdo de Poderes quando atua contenciosamente sobre a
politica publica de assisténcia farmacéutica para determinar o fornecimento de
medicamentos nao padronizados no SUS, e essa postura reverbera na competéncia
administrativa dos Tribunais. Na pratica, o Judicidrio reputa ter legitimidade para dispor

sobre a assisténcia farmacéutica publica, tarefa que desempenha por meio da aplicag¢do

244 Tensdo, no sentido proprio, significa “qualidade, condi¢do ou esta do que € ou esta tenso”. Tenso, por
sua vez, no sentido proprio, significa “esticado com for¢a” e no sentido figurativo significa “dificil,
preocupante”. HOUAISS, Anténio ¢ VILLAR, Mauro de Salles. Dicionario Houaiss da lingua
portuguesa, op. cit., p. 1828. A tensdo institucional a que nos referimos complementa-se com os dois
sentidos citados: primeiro ao alongamento das competéncias institucionais e depois a uma situagdo de
preocupante conflito entre os Poderes.

245 Fernando Aith também identificou a referida tensdo: “O direito a saude ¢ dotado de tal complexidade
que tem sido um desafio intenso aos poderes do Estado brasileiro € um elemento de tensao no modelo
teorico dos poderes harmonicos e independentes. Enquanto o Poder Legislativo, representando a vontade
popular, aprova leis que estabelecem um conjunto expressivo de obrigagdes ao Poder Executivo, fiscaliza
a execucao destas leis e define as verbas orcamentarias correspondentes, o Poder Executivo executa as leis
aprovadas pelo Legislativo, equilibrando-se entre a necessidade de cumprir a lei e de executar os seus
mandamento, os cuidados para se manter dentro dos limites da lei e as contingéncias concretas da
Administragdo publica, com suas limitacdes de estrutura administrativa e recursos orgamentarios e
financeiros proporcionais aos deveres incumbidos pela lei. Por fim, os embates relacionados ao direito a
saiude e o cumprimento da legislacdo protetora deste direito vao desaguar no Poder Judicirio, que, no
Brasil, julga um nimero cada vez maior de conflitos, sejam eles entre particulares (p.e., consumidor versus
plano de saude), sejam eles entre individuos e o Estado (por exemplo, demanda por medicamento contra o
Estado)”. AITH, Fernando. Direito a satide e democracia sanitaria, op. cit., p. 126.
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direta dos direitos fundamentais para determinar o fornecimento de um medicamento nao
padronizado na rede publica de satde.?*

No outro polo, foi visto neste capitulo que a Constituicdo e a legislagdo sanitaria
expressamente conferiram ao Executivo a atribui¢do institucional de regulamentar as leis
sanitarias e de selecionar as prestagdes de satide que serdo distribuidas, e que o meio pelo
qual desempenha essa atribuicdo sdo as politicas publicas. Viu-se também que a
legalidade esta na esséncia do Estado de Direito, e a compreensdo do ordenamento
juridico teleologicamente indica que nao cabe ao Judiciario criar regras novas para o caso
em julgamento, mesmo que invoque direitos fundamentais, que existem como valores
superiores no nivel fundamental do ordenamento, mas que para serem aplicados no nivel
concreto precisam ser densificados no nivel intermediario, isto €, precisa receber uma
forma de lei pelo Legislativo.

Esses sao os lados da fensdo institucional, e tanto o Judiciario quanto o Executivo
justificam a sua legitimidade na Constitui¢do. O Judicidrio, sob o argumento de atuar
visando a preservacao dos direitos fundamentais, atribui-se a legitimidade institucional
para determinar a concessao de medicamentos nao padronizados no SUS,
operacionalizada com a aplicagdo de principios constitucionais e direitos fundamentais
direto ao caso concreto submetido a julgamento. O Executivo, por sua vez, defende a sua
legitimidade institucional para selecionar os medicamentos que serdo distribuidos na
assisténcia farmacéutica publica e que a interven¢ao do Judicidrio determinando o
fornecimento de medicamentos nio selecionados viola a separagdo de Poderes.?*’

Trata-se de uma tensao peculiar, pois ndo envolve o limite da atua¢ao dos Poderes
do Estado quando em questao alguns dos direitos fundamentais de primeira geragao, que

clamam, como regra, pela nao intervengao do Estado, e exigem controle pelo Judiciario

246 Essa atuagdo do Poder Judiciario pdde ser notada de forma bastante explicita no voto do Ministro Marco
Aurélio no RE 566.471 e no dos Ministros Benedito Gongalves e Assusete Magalhies no REsp. 1.657.156,
mas pode também manifestar-se implicitamente, quando se recusa a apreciagdo da questdo sob o prisma da
politica publica do SUS para determinar a concessdo de medicamentos ndo padronizados com base em
critérios diversos. A doutrina sanitarista tem seguido a linha tratar como pressuposto a admissdo da
intervencao judicial no mérito da assisténcia farmacéutica do SUS. Nesse sentido, Andreas Krell conclui
seu artigo pontuando: “Exige-se, cada vez mais, a influéncia do Terceiro Poder na implementagdo das
politicas sociais € no controle da qualidade das prestagdes dos servigos basicos, com énfase no novo papel
— também politico — dos juizes como criadores ativos das condi¢des sociais na comunidade que ja ndo
combina mais com as regras tradicionais do formalismo”. KRELL, Andreas Joachim. Realizacio dos
direitos fundamentais sociais mediante controle judicial da prestacio dos servicos publicos basicos:
(uma visdo comparativa), op. cit., p. 256.

247 Essa tensdo envolve em alguma medida o Poder Legislativo, as leis sanitarias, mas apenas
indiretamente, na medida em que o Poder Executivo, quando conduz a assisténcia farmacéutica do SUS ao
destinatario final das agdes e servigos, deve observar a legalidade.
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sobre eventuais abusos a direitos individuais. Trata-se — isso sim — de uma tensdo tipica
dos direitos fundamentais sociais, de segunda geracdo, pois envolve a atuacdo do
Judiciario sobre um dever prestacional a cargo do Executivo. Quando judicializados, no
primeiro caso, a atuacao judicial é no sentido de determinar que o Executivo se abstenha
de atuar; no segundo, porém, a atuacao judicial ¢ para que o Executivo atue.

Outra peculiaridade da tensdo aqui tratada ¢ que o Judiciario, no Brasil, incorpora
tanto a atribui¢do de controlar a legalidade quanto a de controlar a constitucionalidade
das leis. Assim, além de ser o Poder que executa a lei contenciosamente aplicando-a aos
casos judicializados, ¢ também o Poder que pode negar a aplicagao de um ato normativo
infralegal por reputé-lo ilegal, e ainda ¢ o Poder que pode negar a aplicacdo da lei caso a
considere inconstitucional. Ou seja, no Brasil, como a jurisdi¢do ¢ una’*® e a jurisdicao
ordinaria e constitucional (concentrada e difusa) estdo concentradas no Judiciario, este
Poder atua tanto no nivel fundamental — jurisdi¢ao constitucional — quanto no concreto —
jurisdi¢ao ordinaria — do ordenamento juridico, inclusive controlando os atos normativos
produzidos pelo Executivo. Em razdo disso, apesar de a fensdo ocorrer no nivel concreto
do ordenamento juridico positivo, na execugdo das leis, os direitos fundamentais, que
estao no nivel fundamental, funcionam como um fator de desequilibrio e preponderdncia
a favor do Judiciario que, negando a aplicacdo da lei e seu regulamento, tem
determinando o fornecimento de medicamentos ndo previstos na politica publica de
assisténcia farmacéutica do SUS. Com isso, na pratica, quando o magistrado se debruca
sobre um caso que envolve o pedido de um medicamento ndo padronizado, ele
invariavelmente invoca principios e direitos fundamentais (dignidade da pessoa humana,
vida) e os aplica diretamente ao caso, ignorando ou rejeitando a aplicacdo das leis e
regulamentos sanitarios.

A bem da verdade, soa apropriado afirmar que a tensdao aqui referida entre os
Poderes Executivo e Judicidrio expressa o aspecto mais visivel de uma tensdo mais
profunda, pouco abordada na doutrina e jurisprudéncia, que € a tensdo entre direitos

fundamentais e separag¢do de Poderes.

248 O conceito que segue ¢ de Di Pietro: “O direito brasileiro adotou o sistema da jurisdi¢io una, pelo qual
o Poder Judiciario tem o monopdlio da fungdo jurisdicional, ou seja, do poder de apreciar, com forga de
coisa julgada, a lesdo ou ameaga de lesdo a direitos individuais e coletivos. Afastou, portanto, o sistema da
dualidade de jurisdicdo em que, paralelamente ao Poder Judiciario, existem os 6rgdos do Contencioso
Administrativo que exercem, como aquele, fungdo jurisdicional sobre lides de que a Administragdo Publica
seja parte interessada”. DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo. 27. ed. Sdo Paulo:
Atlas, 2014, p. 827.
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Conforme enunciado no art. 16 da Declaracdao dos Direitos do Homem e do
Cidadao, de 1789 — “a sociedade em que ndo esteja assegurada a garantia dos direitos
nem estabelecida a separac¢do dos poderes nao tem Constituicao” —, as Constitui¢des estdo
erigidas sobre dois pilares: a garantia dos direitos e a separacdo dos Poderes.**

Essa tensdo mais profunda entre os Poderes, que estd enraizada nesses dois
fundamentos da Constitui¢do, parece opor os direitos fundamentais a separacdao de
Poderes, proporcionando respostas que seguem o padrdo tudo ou nada, na qual o
Judiciario seria a instancia responsavel pela garantia dos direitos fundamentais, enquanto
o Executivo seria o entusiasta da separagao de Poderes para assegurar a sua atribui¢ao
constitucional de promover politicas publicas de satide com exclusividade.

Em geral, as tensdes entre Poderes, por si s0, ndo sdo institucionalmente nocivas.
Alias, vale repetir, ¢ proprio do sistema de separacdo de Poderes existirem tensdes entre
eles para produzir um sistema de freios e contrapesos,?° cujo niicleo ¢ “impedir que um
6rgao monopolize as fungdes principais do poder estatal”.>!

No entanto, as tensdes que ocorrem no ambito dos direitos sociais podem ser
nocivas se algum dos contendores perder de vista certas caracteristicas esséncias desses
direitos. A assisténcia farmacéutica publica, como ja foi visto, por imposi¢ao
constitucional, ¢ seletiva, distributiva, universal, igualitiria e necessita de uma atuagdo
estatal para sua implementacao por meio de politicas publicas. Trata-la, pois, a margem
dessa identidade, mesmo que se julgue atuar em favor da promog¢do dos direitos
fundamentais em casos individuais, ¢ causa de prejuizo ao universo daqueles que tém
direito de gozar dessas prestagcdes em igualdade de condigdes.

E preciso, pois, em vista da necessaria harmonia entre os Poderes (art. 2° da
Constituicao), encontrar uma forma de os direitos fundamentais sociais e a separacao de
Poderes conviverem harmonicamente no seio das instituigoes do Estado.

O primeiro passo ¢ superar a ideia de que apenas o Judiciério é responsavel pela
garantia dos direitos fundamentais e que o argumento da separa¢do de Poderes ¢ somente

uma forma de impedi-lo de promover essa garantia. Na verdade, ¢ obrigacao de todos os

24 Direitos fundamentais e separacdo de Poderes sdo, ambos, limitagdes materiais ao poder de emendar a
Constitui¢do, nos termos dos incisos, III ¢ IV, do § 4°, do art. 60 da Constituigao.

250 Montesquieu propds a separagio de poderes situando-a no plano politico, sem pretensdo cientifica para
a organizagdo do Estado, mas para “instituir um sistema de freios e contrapesos, no qual cada Poder pode
atuar a fim de impedir o abuso dos outros”, segundo um sistema de separacdo das fun¢des do Estado que
ndo pretende sejam de natureza diversa, nem absolutamente separadas. FERREIRA FILHO, Manoel
Gongalves. Licoes de direito constitucional, op. cit., p. 181-2.

231 FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves. Li¢des de direito constitucional, op. cit., p. 185.
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Poderes do Estado atuar de modo a garantir os direitos fundamentais, e todos devem atuar
dentro dos limites de suas atribuigdes institucionais. Por isso, ndo ha melhor forma de
fazer imperar a harmonia entre os Poderes do que respeitar as atribui¢des institucionais
de cada um deles, e a forma propria de cada um atuar na garantia dos direitos
fundamentais, que ndo ¢ idéntica.

Além disso, embora doutrinariamente seja importante identificar a natureza das
normas constitucionais instituidoras da satide publica — se de eficdcia plena e imediata ou

programaticas —>°2 para o objetivo desta dissertagio esse debate no ¢ tio relevante, pois,

252 Nos Tribunais é consolidado o entendimento de que as normas constitucionais garantidoras da saude,
expressao do direito a vida, tém aplicabilidade imediata (art. 5°, § 1° da Constituicdo), ndo dependendo de
complementacdo legislativa e administrativa para seu gozo, competindo ao Poder Judicirio — sobretudo ao
Supremo Tribunal Federal — interpretar a Constituicdo com a finalidade assegurar a dignidade da pessoa
humana e o minimo existencial. Essa via de controle judicial é assumida expressamente, por exemplo, pelo
Ministro Marco Aurélio no RE 566.471 e pelos Ministros Benedito Gongalves e Assusete Magalhdes no
REsp. 1.657.156, nesses ltimos casos ao citar e abonar precedentes da Corte Suprema nesse sentido. De
outro lado, héa substancial entendimento doutrinario de que o regime juridico constitucional da satde
publica ndo ¢ suficiente para proporcionar o gozo da assisténcia farmacéutica pelos usuarios do SUS, pois
para isso € necessaria a complementagdo legislativa e administrativa. Assim, o direito a saude recebe “os
elementos necessarios a seu pleno exercicio das normas de nivel infraconstitucional, sejam elas legislativas
ou regulamentares, concomitantemente a efetiva implantagdo do servico publico envolvido no
adimplemento da obrigagdo estatal”. RAMOS, Elival da Silva. Controle jurisdicional de politicas publicas:
a efetivacao dos direitos sociais a luz da Constitui¢do brasileira de 1988. Revista da Faculdade de Direito
da Universidade de Sao Paulo, v. 102 p. 327 - 356 jan./dez. 2007, p. 344. Nesse sentido, trata-se de um
tipico caso de direito social prestacional derivado, pois a sua eficacia “decorre da combinagdo entre as
disposigdes constitucionais matrizes e as normas infraconstitucionais que as complementam, com inicio a
partir da entrada em vigor dessas ultimas”. RAMOS, Elival da Silva. Controle jurisdicional de politicas
publicas: a efetivagdo dos direitos sociais a luz da Constituicdo brasileira de 1988. Revista da Faculdade
de Direito da Universidade de Sao Paulo, op. cit., p. 344. Na pagina 345 desse mesmo artigo, Elival da
Silva Ramos identifica que parte da doutrina considera o direito social a satide um direito prestacional
origindrio de eficacia plena. Em suas palavras: “No Brasil, parte da doutrina, irrefletidamente, tem
proclamado que o direito a satide, no aspecto concernente ao fornecimento de medicamentos pelas
entidades publicas integrantes do Sistema Unico de Satde — SUS, dada a sua intima conexdo com o direito
a vida, apresenta-se como um direito prestacional originario de eficdcia plena, e assim reconhecido pela
jurisprudéncia majoritaria, inclusive do Supremo Tribunal Federal”. No mesmo sentido: Nesse sentido:
“Para defender que as normas garantidoras dos direitos sociais tém efetividade que decorre diretamente da
Constitui¢do, invoca-se, erroneamente, o artigo 5°, § 1°, da Constitui¢ao, pelo qual "as normas definidoras
dos direitos e garantias fundamentais tém aplicagdo imediata". O fundamento ¢ erréneo, porque consta do
artigo 5°. Os direitos sociais, ainda que possam doutrinariamente ser considerados direitos fundamentais,
estdo previstos no artigo 6°, que os enumera, deixando claro que sdo garantidos "na forma desta
Constituicdo".” DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo, op. cit., p. 833. Em sentido
contrario, na doutrina, defendendo que as normas constitucionais que tratam da saude sdo de eficacia plena:
“As conquistas que foram alcancadas permitem pensar a saude como uma norma constitucional de eficacia
plena no Brasil, isto é, impositiva de cumprimento imediato ao Estado. As normas de eficicia plena seriam
aquelas que o constituinte dotou de normatividade suficiente para que produzam todos os seus efeitos.
Assim, ndo necessitariam de leis ou outras normas que as regulamentem para que possam gerar efeitos de
forma plena. Seriam de aplicabilidade imediata — ou autoaplicadveis — porque possuem todos os meios e
elementos necessarios a sua executoriedade. Tais normas podem ser submetidas diretamente a apreciagdo
jurisdicional, pois possuem a for¢a normativa necessaria a sua aplicacdo”. ASENSI, Felipe Dutra. Direito
a saude: praticas sociais reivindicatorias e sua efetivagao, op. cit., p. 151; “No campo das politicas publicas,
ha muito foi abandonada a ideia de que os direitos previstos, na Constitui¢do, sdo puramente programaticos,
ndo sendo vidvel a sua exigéncia de imediato”. PEREIRA, Wilson Medeiros. Judicializa¢fo das politicas
publicas de saude, op. cit., p. 72; “O direito a saude ¢, assim, classificado como um direito fundamental
de eficacia plena e imediata, universal, social e humano, pertencente ao rol daqueles relacionados ao
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seja como for, a saude publica foi regulamentada pela legislagdo ordinaria. Em ultima
analise, o que o Judiciario tem feito ndo ¢ apenas deduzir diretamente de comandos
constitucionais o direito a um medicamento, mas ignorar a disciplina legislativa conferida
a matéria. Em outras palavras, ndo é apenas uma questdo de deduzir direitos diretamente
da Constitui¢do, mas de fazer isso mesmo havendo legisla¢do em sentido contrario, sem
declara-la ilegal ou inconstitucional, conforme o caso.

Ja se tratou longamente sobre essas normas infraconstitucionais na primeira parte
desta dissertagcdo, com destaque a Lei n. 8.080/90 e a sua regulamentagdao no Decreto n.
7.508/11, que disciplinam pormenorizadamente a execucao da assisténcia farmacéutica
publica de modo a permitir que seja usufruida pelos destinatarios. Essas normas podem
ser objeto de controle judicial quanto a constitucionalidade e a legalidade, mas nao
autorizam que o Judicidrio inove no ordenamento criando deveres antes inexistentes,
como defendido no capitulo 2.2 desta segunda parte.>>

Consequentemente, como a tensdo envolve um direito fundamental social, nao ¢
proprio do Judicirio que, além de determinar que o Executivo atue, ou seja, que cumpra
o dever prestacional assumido, também crie, pela via da aplicagdo direta de direitos
fundamentais ao caso, outras obrigacdes ndo previstas na legislagdo sanitaria, bem como
estabeleca critérios proprios para nortear a sua atuagdo. Pois o agente de Poder que nao
aplica a lei existente, mas cria a lei que vai aplicar, ndo atua segundo a lei, e assim agindo
“fere uma das razdes de ser do Estado de Direito — o governo de leis, isto €, por normas
previamente conhecidas —, abrindo a possibilidade do arbitrio, que ¢ sempre mau, ainda
que do magistrado”.?>*

Institucionalmente, o Judicidrio cria a solugdo para o caso submetido a

julgamento, cria o direito judiciario, mas certamente o faz aplicando as leis previamente

minimo existencial, de cunho assistencialista e preventivo, universalista e garantista, tipico de um Estado
do bem-estar social”. FARIAS, Rodrigo Nobrega. Direito a satide & sua judicializacao, op. cit., p. 72.
253 F essa a posicdo de Elival da Silva Ramos: “Sem embargo, a caracterizagdo da norma constitucional
agasalhadora do direito a satde como norma de eficdcia limitada e natureza programatica continua sendo
relevante, porquanto ndo permite que dela se extraia sendo um direito publico subjetivo in fieri, cujo
exercicio resta condicionado e limitado pelas medidas de implementagdo adotadas pelo Poder Publico,
controlaveis, por certo, pelo Poder Judiciario, quer com referéncia ao dispositivo constitucional matriz
(inconstitucionalidade por acdo ou omissdo), quer tomando como pardmetro o principio da isonomia
(discriminagdo inconstitucional), que, finalmente, com esteio na propria legislagdo integrativa (ilegalidade
ou abuso de poder). O que ndo se admite ¢ que magistrados, ao invés de exercerem o controle sobre as
politicas de satde concretizadas pelos entes estatais, determinem a adog@o de providéncias que, na verdade
a substituem.” RAMOS, Elival da Silva. O direito a saide em face da discricionariedade administrativa. In:
MARQUES NETO, Floriano de Azevedo (coord.). Direito e administragdo publica: estudos em
homenagem a Maria Sylvia Zanella Di Pietro. Sdo Paulo: Atlas, 2013, p. 486-7.

234 FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves. Li¢des de direito constitucional, op. cit., p. 76.
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criadas pelo Legislativo e regulamentadas pelo Executivo, quando o caso. Sob outro

angulo, embora haja doutrina em sentido diverso,?

o Poder Judiciario ndo possui
legitimidade para criar obrigagoes ndo previstas na legislagdo e aplica-las ao caso
Jjudicializado, ainda que invoque direitos fundamentais. Essa atuagdao nao configura uma
atividade de execucdo da lei, mas de rejeicdo da lei criada pelo Legislativo e
regulamentada pelo Executivo, com a criagdo por ele mesmo, Judiciério, da “lei” que vai
aplicar ao caso em julgamento.

A peculiaridade de o Judicidrio acumular a jurisdi¢do ordinaria e a constitucional
favorece a irrupgao sobre o nivel intermediario ao misturar a atribui¢do de controlar a lei

com a de executé-la, tornando-se propicio ao juiz que, quando do julgamento de um caso

concreto, invocando a tese da justicialidade dos direitos fundamentais,?>® tome um direito

255 Dentre outros: “Para os fins desta pesquisa, o foco sdo os dispositivos constitucionais que consagram o
direito & saude como um direito origindrio, que independe de concretizagdo por parte do legislador. E
importante lembrar que a simples existéncia de dispositivos constitucionais prevendo o direito a saude ndo
seria suficiente para levar a delimitagdo e efetivacao judicial desse direito. Para que esse fenomeno opere,
¢ necessario algo mais, ou seja: o entendimento de que tais dispositivos garantem o acesso a saude e
possibilitam a reivindicagdo de sua satisfacdo perante o Poder Judiciario”. CARNEIRO, Joao Paulo de
Souza. Delimitacdo judicial do direito a saude: um exercicio de aplicagdo do modelo de direitos
fundamentais de Robert Alexy. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2016, p. 13; “Todavia, parece indiscutivel que
ao empregar textos normativos vagos — como os que garantem o direito a saude ou a moradia —, para tutelar
pretensdes concretas, o juiz ndo se limita a agir como a ‘boca fria’ das palavras do constituinte. A sua
atividade ndo ¢ meramente cognitiva, possuindo também uma evidente dimensao criadora do Direito. E
certo que esta ndo ¢ uma singularidade da atuacdo judicial nas agdes em que se discutem direitos sociais. A
textura aberta da linguagem humana esta presente em todo o Direito. Contudo, pode-se dizer que esta faceta
se revela especialmente marcante nas demandas envolvendo os direitos sociais, pois estes sdo positivados,
em geral, de maneira muito vaga, sem a previsdo das prestagdes especificas que os concretizam”
SARMENTO, Daniel. A protecdo judicial dos direitos sociais: alguns pardmetros ético-juridicos. In
SARMENTO, Daniel ¢ SOUZA NETO, Claudio Pereira de (Coo.). Direitos sociais: fundamentos,
judicializacdo e direitos sociais em espécie, op. cit., p. 564; “Ou seja, compete ao Judicidrio, portanto,
determinar o fornecimento do minimo existencial independentemente de qualquer outra coisa, como
decorréncia das normas constitucionais sobre a dignidade humana e sobre a satide”. BARCELLOS, Ana
Paula de. O direito a prestagdes de saude: complexidades, minimo existencial e o valor das abordagens
coletiva e abstrata. In SOUZA NETO, Claudio Pereira de e SARMENTO, Daniel (Coo.). Direitos sociais:
fundamentos, judicializagdo e direitos sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010, p. 809.

236 Nesse sentido: “A tese da justicialidade dos direitos fundamentais sociais diz respeito a possibilidade de
os bens juridicos abrigados por tais direitos serem exigidos diretamente perante o Poder Judiciario. A
Constitui¢do, nos objetivos que aponta — constri¢do de uma sociedade livre, justa e solidaria; erradicagéo
da pobreza, da marginalizagao e das desigualdades sociais; promog¢éo do bem de todos —, assegura direitos
cuja efetividade tem papel essencial na viabilidade deste projeto. Isso porque tais direitos consubstanciam
a protecdo de elementos basicos ao progresso individual e coletivo dos cidaddos, que sdo a saude, a
educacdo, o trabalho, a moradia, o lazer, a seguranga, a previdéncia social, a prote¢do a maternidade e a
infancia e a assisténcia aos desamparados e, em fun¢do da EC 64/10, a alimentagdo. Em sintese, satisfatores
de necessidades humanas fundamentais”. PEREIRA, Ana Lucia Pretto. Reserva do possivel: judicializagao
de politicas publicas e jurisdi¢do constitucional, op. cit., p. 102-3; “Porém, observa-se, no Brasil, que em
alguns casos se fortalecem outros espagos — ou oportunidades politicas — de efetivagdo do direito a saude
que ndo exigem a participacdo cotidiana do cidadao, tais como o Judiciario. Isto tem reconfigurado a propria
cultura politica de reivindicagdo do direito a saide no Brasil. Paralelamente ao fortalecimento dos
mecanismos institucionais de participagdo (Conselhos e Conferéncias), temos o protagonismo cada vez
maior de estratégias que ndo exigem participagdo social ou, ao menos, que esta ndo seja de forma cotidiana
e perene: a estratégia judicial”. ASENSI, Felipe Dutra. Direito a satide: praticas sociais reivindicatdrias e
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fundamental (nivel fundamental) e o aplique na solugdo do caso (nivel concreto),
rejeitando a mediagdo legal (nivel intermediério).?’

Em termos praticos, diante da auséncia de determinado medicamento nas relagdes
oficiais do SUS, a finalidade de assegurar direitos fundamentais tem funcionado como
um atalho argumentativo para nao apreciar a constitucionalidade das leis e a legalidade
dos regulamentos e decisdes administrativas. No fundo, a aplicacdo direta dos direitos
fundamentais para o fornecimento de medicamentos ndo padronizados ¢ o meio para
interferir no mérito da politica publica de assisténcia farmacéutica, contrariando o
ordenamento positivo, ou ignorando-o0.2*8

O que se observa, portanto, ¢ que a aplicagdo direta de direitos fundamentais
promovida pelo Judiciario invade a competéncia regulamentar conferida ao chefe do
Executivo pelos arts. 84, IV e 197, ambos da Constituigdo. Com isso, sob a otica do
Direito Administrativo, ¢ certo que o Decreto n. 7.508/11, que regulamentou a Lei n.
8.080/90, ¢ um ato administrativo regulamentar discricionario, e isso gera efeitos
juridicos importantes que precisam ser aprofundados.?*’

Para Maria Sylvia Zanella Di Pietro, a discricionariedade administrativa pode

repousar no momento da pratica do ato, na escolha entre agir ou ndo agir, ou nos elementos

sua efetivacdo, op. cit., p. 167; “De fato, essa nova mentalidade institucional [neoconstitucionalismo]
qualificaria o Judiciario como protagonista na efetivagdo das disposigdes constitucionais, em especial dos
direitos fundamentais, afastando a concepgdo atavica segundo a qual os juizes seriam a boca que pronuncia
as palavras da lei, sem nenhum papel criativo. Dai por que, quando o Judiciario se imiscui em matéria de
politicas publicas, pode-se questionar a calibragem da intervengao, i. e., se houve mais ou menos invasao
na esfera de competéncias de outro poder, mas nunca inovar [invocar] genericamente o principio da
separacdo de poderes desconectado de outros elementos juridico-institucionais”. FRAZAO, Carlos Eduardo
e SILVA, Raphael Carvalho da. Judicializagdo de politicas publicas: os desafios técnicos e juridicos na
justiciabilidade dos direitos sociais, in MENDES, Gilmar e PAIVA, Paulo (Org.) Politicas publicas no
Brasil: uma abordagem institucional. Sdo Paulo: Saraiva, 2017, p. 112.

257 Essa atuacgdo institucional do Poder Judicidrio, com toda certeza, ndo ocorre exclusivamente nos casos
que envolvem a assisténcia farmacéutica publica. Mantenhamo-nos, no entanto, naquilo que ¢ objeto desse
trabalho.

258 Em alguns casos o Poder Judiciario aprecia algumas regras sanitarias, mas elas sucumbem diante dos
principios; em outros casos essas regras sao ignoradas, como se ndo existissem. Seja como for, ¢ importante
pontuar que em nenhum dos acorddos analisados houve declaragdo de inconstitucionalidade ou
ilegalidade de lei ou ato normativo, e ndo temos noticia de que isso tenha ocorrido em algum dos milhares
de casos apreciados pelo Poder Judiciario ao longo dos anos.

239 Diferente do ato administrativo vinculado, em que todos os elementos do ato administrativo sdo previstos
em lei sem deixar escolha do administrador publico, no ato discricionario alguns elementos conferem ao
administrador opg¢des quanto a solugdes possiveis, todas legais e justas, que ele pode escolher conforme
critérios de oportunidade e conveniéncia. Segundo Di Pietro: “Nesses casos, o poder da Administragdo ¢
discricionario, porque a adogdo de uma ou outra solucdo ¢é feita segundo critérios de oportunidade,
conveniéncia, justiga, equidade, proprios da autoridade, porque ndo definidos pelo legislador. Mesmo ai,
entretanto, o poder de agdo administrativa, embora discricionario, ndo ¢ totalmente livre, porque, sob alguns
aspectos, em especial a competéncia, a forma e a finalidade, a lei impde limitagdes. Dai por que se diz que
a discricionariedade implica liberdade de atuag@o nos limites tracados pela lei; se a Administragdo
ultrapassa esses limites, a sua decis@o passa a ser arbitraria, ou seja, contraria a lei”. DI PIETRO, Maria
Sylvia Zanella. Direito administrativo, op. cit., p. 221.
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do ato administrativo. Quanto a esse ultimo, em geral, ela reside no objeto’® e no

motivo®®! do ato. O objeto ¢ discricionario “quando houver varios objetos possiveis para
atingir o mesmo fim, sendo todos eles validos perante o direito”. Por sua vez, o motivo ¢
discricionario quando a lei submete o ato ao critério do Administrator sem defini-lo, ou
quando, embora o defina, emprega conceitos juridicos indeterminados, “que deixam a
Administragdo a possibilidade de apreciacdo segundo critérios de oportunidade e
conveniéncia administrativa”.26?

Ainda nesse ponto, ha uma distingdo doutrinaria entre atos administrativos

)263

discricionarios proprios e improprios (ou discricionariedade técnica)-®’ que ¢ relevante,

porque nesse Ultimo caso:

(...) ndo ha discricionariedade propriamente dita, consoante ja demonstrado.
Nao ha opgdes a serem feitas por critérios de oportunidade e conveniéncia. Nao
ha decisdo politica a ser tomada conforme avaliacdo do interesse publico.
Existe uma solugdo Unica a ser adotada com base em critérios técnicos
fornecidos pela ciéncia.?®*

Embora a politica publica de assisténcia farmacéutica opere com diversos
conceitos técnicos, que podem ser aferidos pela ciéncia médica ou social em sentido
amplo (epidemiologia, medicina baseada em evidéncia — eficicia e seguranga dos
medicamentos produzidos pela industria farmacéutica —, or¢gamento publico), isso “ndo
induz, necessariamente, a caracterizacao tipica de discricionariedade técnica”, pois, “em

inimeras situacdes, a manifestacdo técnica constitui mero pressuposto de ato

2600 £ o conteudo material do ato.

261 £ o pressuposto de fato ou de direito que antecede a pratica do ato.

262 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo, op. cit., p. 223-5.

263 Em suma: “No que diz respeito aos conceitos juridicos indeterminados, ainda ha muita polémica,
podendo-se falar de duas grandes correntes: a dos que entendem que eles ndo conferem discricionariedade
a Administragdo, porque, diante deles, a Administragdo tem que fazer um trabalho de interpretacio que
leve a tnica solugdo valida possivel; e a dos que entendem que eles podem conferir discricionariedade a
Administragdo, desde que se trate de conceitos de valor, que impliquem a possibilidade de apreciagdo do
interesse publico, em cada caso concreto, afastada a discricionariedade diante de certos conceitos de
experiéncia ou de conceitos técnicos, que ndo admitem solugdes alternativas.” (...) “Em determinadas
hipoteses, ndao ha duvida: a lei usa conceitos técnicos que dependem de manifestagao de 6rgdo técnico, ndo
cabendo a Administracdo mais do que uma solugdo juridicamente valida” (...) “Existem também os
chamados conceitos de experiéncia ou empiricos, em que a discricionariedade fica afastada, porque
existem critérios objetivos, praticos, extraidos da experiéncia comum, que permitem concluir qual a inica
solugdo possivel.” (...) “Ja nos casos de conceitos de valor, como os de moralidade, interesse publico,
utilidade publica etc. a discricionariedade pode existir, embora ndo signifique liberdade total, isenta de
qualquer limite”. DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo, op. cit., p. 224-5.

264 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Discricionariedade técnica e discricionariedade administrativa.
Revista Eletronica de Direito Administrativo Econdomico (REDAE). Salvador: Instituto Brasileiro de
Direito Publico, n. 9, fevereiro/margo/abril, 2007. Disponivel em:
<http://www.direitodoestado.com.br/redae.asp>. Acesso em 01/10/2020, p. 14.
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administrativo que nao se reveste de obrigatoriedade, constituindo mera potestade
assegurada ao agente publico” 2%

As manifestacdes técnicas sdo necessarias para municiar o Administrador com
informacdes relevantes, mas a tomada de decisdo ndo ¢ vinculada e o poder de
regulamentar a lei a ele conferida ¢ sujeita a discricionariedade propriamente dita, pois
ndo ha uma uUnica forma, tecnicamente superior e vinculante, de se promover uma
assisténcia farmacéutica publica, mas alternativas juridicamente validas.?*® E dizer, cabe
ao Administrador valorar e decidir quais serdo os critérios distributivos da politica
publica e quais acdes e servigos de saude serdo selecionados para, compondo uma politica
publica, proporcionarem a redu¢do do risco de doenga e de outros agravos € o acesso
universal e igualitdrio para sua promogao, prote¢ao e recuperagao da saude.

Em suma, o mérito administrativo®®’ corresponde a conveniéncia e oportunidade
dos atos discricionarios, categoria na qual se inclui a assisténcia farmacéutica, pois a
Administragdo toma decisdes fundadas em critérios administrativos de oportunidade e
conveniéncia, tanto quanto ao motivo, quanto ao objeto da assisténcia farmacéutica. Ora,
¢ impensavel dizer que a assisténcia farmacéutica possui um unico objeto, pois a politica
publica admite contetidos variados, tanto que pode ser alterada para incluir novos
medicamentos ou para excluir algum que esteja padronizado. O mesmo pode ser dito
quanto ao motivo, pois as circunstancias faticas proporcionam decisdes diversas, todas
validas perante o direito.

Em razdo disso, ¢ possivel afirmar que o Decreto n. 7.508/11 é um ato

268

administrativo regulamentar discriciondrio, sujeito assim aos critérios de

conveniéncia e oportunidade.

265 RAMOS, Elival da Silva. O direito a satide em face da discricionariedade administrativa. In: MARQUES
NETO, Floriano de Azevedo (coord.). Direito e administracao publica: estudos em homenagem a Maria
Sylvia Zanella Di Pietro, op. cit., p. 489.

266 “Em resumo, o exercicio do poder regulamentar s6 existe quando a lei deixa ao Poder Executivo certa
margem de discricionariedade para decidir como a lei vai ser cumprida. E o Poder Executivo que vai fazer
a escolha da melhor solucdo diante do interesse publico a atingir. Ai, sim, trata-se de discricionariedade
administrativa propriamente dita, porque envolve a possibilidade de opgdo entre alternativas igualmente
validas perante o direito. No caso da discricionariedade técnica essas alternativas ndo existem, porque o
conceito utilizado ¢ de natureza técnica e vai ser definido com base em critérios técnicos extraidos da
ciéncia”. DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Discricionariedade técnica e discricionariedade
administrativa. Revista Eletronica de Direito Administrativo Econémico (REDAE), op. cit., p. 15.

267 Segundo Di Pietro: “Resumidamente, afirma-se que o mérito é o aspecto do ato administrativo relativo
a conveniéncia e oportunidade; so existe nos atos discricionarios. Seria um aspecto do ato administrativo
cuja apreciagao ¢ reservada a competéncia da Administragao Publica. Dai a afirmag@o de que o Judiciario
ndo pode examinar o mérito dos atos administrativos”. DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito
administrativo, op. cit., p. 226.

268 A natureza juridica especifica do art. 28 do Decreto n. 7.508/11 serd tratada no capitulo 1 da terceira
parte.
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Sob o ponto de vista do controle da Administragdo, o controle judicial hoje
praticado ¢ bastante raso, porque a jurisprudéncia sequer questiona se o regulamento
sanitario seria fruto de discricionariedade impropria ou técnica (portanto, vinculada), e
muito menos analisa se os gestores de saude possuem competéncia discricionaria, sujeita
a conveniéncia e oportunidade, com vdarias opcdes validas perante o direito.
Simplesmente substitui-se a discricionariedade do administrador pela do juiz.

Essa postura institucional do Judiciario, que ¢ absolutamente comum nos casos
envolvendo a assisténcia farmacéutica, tem varias consequéncias danosas ao Estado de
Direito e a propria politica de medicamentos.

Em primeiro lugar, a criacdo da regra que vai ser aplicada no momento de
executd-la forna a atividade judicial sujeita as paixoes humanas, maculando a
independéncia a e imparcialidade do magistrado que julga baseado em suas opinides e
visdes de mundo. Como vimos no capitulo 1 desta segunda parte, a solugdo apresentada
pelo Judiciario, na pratica, representa uma pedra de tropeco a garantia dos direitos sociais,
que apresenta como resultado um tratamento desigual e injusto, pois usa como referente
a saude como direito individual, desconsiderando tratar-se de um direito social.”®® O risco
de arbitrariedades € real, pois, como os principios, em si, nada dizem, a vontade daquele
que decide torna-se sua voz concretizadora, subjugando a representatividade popular dos
Poderes Legislativo e Executivo. Tudo termina por ser um ato de poder, de imposi¢ao da
propria vontade, com a definitividade do pronunciamento judicial dotado da

imutabilidade conferida a coisa julgada.

269 Louis Jousserandot pontua: “Portanto, as decisdes tomadas devem conformar-se a lei, isto ¢, o juiz deve
desconsiderar suas impressdes, suas opinides, suas visdes pessoais, para conseguir estar em todo lugar e
sempre o 6rgo fiel da lei. E precisamente porque o juiz deve fazer esse esforgo em si mesmo, o que lhe da
a lucidez necessaria para chegar a uma saudavel compreensdo da lei, e é precisamente por isso que as
decisdes judiciais sdo consideradas legais.

Mas se de fato a miss@o do Poder judiciario € aplicar e interpretar a lei, ndo pode fazé-lo arbitrariamente.
O juiz ndo tem que tomar iniciativa. Enquanto a espontaneidade ¢ a esséncia do Executivo e do Legislativo,
que pode e muitas vezes deve, um e outro, prever e agir, o juiz espera até que as questdes sejam apresentadas
a ele. Ele ndo tem o direito de evocar. S6 pode decidir quando for acionado.”. JOUSSERANDOT, Louis.
Du pouvoir judiciaire et de son organisation en France. Paris: A. Marescq Ainé, 1878, p. 5-6. Tradugao
livre dos seguintes paragrafos: “Ensuite les décisions rendues doivent étre conformes a la loi, c’est-a-dire
que le juge doit faire abstraction de ses impressions, de ses opinions, de ses vues personnales, pour parvenir
a étre partout et toujours I’organe fidele de la loi. C’est précisément parce que le juge est censé faire cet
effort sur lui-méme, qui lui donne la lucidité nécessaire pour arriver a une saine compréhension de la loi,
c¢’est précisément pour cela que les décisions judiciaires sont considérées comme légales.

Mais, si en effet la mission du Povoir judiciaire est s’appliquer et d’interpréter la loi, il ne saurait le faire
arbitrairement. Le juge n’a aucune initiative a prendre. Tandis que la spontanéité est de 1’essence de
I’Exécutif et du Législatif, qui peuvent et doivent souvent, [’un el I’autre, prévoir et agir, le juge attend que
les questions soient portées devant lui. Il n’a pas le droit d’évocation. Il ne peut statuer que lorsqu’il a été
saisi.”
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Nesse sentido, em segundo lugar, a criacdo de uma obrigagdo no momento de
executa-la ofende a legalidade a que estéd sujeito o direito fundamental social a saude,
nos termos da Constitui¢do, uma vez que compete ao Executivo, nos termos da lei,
regulamentar a execu¢ao das leis sanitarias, conforme expressamente o diz o art. 197 da
Constituicdo. A assisténcia farmacéutica foi objeto de deliberagao legislativa, tendo
como resultado a criagdo da Lei n. 8.080/90, posteriormente regulamentada pelo
Executivo no Decreto n. 7.508/11, que estabeleceu os critérios distributivos que orientam
o acesso a medicamentos no SUS. Respeitando os niveis do ordenamento juridico
positivo e observando a distingdo entre criagdo e execugdo da lei — inerente ao que esta
na esséncia do Estado de Direito —, ao Judiciario cabe aplicar a lei e seu regulamento
contenciosamente, afastando-os, no entanto, nos casos de inconstitucionalidade ou
ilegalidade.?’® A legislagdo, em sentido amplo, auxilia, pois, o juiz a fazer justica no caso
concreto.

Nessa toada, a Constituigdo também ndo confere legitimidade ao Judiciario para
selecionar as prestacdes de assisténcia farmacéutica que serdo distribuidas. Em outras
palavras, ndo sao os destinatarios da assisténcia farmac€utica que escolhem
casuisticamente os medicamentos que serdo distribuido e se valem do Poder Judiciario
para obté-los.

Em terceiro lugar, como vimos no capitulo anterior, a interferéncia judicial no
mérito da politica de medicamentos desrespeita a universalidade e a igualdade exigidas
das prestacdes de satude, e isso se faz sob o argumento de assegurar o minimo existencial,
algo que ndo se sustenta minimamente. Na verdade, a fixacdo do minimo existencial ndo
¢ uma atribuicao do Judiciario, diante da qual sucumbe a alegag@o da reserva do possivel,
que chega a ser considerado um interesse estatal secundério.?’!

Em quarto lugar esta o déficit democrdatico causado pela intervencao judicial no

mérito da assisténcia farmacéutica publica.?’> Além de ser um Estado de Direito, o Estado

270 No mesmo sentido, numa visdo pragmatica da atuacdo judicial, diz Marcio Oliveira Rocha: “Assim,
recomenda-se que o Poder Judiciario deve atentar para a sua funcao tipica, € ndo confundir ou desvirtuar o
seu poder-dever de criagdo e andlise do direito, como forma de instituicdo de um programa de governo,
tendo em vista que este reflete um conglomerado de procedimentos administrativos que tem por finalidade
atingir objetivos sociais de forma gradual e articulada”. ROCHA, Marcio Oliveira. Ativismo judicial e
direito a satide: “o direito consiste nas profecias do que de fato fardo os Tribunais”?, op. cit., p. 44.

271 O Ministro Celso de Mello expressamente considerou a reserva do possivel um interesse estatal
secundario na STA 175.

272 Em sentido contrario: “Por meio do processo judicial, a sociedade possui uma garantia democratica
fundamental de questionar uma decisdo estatal ou uma violagdo ao direito a saude e de demandar do Poder
Judiciario um provimento favoravel que ajuste a decis@o estatal ou que solucione a violag@o ao direito a
saude identificada. Esse movimento de pesos e contrapesos entre o Judicidrio e o Executivo, no que se
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de Bem-estar ¢ um Estado democratico, no qual aqueles que participam da governanga
sdo eleitos pelo povo, a quem devem prestar contas.>”?

Nesse sentido:

Nao ha nada que melhor exemplifique essa tendéncia do que o debate que se
instalou ap6s o advento da Constituigdo, de 1988, acerca da implementagdo
dos direitos sociais de indole programatica. Com base em premissas
verdadeiras, como ¢ o caso do principio da supremacia da Constituigdo, da
vinculagdo dos Poderes Publicos as normas constitucionais de qualquer
natureza, da fundamentalidade dos direitos sociais, da legitimidade do Poder
Judiciario para controlar os atos e omissdes dos Poderes Publicos etc., sdo
extraidas conclusdes altamente contestaveis, de modo a instar os 6rgaos
jurisdicionais, em toda e qualquer circunstancia, a tutelar diretamente os
direitos sociais a prestacdes reconhecidos pela Constituicdo, convertendo os
direitos in fieri que, via de regra, o Constituinte proclamou em completos
direitos publicos subjetivos.75 Nao tenho o menor receio de impugnar o carater
“democratico” dessas propostas doutrinarias, que vicejam no Brasil sob a aura
do “politicamente correto”, porquanto traduzem elas a democracia teleologica,
tao a gosto do liberalismo classico, que ndo se furtava de propugnar sensiveis
restrigdes a participagdo politica, para que ndo se desviasse o Poder Publico da
concepcao liberal de Estado. Se o proprio Constituinte condicionou a efetiva
fruicdo dos direitos sociais prestacionais a desdobramentos que estdo situados
no plano do processo governamental, ndo se afigura compativel com os
postulados democraticos € muito menos com o principio da supremacia da
Constituicao, a assuncao pelo Poder Judiciario de um papel concretizador que,
absolutamente, o Constituinte ndo lhe atribuiu e para o qual nao estd
minimamente legitimado pela cidadania.?’*

Os membros do Judiciario, além de ndao serem eleitos, ndo receberam da
Constitui¢ao a atribui¢@o de ser agente de politicas publicas, seja no &mbito jurisdicional,
seja no ambito administrativo. Por ndo possuirem tal atribuicao, os magistrados também
ndo operam politicas publicas, e nem mesmo tém as ferramentas necessarias para uma
analise epidemiologica para identificar as necessidades do universo de pacientes que
devem ser alcancados pela politica publica; nem de farmacovigilancia, pois nao
acompanham o resultado do tratamento concedido; nem mesmo sobre a disponibilidade
or¢amentaria para satisfazer as necessidades daqueles que o acionam, fazendo com que o

orgamento “torne-se mero exercicio de futurologia, visto que a interferéncia das decisdes

refere as obrigagdes estatais de efetivacao do direito a satide, tem resultado em importantes inovagdes tanto
na politica de saide quanto nas estruturas judiciais”. AITH, Fernando. Direito a satide e democracia
sanitaria, op. cit., p. 155.

23 A democracia contemporinea ¢ uma democracia indireta, em que o povo se governa por meio de
representantes eleitos, os quais “atuam num quadro de poderes delimitados, internamente, pela separagdo
de poderes, e externamente, pelos direitos fundamentais do homem”. FERREIRA FILHO, Manoel
Gongalves. Aspectos do direito constitucional contemporaneo, op. cit., p. 30.

274 RAMOS, Elival da Silva. Controle jurisdicional de politicas ptiblicas: a efetivagido dos direitos sociais a
luz da Constituicdo brasileira de 1988. Revista da Faculdade de Direito da Universidade de Sao Paulo,
op. cit., p. 350-1.
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judiciais passa a ser imprevisivel até mesmo para o Administrador mais cauto”.?”> Nio é
dificil perceber que a alocagdo de recursos publicos, que decorrem de “escolhas tragicas”,
desloca-se do Executivo e fica a mercé de entendimentos judiciais pontuais e
imprevisiveis. Ou seja, a judicializagdo da assisténcia farmacéutica do SUS nao viola
apenas os aspectos juridicos-institucionais das atribui¢cdes dos Poderes do Estado, como
também os aspectos politicos e técnicos.

E facil perceber que, como o Judiciario nio se pronuncia institucionalmente por
meio de politicas publicas,?’® ao negar a aplicagio daquilo que nelas esta previsto, ele as
desprestigia e ndo tem condigdes de oferecer outra em substitui¢dao. Afinal, ndo € proprio
desse Poder determinar prioridades politicas, fazer estudos epidemiologicos, ponderar
limitagdes orcamentarias e compatibiliza-la com as necessidades da politica de assisténcia
farmacéutica, ou submeter-se, em sua atuacao tipica, a lei de responsabilidade fiscal. Na
verdade, desprovido dos instrumentos para a promogao de politicas publicas, vale-se dos
direitos humanos como instrumento de interferéncia na assisténcia farmacéutica.

Na assisténcia farmacéutica o aspecto democratico tem destaque, pois a
comunidade participa em duas frentes: pela via do voto naqueles que ocupam os cargos
eletivos dos Poderes Legislativo e Executivo; pela via da participagdo dos membros da
comunidade nos Conselhos de Saude, em cuja composicdo, atendendo a uma imposi¢ao
constitucional (art. 198, III da Constituicdo), constam representantes dos proprios
usudrios da saude publica, que atuam na formulacdo de estratégias e no controle da
execugao da politica de saude, inclusive nos aspectos econdmicos e financeiros (art. 1°, §
2°, da Lei n. 8.142/90).

Portanto, os proprios destinatarios da politica publica de assisténcia farmacéutica,
nao individualmente, mas enquanto membros da comunidade, participam da escolha dos
bens que serdo distribuidos, seja pelo voto, seja pelas vias de participagdo da comunidade,
o que permite concluir que nao ha déficit de representatividade na politica de assisténcia
farmacéutica do SUS.

Despicienda, portanto, a estrutura administrativa criada no ambito dos Tribunais

com o dispéndio de verba publica para manté-la, que s6 existe porque o Judiciario

275 CARVALHO, André Castro. O impacto orcamentario da atuagdo do Poder Judicirio nas tutelas
concessivas de medicamentos. In AMARAL JUNIOR, José Levi Mello do. Estado de Direito e Ativismo
Judicial. Sdo Paulo: Quartier Latin, 2010, p. 21.

276 Na ligdo de Lima Lopes, quando o Poder Judicirio é chamado a decidir uma questdo que envolve um
direito social de fruigdo coletiva, “a solu¢do natural ndo ¢ um ato de adjudicag@o (tipico do Judiciario), mas
uma politica ptiblica”, para a qual esse Poder ndo é naturalmente vocacionado, nem constitucionalmente
legitimado. LIMA LOPES, José¢ Reinaldo. Direitos sociais: teoria e pratica, op. cit., p. 120.
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compreende entre as suas atribui¢des institucionais a participacao na gestao da politica
de assisténcia farmacéutica. Ou seja, hd uma desnecesséria e custosa sobreposicao de
estruturas administrativas.?”’

Diante disso, ¢ inexoravel a conclusdo de que o Poder Judiciario se comporta
como um agente da assisténcia farmacéutica do SUS, ainda que ndo se assuma como tal
ou que se recuse a considerar-se o agente principal. O fato é que ao estender a assisténcia

farmacéutica a situagdes ndo contempladas na politica publica funciona como agente da

1,278

assisténcia farmacéutica, fendmeno conhecido como ativismo judicia entendido como

a “ultrapassagem das linhas demarcatérias da funcdo jurisdicional, em detrimento
principalmente da fungdo legislativa, mas, também, da fun¢do administrativa e, até

mesmo, da fun¢do de governo™”. Ou seja, de forma simples e direta, ““o ativismo judicial

consiste na atitude do julgador que ndo orienta seu juizo no caso concreto pela lei”.2

Bem posta a acida critica de Renato Melo Filho ao ativismo judicial:

Desta maneira, vé-se que o ativismo, na busca por uma solu¢do miraculosa,
acaba ndo apenas por arrostar a separacdo dos Poderes, tornando o juiz até
mesmo um legislador ex post facto e destruindo a propria nocao de justica,
como até seus supostos resultados emergenciais pode se mostrar desastrosos.
Dai decorre o fato de que o ativismo judicial investe ao Estado Democratico
em troca de fazer parecer instaurar o Estado de Direito, ou seja, remonta a
juristocracia.?®!

Prossegue o autor adiante:

O ativismo judicial, importa asseverar, ndo € apenas antidemocratico: ¢ uma
postura que, dada a configuragdo das Cortes, favorece sempre um lado da
questdo em determinado periodo, por mais que esse lado possa mudar com o
passar das décadas — mas € sempre um projeto de poder. Nao ¢ licito, portanto,

277 A critica ndo atinge a existéncia do NAT-JUS, embora ele deva atuar como um 6rgdo encarregado de
pericias e ndo como um substituto da CONITEC ou dos técnicos do SUS, como veremos adiante.

278 No sentido de que a atuagdo do Poder Judiciario na judicializagio da assisténcia farmacéutica da satide
¢ ativista: “(...) observa-se que efetivamente o Judicidrio promove, nos casos relacionados ao direito a
saude, uma atuagdo que pode ser enquadrada como ativismo judicial”. ROCHA, Marcio Oliveira. Ativismo
judicial e direito a satide: “o direito consiste nas profecias do que de fato fardo os Tribunais”?, op. cit., p.
103. Em sentido contrario: “Assim, para que se configurasse uma ilegitima expansdo judiciaria, haveria
que se fazer presente uma atuacdo do Judiciario, com nitido desvio de poder ou finalidade, o que ndo se
verifica. Ao contrario, o que assistimos ¢ uma atuacao imprescindivel e legitima, que resguarda direitos
subjetivos publicos, gerando, por outro lado, fendmeno que provoca a atuagdo regular do Estado em prol
da sociedade, sempre com a correta, razoavel e proporcional ponderagdo dos valores fundantes da
sociedade”. SERRANO, Ménica de Almeida Magalhdes. O Sistema Unico de Saude e suas diretrizes
constitucionais, op. cit., p. 202.

2% RAMOS, Elival da Silva. Ativismo judicial: parimetros e dogmas. 2* ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2015, p.
119.

280 BARZOTTO, Luis Fernando. Teoria do direito. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2017, p. 12.

281 MELO FILHO, Renato Soares de. Ativismo judicial em investida ao estado democratico. Curitiba:
Jurua, 2019, p. 89.
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ao julgador desprezar a norma que lhe seja, de modo idiossincratico,
inconveniente. Tem-se, vale dizer, uma tnica grande preocupagdo — que pode
ser resumida como inquietagdo da democracia: ndo deixar que apenas uma
Unica pessoa ou grupo restrito de humanos decidam questdes importantissimas

em nome de uma coletividade, e como consequéncias para muitas outras — e,

pior ainda, chamar esse processo mesmo de ‘democracia’.?%?

Nesse sentido, o Judicidrio nao deve atuar como agente de politicas de saude, e,
assim, ndo pode criar obrigagdes sem lei nem critérios diversos para nortear a concessao
de medicamentos ndo previstos na politica publica, devendo observar aqueles fixados
pelo Executivo — a quem cabe a escolha das prioridades para alocagdo orcamentaria.

Em quinto lugar, a consequéncia da atuagdo judicial ativista ¢ a criagao de uma
assisténcia farmacéutica paralela. Vale lembrar que, como um sistema unico, todos que
recorrem ao SUS devem submeter-se aos mesmos critérios distributivos, sob pena desses
variarem conforme o interessado, o que resultaria num sistema tdo numeroso quanto
forem as doencgas e agravos a satde e os tratamentos existentes.

A assisténcia farmacéutica proporcionada a quem acessa o Judicidrio, no entanto,
ndo estabelece um padrao terapéutico a ser seguido, ou seja, € a total irracionalidade, ¢ a
propria negagdo da sistematicidade, da organizacdo e da unidade do SUS. Com efeito, o
resultado da interferéncia judicial ¢ um nao-sistema, um ndo-SUS, que também nao ¢
unico, ndo ¢ descentralizado, ¢ desigual e do qual ndo participa a comunidade. Contudo,
como esse sistema paralelo de fornecimento de medicamentos encabegado pelo Judiciario
ndo possui um or¢amento paralelo, o orcamento unico do SUS, que ¢ destinado a atender
as necessidades daqueles que se submetem as suas regras, ¢ onerado.

Como o Judiciario ndo faz politica publica, o que ele tem feito ¢ exatamente aquilo
que o constituinte originario quis superar do sistema anterior, que ndo era universal nem
igualitario.?®® Ou seja, o Judiciario presta um desservico aquilo que foi buscado pelo
constituinte originario.

Tudo isso mostra que o vicio na finalidade da saude publica — objeto do capitulo

anterior — somado ao vicio quanto ao agente da saude publica aqui tratado, resulta num

282 MELO FILHO, Renato Soares de. Ativismo judicial em investida ao estado democritico, op. cit., p.
113.

283 «Q principio da universalidade ¢ a base do sistema, sendo decorréncia de uma evolugdo histérica acerca
das garantias de direitos aos cidaddos, tipicas de um Estado do bem-estar social que ganhou énfase com o
Movimento de Reforma Sanitaria na década de 1980 e ampliou a gama de destinatarios do SUS, em
contraposi¢@o ao modelo adotado anteriormente, em que apenas um grupo restrito de trabalhadores possuia
amparo em questdes relativas a saude”. FARIAS, Rodrigo Nobrega. Direito a saiude & sua judicializagao,
op. cit., p. 74.
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vicio de forma, que ¢ mais uma afronta direita a Constituicdo resultante da intervencao
judicial na politica de assisténcia farmacéutica.

Por todo o exposto, ndo € que a separagdo de Poderes seja um 6bice ao direito
social a assisténcia farmacéutica, ela ¢ uma das formas de garantir o gozo universal e
igualitario desse direito.

Na verdade, a garantia dos direitos e a separacdo de Poderes se entrelacam de tal
modo que estressar um deles viola o outro e traz como consequéncia a desarmonia entre
os Poderes e a violagdo do Estado de Direito. Por isso, ao relativizar um dos pilares da
Constituicao sob o pretexto de fortalecer o outro, o Judiciario acaba relativizando ambos,
pois a separagdo de Poderes importa ndo apenas consagrar como necessarios “quaisquer
dos trés Poderes ‘classicos’ — Legislativo, Executivo e Judiciario”, mas também
“resguardar em favor destes as atribuicdes inerentes a sua funcio basica”.?%*

Como “o ato da distribui¢do dos bens comuns pertence s6 ao que tem deles
governo”,”®> a promogdo da assisténcia farmacéutica ptiblica, mais do que a previsio
constitucional expressa, pela propria natureza da atuacdo estatal exigida, s6 pode ser
prestada pelo Executivo, que ¢, por exceléncia, aquele que tem condigdes de selecionar
as prestacdes, conforme a disponibilidade orcamentaria, e distribuir a todos pela via das
politicas publicas. Essa ¢ a via pela qual o Executivo garante o direito fundamental social
a saude na forma de uma politica ptibica de assisténcia farmacéutica. Ou seja, a defesa da
sua legitimidade institucional diante das indevidas ingeréncias do Judiciario nao se faz
para prejudicar os direitos fundamentais daqueles que judicializam a questdo, mas para

preservar os direitos fundamentais sociais. Eis, portanto, o segundo excesso da

judicializag@o.

284 FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves. Aspectos do direito constitucional contemporineo, op. cit.,
p.- 96-7. As ressalvas a que se refere o autor sdo, primeiro, que a limitagdo ao Poder de Emenda opera no
sentido de impedir a eliminagdo de qualquer das matérias tratadas no § 4° do art. 60 e, segundo, que, mesmo
sem eliminar, possa esvaziar o seu sentido. (p. 95 da mesma obra).

285 TOMAS DE AQUINO. Suma Teolbgica. Vol. 3 (Ila Ilae). Campinas: Ecclesiae, 2016, q. 61, a. 1, p.
394.
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3. O EXCESSO DE JUDICIALIZACAO DA ASSISTENCIA FARMACKUTICA

Os critérios criados pelo Poder Judicidrio para diminuir a judicializagdo da
assisténcia farmacéutica do SUS foram apresentados na primeira parte. Tendo concluido
nos capitulos anteriores desta parte que ha excessos na finalidade que orienta a atuacao
judicial e na sua propria atuacdo institucional, é natural que os critérios judiciais reflitam
€sses excessos, pois, se os argumentos juridicos ruem, os critérios faticos-probatdrios
deles decorrentes seguem a mesma sorte. Ou seja, o excesso da judicializacao tratados
nos dois capitulos anteriores € causa dos excessos que aqui serdo tratados, que sdo, pois,

a sua consequéncia.

3.1. O excesso dos critérios judiciais

Desde que a judicializagdo da assisténcia farmacéutica publica teve inicio no final
dos anos 90, os Tribunais Superiores, salvo raras excegdes,?*® reconhecem o direito de
pacientes receberem medicamentos ndo padronizados no SUS. A partir de 2010, essas
Cortes passaram a estabelecer critérios mais claros para orientar essa judicializacao, sem
chegar a proibir a concessao judicial de medicamentos ndo previstos nas relagdes oficiais.

O objetivo desses critérios ¢ reduzir o excesso de judicializagdo, como
expressamente anunciou o Ministro Roberto Barroso em seu voto no RE 566.461.2%7
Nesse voto, o referido Ministro apontou o esgotamento do modelo de judicializagao que
propde que todos os medicamentos disponibilizados pela industria farmacéutica devam
ser fornecidos a todos pelo Estado, e a “necessidade de estabelecer critérios e limites para
a distribuicao desses bens e para racionalizar a sua prestacao”. Nesse sentido, afirmou
que o grande desafio em matéria de saude ¢ estabelecer as circunstancias em que o Poder
Judiciario devera interferir na politica publica de medicamentos. Ou seja, critico do
excesso de judicializa¢do da assisténcia farmacéutica, a solu¢do proposta pelo Ministro —

e pelos seus pares no Supremo Tribunal Federal, bem como no Superior Tribunal de

286 Nesse sentido ¢ a decisio monocratica da Ministra Ellen Gracie, enquanto presidente do Supremo
Tribunal Federal, na STA 91/AL, julgado em 26/02/2007, ¢ o voto vencido do Ministro Teori Zavascki,
quando integrava o Superior Tribunal de Justi¢a, no RMS 24.197/PR, Relator o Ministro Luiz Fux, julgado
em 04/05/2010.

%7 Conforme minuta do voto disponivel em seu sitio  eletrdnico  pessoal:
<http://www.luisrobertobarroso.com.br/wp-content/uploads/2016/10/RE-566471-Medicamentos-de-alto-
custo-versa%CC%83o-final.pdf>. Acesso em 28/09/2020.
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Justica — ¢ a fixacdo de critérios para guiar a interferéncia judicial na politica de

assisténcia farmacéutica do SUS. Em suma, os critérios judiciais miram na quantidade.?®
Essa afirmagdo se confirma quando analisada a evolugdo histérica da

jurisprudéncia dos Tribunais Superiores, detalhada no capitulo 3 da primeira parte.

Num primeiro momento, os acordaos focavam apenas na necessidade do
medicamento para o tratamento do paciente e na necessidade de recebe-lo do Estado por
ndo ter condi¢do financeira de adquiri-lo, sem exigir instru¢do probatdria para comprovar
o preenchimento desses requisitos. A esse tempo (ano 2000), as listas oficiais voltavam a
ser publicadas depois de um hiato de 17 anos sem atualizagdo, mas ndo eram nem
mencionadas nos acordaos.

O julgamento da STA 175, em 2010, estabeleceu um segundo marco na
jurisprudéncia nacional ao procurar prestigiar as relagdes oficiais de medicamentos,
tratando-as como um limite a responsabilizacdo do Estado, embora esse limite pudesse
ser superado quando houvesse comprovada ineficdcia do tratamento proporcionado pelo
SUS, ou quando ndo existisse tratamento padronizado no SUS. Outra inovacao foi a
exigéncia de instrucao processual para comprovagao do cumprimento dos requisitos.

Nao obstante, no proprio Superior Tribunal de Justica, mesmo apos 2010, a
necessidade e a hipossuficiéncia financeira do paciente continuaram a ser as balizas
judiciais para a concessdo de um medicamento ndo padronizado, sem que houvesse
limitagdo nas listas oficiais de medicamentos ou exigéncia de instru¢ao probatoria,
disciplina que era seguida também pelas instancias ordinarias do Judiciario.?*’

Ainda nessa Corte, a jurisprudéncia tornada pacifica no Tema repetitivo 106,
oriundo do REsp. 1.657.156/RJ, de 2018, na interpretacdo auténtica dos proprios
Ministros que proclamaram voto — Benedito Gongalves e Assusete Magalhdes —,>%°
continuaram a balizar a interveng¢ao judicial apenas na necessidade do paciente e na sua
hipossuficiéncia financeira, esvaziada a necessidade de instrugdo probatoria, pois para

comprovar a necessidade basta a documentacao apresentada pelo autor da acdo. Alias, as

instancias ordindrias seguem, em regra, determinando a concessao de medicamentos sem

288 Embora critico da excessiva judicializa¢do da satude, o Ministro Barroso apresentou como solugio o
estabelecimento de critérios judiciais para guiar e racionalizar o fornecimento de medicamentos néo
padronizados na politica de assisténcia farmacéutica do SUS, e considerou ndo haver ainda um consenso
suficiente para se afirmar “a absoluta impossibilidade” de se determinar o fornecimento de um
medicamento ndo padronizado pelo Poder Judiciario em qualquer caso.

289 No jargdo popular, a disciplina estabelecida na STA 175 “ndo pegou”, embora esse acorddo quase nunca
deixasse de ser citado.

290 Conferir o capitulo 3 da primeira parte desta dissertagdo.
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realizar instrugdo probatoria, admitindo inclusive a provocagao pela via do mandado de
seguranga.

Dos votos ja divulgados do RE 566.471, de 2020, embora ainda ndo firmada a tese
de repercussao geral, salvo questdes periféricas quanto ao 6nus da prova, competéncia da
Justica Federal e dialogos institucionais, a tendéncia € que haja consenso quanto a
exigéncia de o paciente comprovar a necessidade e a eficacia do medicamento ndo
padronizado para o seu tratamento, sua hipossuficiéncia financeira e a inexisténcia de
tratamento no SUS ou a sua ineficacia.?”!

Diante desse historico jurisprudencial, ao fazer uma analise atenta dos critérios
estabelecidos pelo Judiciario ao longo dessas trés ultimas décadas para a concessdo de
um medicamento ndo padronizado, conclui-se que eles podem ser resumidos a apenas um
critério: a necessidade do paciente. Sim, pois 0 que os precedentes paradigmaticos mais
recentes fizeram foi apenas destrinchar esse requisito, tornando-o mais objetivo. Pois, a
necessidade do medicamento, a ineficacia dos medicamentos fornecidos pelo SUS e a
incapacidade financeira sdo aspectos diversos de uma mesma realidade. A ineficacia dos
medicamentos fornecidos pelo SUS ¢ a outra face da necessidade de um medicamento
nao padronizado — necessita-se de um medicamento ndo padronizado justamente porque
o tratamento oferecido ndo ¢ eficaz —, e a hipossuficiéncia financeira ¢ a necessidade do
paciente, que ndo tem como arcar com o seu custo, recebe-lo do Estado.

Aqui ja se nota o primeiro excesso, que estd na esséncia dos critérios criados pela
jurisprudéncia, que € a expressao dos dois vicios tratados nos capitulos anteriores: o vicio
de finalidade, pois orientar a assisténcia farmacéutica na necessidade individual ¢ fazer
acep¢do de pessoas, que ofende a justica distributiva e a igualdade que a regula; o vicio
institucional, pois, como o Judiciario ndo tem legitimidade para criar obrigagdes nao
assumidas pelo Executivo, tampouco a tem para estabelecer critérios distributivos
diversos daqueles previstos no Decreto n. 7.508/11, que regulamentou a Lei n. 8.080/90.

O segundo excesso dos critérios estabelecidos pela jurisprudéncia decorre de uma
questao importante abordada no REsp. 1.657.156, e que precisa ser aprofundada. Trata-
se da permissao jurisprudencial de que a prescricdo médica que instrui o pedido de um

medicamento nao padronizado seja subscrita por médico ndo vinculado ao SUS; ou seja,

21 A doutrina também expressa suas preferéncias por certos critérios, como o faz, por exemplo, Souza Neto
no seguinte artigo: SOUZA NETO, Claudio Pereira de. A justiciabilidade dos direitos sociais: criticas e
pardmetros. In SOUZA NETO, Claudio Pereira de e SARMENTO, Daniel. Direitos sociais:
fundamentacio, judicializacdo e direitos sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010, p. 515-51.
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quanto a bastar laudo “expedido por médico que assiste o paciente”, que pode ser,
portanto, médico particular. No julgamento daquele recurso ndo foi citado nenhum
dispositivo legal para fundamentar esse entendimento.>?

A universalidade da assisténcia farmacéutica publica ja foi bastante afirmada ao
longo da dissertagdo. Mas, como a assisténcia farmacéutica € prestada por um sistema de
satde publico e inico, é preciso ingressar nesse sistema para ter acesso as prestagdes. E
nesse sentido que devem ser compreendidos os requisitos do art. 28 do Decreto n.
7.508/11, ao exigirem que o atendimento do paciente, a prescrigado do medicamento e a

S,>” inviabilizando a concessdo de

sua dispensacdo ocorram no ambito do SU
medicamentos prescritos por médicos particulares, salvo nos casos que logo adiante serdo
apresentados.

Ligada a questdo da origem da prescrigcdo esta o argumento da liberdade médica
levantada na jurisprudéncia do Tribunal de Justica de S3o Paulo.?®* Nos acérdios
analisados entendeu-se desnecessaria a prova pericial, dando valor absoluto a prescri¢cdo
do médico particular, que sequer deve ser compelido a emitir fundamentacao técnica para
justificar os beneficios do medicamento prescrito, sob pena de ter violada sua ética
profissional e sua boa-f¢ (Apelacdo/Remessa Necessaria 3004204-06.2013.8.26.0576, de
2015, Relator Desembargador Jos¢ Luiz Gavido de Almeida), e que o tratamento sugerido
pelo médico particular ndo pode ser questionado, pois presume-se que ele, conhecendo
todos os métodos de tratamento disponiveis, optou pelo mais indicado ao paciente, como

lhe autoriza o artigo 5° do Coédigo de Etica Médica (Apelagio/Remessa Necessaria

1012755-91.2014.8.26.0602, de 2014, Relator Desembargador Rubens Rihl).?*

22 No Supremo Tribunal Federal ndo ha acordaos recentes sobre a legitimidade para pleitear medicamento
ao SUS. Na STA 175, de 2010, o Ministro Gilmar Mendes ndo considerou a origem da receita médica como
relevante, mas a padronizag¢@o ou ndo do medicamento no SUS. Por outro lado, também em 2010, na STA
334, o Ministro Cezar Peluso, citando a Portaria GM n°® 2561 de 28/10/2009 (Portaria que aprovou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hepatite Viral Cronica B e Coinfecg¢des), decidiu pela
necessidade de que a prescri¢cdo médica seja formulada por médico do SUS para viabilizar o fornecimento
pelo sistema publico de saude.

293 Respectivamente: 1) estar o usuario assistido por a¢des e servicos de saude do SUS; 2) ter o medicamento
sido prescrito por profissional de satde, no exercicio regular de suas fun¢des no SUS; 3) e ter a dispensagao
ocorrido em unidades indicadas pela dire¢do do SUS (incisos I, II e IV). Nesse sentido, o argumento da
Ministra Assusete Magalhdes no REsp. 1.657.156/RJ, de 2018, de que “a legislacdo de regéncia ndo exige
que a prescricdo do medicamento seja realizada por médico vinculado ao SUS”, sem esclarecer a qual
legislagdo se refere e citando apenas precedentes da propria Corte, ndo se sustenta, ja que a legislagio leva
a conclusdo diversa.

2% Conferir capitulo 3.1 da primeira parte.

295 Acordaos como o Agravo de Instrumento 9041334-56.2003.8.26.0000 ¢ o Agravo de Instrumento
9031502-62.2004.8.26.0000, relatados pelo Desembargador Mariano Siqueira, da 2* Camara de Direito
Publico, em 2003 e 2004, no sentido de que a receita médica deve ser feita, obrigatoriamente, por médico
da rede estadual, sdo isolados e ndo trouxeram qualquer fundamentagao legal para justificar o voto.
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Nessa perspectiva, a receita do médico particular que atende o paciente recebe o
status de prova irrefutavel, absoluta. Diante dessa receita médica nada resta ao magistrado
sendo acata-la. Despicienda, ademais a participacdo da Procuradoria do ente federativo
no processo, pois estaria tolhido do pleno exercicio do contraditério e da ampla defesa.

O Codigo de Etica Médica atualmente em vigor consta da Resolugdo CFM n.
2.217, de 27 de setembro de 2018, e alteragdes posteriores.?’® Nele disciplinou-se a

liberdade médica, em varios dispositivos, da seguinte forma:

Capitulo I — Principios fundamentais.

V - Compete ao médico aprimorar continuamente seus conhecimentos e usar
o melhor do progresso cientifico em beneficio do paciente e da sociedade.
VIII - O médico ndo pode, em nenhuma circunstancia ou sob nenhum pretexto,
renunciar a sua liberdade profissional, nem permitir quaisquer restricdes ou
imposigoes que possam prejudicar a eficiéncia e a correcdo de seu trabalho.
XVI - Nenhuma disposigdo estatutaria ou regimental de hospital ou de
institui¢do, publica ou privada, limitara a escolha, pelo médico, dos meios
cientificamente reconhecidos a serem praticados para estabelecer o diagnostico
e executar o tratamento, salvo quando em beneficio do paciente.

XXVI - A medicina serd exercida com a utilizagdo dos meios técnicos e
cientificos disponiveis que visem aos melhores resultados.

XVII - As relagdes do médico com os demais profissionais devem basear-se
no respeito mutuo, na liberdade e na independéncia de cada um, buscando
sempre o interesse ¢ o bem-estar do paciente.

Capitulo IT DIREITOS DOS MEDICOS
II - Indicar o procedimento adequado ao paciente, observadas as praticas
cientificamente reconhecidas e respeitada a legislacdo vigente.

Capitulo I RESPONSABILIDADE PROFISSIONAL

Art. 20. Permitir que interesses pecunidrios, politicos, religiosos ou de
quaisquer outras ordens, do seu empregador ou superior hierarquico ou do
financiador publico ou privado da assisténcia a satde, interfiram na escolha
dos melhores meios de prevengdo, diagndstico ou tratamento disponiveis e
cientificamente reconhecidos no interesse da saude do paciente ou da
sociedade.

Esses dispositivos regulamentares ndo deixam davidas de que o médico ndo sé
pode, como deve, exercer a medicina com liberdade profissional, sem sofrer restricdes ou
imposi¢des prejudiciais ao seu trabalho, ou limitagdes a escolha dos meios
cientificamente reconhecidos a serem praticados para estabelecer o diagnodstico e executar
o tratamento. Inquestiondvel, também, que deve aprimorar o seu conhecimento e
aproveitar-se do melhor progresso cientifico, e utilizar da melhor técnica e ciéncia

disponiveis em beneficio do paciente. E inquestionavel, ainda, o seu direito de indicar o

2% CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Cédigo de Etica Médica. Resolugdo CFM n°2.217, de 27 de
setembro de 2018, modificada pelas Resolugdes CFM n°® 2.222/2018 e 2.226/2019 / Conselho Federal de
Medicina — Brasilia: Conselho Federal de Medicina, 2019.
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tratamento adequado ao paciente, e que esta sujeito a responsabilidade profissional sem
se curvar a interesses outros ou ordens superiores que interfiram na escolha dos melhores
meios de prevencdo, diagnostico ou tratamento disponiveis e cientificamente
reconhecidos no interesse da saude do paciente.

Agora, uma coisa é a inquestionavel liberdade médica, outra é quem deve pagar
pelo tratamento livremente escolhido por ele. Ou seja, de fato, a escolha do medicamento
para o tratamento da doenca ou agravo a saude compete ao médico que conhece o quadro
clinico do paciente, mas nao ha uma necessaria coincidéncia entre liberdade médica e o
dever do Estado no campo da saude publica, pois a legislacao de regéncia exige, para que
o medicamento seja fornecido pelo SUS, que o paciente ingresse por uma de suas portas
de entrada, que o receituario seja emitido por um médico do SUS e esteja de acordo com
a RENAME, e que a dispensagdo ocorra em uma das unidades do SUS. Nao ha, pois,
contradicao entre a liberdade médica de escolher o tratamento ¢ o dever do Estado de
prestar agoes e servigcos de saude aqueles que se submetem a rede publica.

Portanto, o médico que assiste o paciente ¢ livre para prescrever o medicamento
que entende ser o mais adequado para o tratamento o seu tratamento, mas a prescri¢do
médica ndo cria uma obrigag¢do para o Estado.

Ha, no entanto, uma excec¢do que ¢ frequentemente negligenciada. A Portaria n.
2.928/11, do Ministério da Saude, que regulamentou os §§ 1° e 2° do art. 28 do Decreto
n. 7.508/11 — que estabelecem que os entes federativos poderdo ampliar o acesso do
usudrio a assisténcia farmacéutica, desde que questdes de saude publica o justifiquem e
que o Ministério da Satde poderd estabelecer regras diferenciadas de acesso a
medicamentos de carater especializado —, dispds no art. 2° que poderdo ser aceitas
documentagdes oriundas de servigos privados de satde no ambito SUS, desde que
respeitadas as regulamentacdes dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica definidas
pelo SUS e as pactuacdes realizadas nas Comissdes Intergestores Tripartite (CIT) e
Bipartite (CIB). Complementa o art. 3° desta mesma Portaria que as documentagdes
oriundas de servicos privados de saude também serao aceitas no caso de dispensagao de
medicamentos no ambito do Programa Farmacia Popular do Brasil.

Nesse sentido, o SUS prevé a possibilidade de que um medicamento prescrito por
médico particular seja fornecido pelo sistema publico, mesmo que o paciente niao ingresse
no SUS, desde que respeitada a RENAME e as listas suplementares pactuadas na CIT ou

nas CIBs. Trata-se de uma exigéncia elementar, visto que ¢ a mesma que se impde aos
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médicos vinculado ao SUS no art. 28, III, do Decreto n. 7.508/11, assegurando a
universalidade e igualdade.

No Estado de Sdo Paulo, a prescricdo de medicamentos ¢ regulamentada pela
Resolugao n. 278/15 do Conselho Regional de Medicina (CREMESP). Naquilo que aqui
interessa, o art. 1° estabelece que a prescricdo de medicamentos deve obedecer a alguns
critérios minimos, dentre os quais a “observancia quanto a presenca do medicamento no
protocolo do servico o qual estd vinculado”. Caso seja prescrito medicamento fora
protocolo do respectivo servico a que estd vinculado, “o médico deve justificar sua
conduta” em relatorio ao Diretor Técnico da institui¢ao, que “podera convocar uma junta
médica para avaliacdo do caso, encaminhando ao CREMESP se entender necessario”
(arts. 2° e 3°). Além disso, caso seja prescrito “medicamento ndo integrante da lista do
Sistema Unico de Saude, a mesma devera obrigatoriamente estar acompanhada da
justificativa médica [sic] (art. 7°).

Nesse sentido, todos os médicos inscritos no CREMESP, quando vinculados a
servico privado ou publico, por dever ético-profissional devem observar essas
determinagdes, justificando a prescricdo de medicamentos ndo previstos no respectivo
protocolo ou nas listas do SUS, sem que isso represente dbice a sua liberdade na condugao
do tratamento do paciente. Ou seja, se por um lado as normas éticas médicas asseguram
a liberdade no exercicio da profissdo, por também impdem deveres aos médicos.

No ambito especifico do SUS, a Secretaria de Estado da Satide do Estado de Sao
Paulo regulamentou a prescri¢do de medicamentos na Resolucio n. 83/15.%°7 Segundo a
referida Resolugdo, o médico prescritor deve justificar a “prescri¢do fora da relagao de
medicamentos preconizados pelo SUS”, e a prescricdo deverd ser corroborada pela
instancia competente do servigo de saude ao qual o médico estiver vinculado (art. 1°, §
1°).2% O custo dos medicamentos nio padronizados ou ndo previstos nos protocolos do
SUS prescritos por médico da rede estadual de saude “podera ser custeado pela instituicdo

ao qual o mesmo esteja vinculado [sic]’, em cumprimento da integralidade do

27 Interessante que a motivagdo desta Resolugdo, além de invocar as normas constitucionais e da legislagdo
sanitaria e de pontuar os aspectos técnicos envolvidos nas agdes de assisténcia farmacéutica (prescrigao
baseada em evidéncia, avaliagdo da efetividade do tratamento e recursos a farmacovigilancia, dados
epidemioldgicos, eficiéncia e relagdo custo/beneficio), escancarou também que, ndo obstante essas
medidas, a judicializagdo de medicamentos ndo padronizados nas relagdes do SUS “tem ensejado aumento
exponencial das ag¢des e a impossibilidade de previsdo orgamentaria dos gastos delas decorrentes”, e que
“o cumprimento das decisdes judiciais interferem de forma negativa na operacionalizagdo do SUS”.

2% Nesse caso, as instituigdes publicas de satde sdo recomendadas a solicitar do médico “declaragdo da
inexisténcia de conflito de interesses em relacdo a industria farmacéutica e/ou pesquisa clinica” (art. 1°, §
2°).
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atendimento, mas se a prescri¢ao estiver em “desacordo com as normas e orientagdes que
disciplinam as agdes e atividades do SUS”, o médico prescritor poderd ser demandado
para ressarcir ao erario o “custo de medicamento judicializado contra a Fazenda do
Estado” (art. 1°, §§ 3° e 4°).2%°

Ainda no ambito do SUS, ¢ proibida a prescricao pela marca do medicamento,
pois o art. 3° da Lei n. 9.787/99 dispde que a aquisicdo de medicamentos deve adotar
“obrigatoriamente a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a
Denominagdo Comum Internacional (DCI)”. A Deliberagao n. 72/13, do Conselho
Intergestor Bipartite, regulamentando o referido dispositivo legal, exige, para que seja
dispensado medicamento nas farmdacias do SUS, dentre outros requisitos, “nome do
principio ativo de acordo com a Denominagdo Comum Brasileira (DCB)” (art. 3°), ainda
que a prescri¢ao seja proveniente “de servigos privados de saude” (art. 7°).

Em suma, os médicos vinculados ao sistema publico de satde — portanto,
servidores publicos em sentido amplo —, no Estado de Sao Paulo, devem observar as listas
oficiais de medicamentos e os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do SUS, mas
1sso ndo os impede de receitar medicamentos ndo padronizados, desde que o fagam
justificadamente e com base no principio ativo de acordo com a DCB. Eles exercem a sua
profissdo com a liberdade preconizada no Cédigo de Etica Médica, mas também devam
observar a regulamentacdo do SUS, pois a ela estdo submetidos na qualidade de
servidores publicos.

Pelo exposto, quando o Judiciario admite uma prescrigdo de medicamento oriunda
de um médico particular, ndo vinculado ao SUS, como suficiente para instruir um
processo em que se exige do Estado o fornecimento de um medicamento ndo
padronizado, o seu fornecimento pela via judicial funciona como um atalho aqueles que
nao querem se submeter as portas de entrada do SUS. Em outras palavras, o paciente pode
buscar tratamento na rede privada de satide e, sem ingressar na rede publica, obter do
SUS um medicamento prescrito as margens da assisténcia farmacéutica prestada pelo
Poder Publico. Trata-se de um atalho, porque o tratamento ocorre na rede médica privada,

servindo o SUS apenas como farmacia.>*

29 Voltaremos a tratar da possibilidade de médicos vinculados ao SUS prescreverem medicamentos ndo
padronizados no capitulo 5.

390 Nesse sentido: “Por outro lado, parcela da doutrina especializada entende, com razdo, que a integralidade
da assisténcia veda a instrumentaliza¢do do sistema publico pelo sistema privado — e dizer, proibe que o
paciente recorra ao sistema publico exclusivamente para obter medicamentos, exames clinicos e
tratamentos cirargicos prescritos por médico particular, responsavel por seu diagndstico e
acompanhamento. Duvida ndo ha de que o acesso as acdes e servigos de satide estatal é universal; entretanto,
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Quanto a prescrigdo de medicamentos provenientes de médico particular, duas
situagdes precisam ser distinguidas: se 0 medicamento for padronizado, ha ato normativo
permitindo o fornecimento pelo SUS; se nao for, o paciente deve ingressar no SUS e fazer
seu pedido de medicamento ndo padronizado. O acesso pela via judicial a medicamentos
nao padronizados por pacientes particulares fora daquela hipdtese viola a igualdade, “pois
os pacientes privados conseguem acesso rapido e ndo padronizado e ndo cumprem
regramentos do SUS, prejudicando a populagio que utiliza da rede publica de saude”.3"!
Representa um degrau ainda mais baixo da acepcao de pessoas, pois nesse caso o
sacrificio do bem de muitos ocorre em favor do bem de alguns que buscaram o
atendimento na rede privada.

Por fim, o terceiro problema quanto aos critérios judiciais € que o proprio acesso
ao Poder Judiciario se torna um critério para receber um medicamento nao padronizado
cujo fornecimento foi negado pelo SUS.

Nesse sentido, mais grave do que a criacdo de critérios diversos aos estabelecidos
pela politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS para orientar o fornecimento de
um medicamento ndo padronizado, é o proprio acesso ao Judiciario funcionar como um
critério para recebe-lo, pois sdo sobrepostas duas ordens de injusti¢a: acepc¢ao de pessoas
com tratamento desigual a alguns, que justamente aqueles que acionam o Judiciario.

Um problema adicional j& mencionado ¢ que para a verificagdo do cumprimento
desses critérios nao tem sido exigida instru¢do processual, ou seja, basta aquilo que foi
alegado e documentado pelo autor da ac¢do na peti¢ao inicial.

Diante dessa realidade, uma resposta possivel seria “dobrar a aposta”, ou seja,
investir e estimular ainda mais a judicializagdo para que todos pudessem ter essa via a
disposi¢do para atender aos seus anseios por medicamentos ndo padronizados.

Contudo, o acesso ao Judiciario ndo pode ser requisito para alguém ter acesso a

um medicamento. Mas, ainda que isso fosse admitido, seriam necessarios mais recursos

para que a assisténcia seja verdadeiramente integral, faz-se necessario que o paciente que busque a rede
publica se submeta ao regime que lhe é proprio, cabendo a médico afiliado ao SUS seu diagnostico,
prescri¢do terapéutica e acompanhamento.

Dessarte, impossivel pretender que o Poder Publico seja compelido a judicialmente — sem que o postulante
sequer tenha sido submetido a pericia por médico da confianca do julgador — a custear remédios,
tratamentos clinicos ou procedimentos cirurgicos cuja necessidade e adequagdo foram objeto de analise
exclusivamente por profissionais alheios ao sistema ptiblico, de todo descompromissado com os objetivos
inerentes a politica publica de satde”. HENRIQUES, Fatima Vieira. Direito prestacional a satide e atuagéo
jurisdicional. In SOUZA NETO, Claudio Pereira de ¢ SARMENTO, Daniel (Coo.). Direitos sociais:
fundamentos, judicializagdo e direitos sociais em espécie, op. cit., p. 839.

301 MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializagio da saiide: regime juridico do SUS e intervengdes na
Administragdo Publica, op. cit., p. 134.
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pubicos (servidores e estrutura fisica) para que o Judiciario pudesse atender a essas
demandas em prazo razodvel. Além disso, tornaria indcua toda a estrutura governamental
¢ administrativa do SUS. Ou seja, admitir que um magistrado conceda um medicamento
nao padronizado e levar essa via as Ultimas consequéncias ao ponto de que se expanda
até que todas as pessoas possam judicializar a sua pretensdo, teria como resultado uma
absoluta inversao daquilo que prevé a Constituicdo, pois a gestdo da assisténcia
farmacéutica passaria, deliberadamente, do SUS ao Judiciario.

Portanto, ou a judicializacao da assisténcia farmacéutica toma como parametro os
critérios distributivos da politica piblica governamental, ou incorrera nos excessos aqui
identificados nos proprios critérios criados pelo Judiciario.

A solugdo ndo estd, portanto, no quanto, mas no que judicializar.

3.2. O dilema da desjudicializaciao

Como os critérios criados pelo Judicidrio para orientar a judicializacdo da
assisténcia farmacéutica s@o anunciados como potenciais vias para a desjudicializacao, ¢
importante apurarmos se isso reflete na pratica do foro.

Em primeiro lugar, vérios estudos doutrindrios tém mapeado a origem dos
receituarios médicos na judicializagdo da saude no Brasil. Mapelli Junior detectou a
“predominancia das prescricdes originadas em hospitais e clinicas privadas, em
percentuais superiores a 50% e crescentes, chegando a 60,45% dos casos registrados no
ano de 2014”3 Ana Chieffi e Rita Barata identificaram que “pelo menos 47% das
prescricdes foram provenientes de estabelecimentos particulares” e que “que
aproximadamente 74% dos pacientes residem em 4reas pertencentes aos estratos 1,2 e 3”
— ou seja, pacientes nos estratos de menor vulnerabilidade social do Municipio de Sao
Paulo.’® Virgilio Afonso da Silva e Fernanda Terrazas, por sua vez, identificaram que
60,63% das prescricdes médicas apresentadas ao Judiciario eram provenientes de

hospitais ou clinicas privadas.*

302 MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializagio da saiide: regime juridico do SUS e intervengdes na
Administragdo Publica, op. cit., p. 136.

303 CHIEFFI, Ana Luiza e BARATA, Rita Barradas. Judicializa¢do da politica publica de assisténcia
farmacéutica e equidade, op. cit., p. 1846.

304 SILVA, Virgilio Afonso da e TERRAZAS, Fernanda Vargas. Claiming the Right to Health in Brazilian
Courts: The Exclusion of the Already Excluded. Law & Social Inquiry, Vol. 36, No. 4 (Fall 2011), pp.
825-853. Disponivel em <https://www.jstor.org/stable/41349659>. Acesso em 27/11/2019, p. 840. No
original: “(...) the majority of medical prescriptions (60.63 percent) used in the judicial requests were issued
in a private hospital or clinic”.
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Esses estudos demonstram que mais da metade das acdes judiciais em busca de
medicamento sdo originadas da rede privada, demonstrando que hd mais recursos
publicos sendo utilizados para atender demandas judiciais movidas por pacientes
atendidos pela rede privada do que pela rede publica.

Além disso, para coletar dados inéditos para esta dissertagdo, empreendeu-se uma
pesquisa quantitativa no sitio eletronico de consulta de jurisprudéncia do Tribunal de
Justica de Sdo Paulo, com a finalidade de identificar a quantidade de recursos julgados a
cada ano sobre o tema da assisténcia farmacéutica do SUS. A busca foi feita apenas na
ementa dos acordaos e com os termos “medicamento” e “196” (referéncia ao art. 196 da

Constituicdo),’*

no periodo de 01/01 a 31/12 de cada ano analisado. Os resultados sao
reveladores.

Em primeiro lugar, nos anos de 2008 e 2009 — portanto, antes do julgamento da
STA 175 AgR —, a pesquisa apresentou o resultado de 4000 e 3959 acoérdaos,
respectivamente. Em 2010 — ano do julgamento da STA 175 AgR, publicado em
30/04/2010 — o resultado foi de 3294 acérddaos. Ou seja, uma reducdo de
aproximadamente 17% no numero de acordaos tratando da assisténcia farmacéutica do
SUS.

No entanto, nos anos seguintes, de 2011 a 2015, o nimero de acordaos, seguindo
os mesmos critérios de pesquisa, subiu para, respectivamente, 4251, 4553, 4194, 4053 e
4838. Ou seja, tendo em vista o ano de 2011, houve um aumento de pouco mais de 7%,
mas em relacdo a 2009 o aumento foi de pouco mais de 29%.

Em 2016 houve um aumento consideravel, com um total 6273 acérddos, mantidos
os critérios de pesquisa. Mas, em 2017, o nimero de acordaos voltou a baixar, totalizando
3687. Esse numero manteve-se estavel em 2018 — ano do julgamento REsp. 1.657.156,
publicado em 21/09/2018 — com 3698 acdrdaos, permanecendo estdvel mesmo no ano
seguinte (2019) a publicag@o do referido precedente paradigmatico no Superior Tribunal
de Justica, com 3628. A oscilacdo nesse periodo foi, portanto, percentualmente
irrelevante.

Ainda nao ¢ possivel saber como reagirdo as instancias ordindrias do Poder
Judiciario apos a fixacao da tese de repercussao geral no RE 566.471, ainda pendente de
julgamento no Plendrio virtual do Supremo Tribunal Federal. Mas o que ¢ certo € que até

hoje, seja com os critérios fixados na STA 175 AgR, seja com os critérios fixados no

395 A mencdo ao artigo constitucional teve a finalidade de filtrar os resultados excluindo as agdes em que
se buscam o fornecimento de medicamentos de planos de satde, que ndo faz parte desse estudo.
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REsp. 1.657.156, a judicializa¢do ndo sofreu qualquer impacto que possa ser a eles
atribuido, pois o nimero de acordaos aumentou apos 2010 e, mesmo tendo diminuido em
2017 — ap6s um pico em 2016 —, permaneceu dai em diante estavel, inclusive apds 2018.
Ou seja, a quantidade de acorddos oscilou ao longo dos anos, mas sem que se possa
atribuir tal oscilagdo aos precedentes paradigmaticos das Cortes Superiores.

Nesse sentido, analisando a jurisprudéncia dos Tribunais Superiores percebe-se
que, em geral, sdo anunciados dois propdsitos nao excludentes: i) racionalizar a
judicializagao da saude fornecendo critérios objetivos para serem apreciados em cada
caso posto a apreciacao do Poder Judiciario; ii) conter a excessiva judicializagao da satde
— desjudicializar —, ou seja, diminuir o nimero de ag¢des sobre assisténcia farmacéutica.

No entanto, na pratica, as medidas até agora adotadas ndo foram eficazes em
nenhum dos dois propositos, pois nao evitou o subjetivismo judicial, nem conteve a
judicializagdo. Isso se da porque os critérios estabelecidos no Tema repetitivo 106, por
serem amplos, sdo insuficientes para evitar a judicializagcdo na esmagadora maioria dos
casos. Fora a vedag¢do aos medicamentos sem registro na ANVISA, todos os demais
medicamentos nao padronizados poderdo ser objeto de apreciacao judicial, desde que um
laudo médico — que pode ser particular — prescreva-o como necessario ao tratamento e
justifique a ineficacia do seu substituto terapéutico previsto nas listas oficiais, e que o
autor demonstre ndo ter condi¢des de compra-lo sem prejuizo ao seu proprio sustento e
ao de seus familiares. Sem contar a frouxiddo com que as instancias ordindrias do
Judiciario apreciam os requisitos, sem rigor quanto a prova, contrariando a exigéncia de
instrugdo probatoria como estabelecido desde o julgamento da STA 175 AgR, em 2010.

Assim, seja se considerarmos que a intensdo ¢ racionalizar a judicializagdo da
assisténcia farmacéutica com critérios mais objetivos, seja se considerarmos que a
intencao ¢ desjudicializa-la com critérios rigidos, ndo tem sido exitosa a atuagcao de nossos
Tribunais Superiores.

Diante desse cenario, dificil ndo indagar: por que criar critérios judiciais para o
acesso a medicamentos ndo padronizados se esses critérios ndo estdo apresentando
nenhum efeito pratico? Ainda que esse efeito pratico venha a se efetivar a partir da fixacao
da tese de repercussao geral no RE 566.471 — o que ndo acreditamos —, existem efeitos
colaterais dessa atuacdo judicial sobre a politica plblica de assisténcia farmacéutica.
Afinal, em tltima analise, o que ¢ mais importante para Poder Judicirio: a quantidade de

acoOes tramitando ou o objeto daquilo que tramita, ou seja, o que € judicializado? Pois,
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diante de uma apropriada provocagdo do Poder Judiciario, ndo ¢ adequado o
contingenciamento com base na quantidade de agdes.

Eis um dilema:** a judicializagio ampla ou a investida judicial no sentido de
estabelecer critérios para desjudicializar a assisténcia farmacéutica do SUS conduzem a
resultados igualmente insatisfatorios, pois sao as faces de um dilema, isto €, de solugdes
contraditdrias, mas que na verdade sdo igualmente insatisfatorias, porque ndo atacam o
real problema, que ndo reside na quantidade, mas no que é judicializado.>®’

Esse dilema ¢, em si, um problema, porque tanto o excesso de judicializagdo ou a
racionalizacao da judicializagcdo podem ser injustas, pois o padrao da judicializacdo no
Brasil preocupa-se com a quantidade de agdes. Assim, o motivo para se estimular a
racionalizacdo da judicializac¢@o ou a desjudicializacdo € tdo errado quando o usado para
estimular a judicializagdo, pois fundada na quantidade de a¢des, sem preocupacao sincera
com a Constitui¢ado e as leis sanitarias.

Em suma, as recentes medidas tomadas pelo Judicidrio, ainda que em alguma
medida racionalizem a judicializa¢do da assisténcia farmacéutica do SUS ou mesmo seja
capaz de desjudicializa-la, esta equivocada, pois o foco recai sobre a quantidade de acdes

e ndo sobre o que pode ser adequadamente objeto de judicializagdo, conforme veremos

na terceira parte dessa dissertacao.
3.3. Consequéncias no regime juridico da assisténcia farmacéutica do SUS
Para finalizar este capitulo, serdo apreciados trés aspectos da regulamentacao da

saide publica que sdo negligenciados ou mal interpretados pelo Judiciario e, como

consequéncia, maculam elementos essenciais do regime juridico da assisténcia

3% Dilema significa a “necessidade de escolher entre duas saidas contraditérias e igualmente
insatisfatorias” HOUAISS, Antonio e VILLAR, Mauro de Salles. Dicionario Houaiss da lingua
portuguesa, op. cit., p. 686. Em nosso caso significa que tanto a judicializagdo ampla da assisténcia
farmacéutica do SUS quanto a solucdo que visa a desjudicializagdo sdo insatisfatorias.

307 Interessante as linhas escritas por Clarissa Tassinari: “Por tudo isso, pode-se dizer que a judicializa¢do
apresenta-se como uma questdo social. A dimensdo desse fendmeno, portanto, ndo depende do desejo ou
da vontade do orgdo judicante. Ao contrario, ele ¢ derivado de uma série de fatores originalmente alheios
a jurisdigdo, que possuem seu ponto inicial em um maior e mais amplo reconhecimento de direitos, passam
pela ineficiéncia do Estado em implementa-los e desagua no aumento da litigiosidade — caracteristica da
sociedade de massas. A diminui¢do da judicializagdo ndo depende, portanto, apenas de medidas realizadas
pelo Poder Judiciario, mas, sim, de uma pléiade de medidas que envolvem um comprometimento de todos
os poderes constituidos”. TASSINARI, Clarissa. Jurisdi¢io e ativismo judicial: limites da atuagdo do
judiciario, op. cit., 32-3.
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farmacéutica publica tratados no capitulo 1 da primeira parte e ainda nao rechacados nesta
segunda parte da dissertagao.

O primeiro ¢ a violacdo a tipicidade das agdes de saude que podem ser custeadas
pelo orcamento da assisténcia farmacéutica, abrindo a possibilidade de serem concedidos
sob essa rubrica fraldas, sabonetes etc., itens vinculados a assisténcia social e ndo a satde.

Sabe-se que os recursos financeiros destinados a assisténcia farmacéutica devem
observar a Lei complementar n. 141/12, que determina que eles sejam aplicados em ac¢des
e servicos de acesso universal e igualitario, de acordo com os planos de saude de cada
ente federativos, e que sejam voltados a acdes e servicos tipicamente de satide.>*® Assim,
as decisdes judiciais que determinam — com 6nus do or¢amento da satude e invocando o
art. 196 da Constitui¢do — o fornecimento de itens ndo destinados a agdes € servigos
publicos de responsabilidade especifica do setor da satide e que nao estao contemplados
no art. 3° da Lei complementar n. 141/12 violam a tipicidade material das prestagdes.*”

Na mesma situacdo estdo as decisdes judiciais — muitas delas liminares — que
oneram o or¢amento da saude ao concederem prazo exiguo para o gestor publico
disponibilizar o medicamento nao padronizado, impedindo a utilizagdo do mecanismo de

compra governamental previsto na Lei n. 10.742/03,3!°

que deveria ser observado
inclusive no caso de produtos comprados por for¢a de agdo judicial.

O segundo aspecto da assisténcia farmacéutica do SUS que ¢ mal interpretado
pelo Poder Judicidrio € a diretriz constitucional do atendimento integral (art. 198, II da
Constitui¢do).!!

No Superior Tribunal de Justi¢a, o Ministro Benedito Gongalves, Relator do REsp.

1.657.156/RJ que deu origem ao Tema repetitivo 106, deduziu do inciso I do art. 19-M

3% O legislador complementar preocupou-se em facilitar a atuagdo do gestor de satide na alocagdo de

recursos publicos, explicitando as despesas com agdes ¢ servicos publicos de satide, para fins de apuragéo
dos percentuais minimos. Por outro lado, despesas que ndo atendam as diretrizes do art. 2°, caput e incisos
I aIIl, e a tipicidade prevista nos arts. 3° ¢ 4° da Lei Complementar n. 141/12 néo sdo consideradas para
efeito de aplicag@o dos recursos minimos com agdes e servigos publicos de saude. Esse mecanismo facilitou
também a fiscalizacdo ¢ o controle sobre a destinagdo or¢amentaria, que ndo podera ser aplicada em agdes
e servigos nao previstos em lei.

399 E o caso das decisdes judiciais analisadas no capitulo 3 da primeira parte, que, invocando o direito a
saude, determinaram ao Estado o fornecimento de fraldas, leite, sabonete — conforme Apelagao/Remessa
Necessaria 1009583-32.2019.8.26.0032 e Apelagdo/Remessa Necessaria 1006874-08.2015.8.26.0309 —,
pois o orcamento da satide ndo pode ser aplicado em agdes de assisténcia social, que sdo materialmente
distintas das ag¢des tipicas de saude.

310 Essa ¢ a lei que estabelece o Coeficiente de Adequagdo de Pregos com vistas a baratear a compra
destinada ao sistema publico de satide que ¢ gratuito.

31 Interessante pontuar que para Rodrigo Faria “esse principio [integralidade] s6 se aplica aos usuarios do
sistema. O atendimento integral ¢ um direito dos usuarios efetivos do SUS, isto ¢, daqueles que optaram
por utilizar o servigo publico de satude; pressupde-se a vontade de querer utilizar o sistema”. FARIAS,
Rodrigo Nobrega. Direito a saiide & sua judicializacio, op. cit., p. 76.
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da Lei n. 8.080/90 permissao para “que seja deferido o fornecimento de medicamento nao
incorporado em atos normativos do SUS”. Assim como o Ministro Relator, o outro voto
proclamado nesse acorddo, da Ministra Assusete Magalhdes, também citou artigos da Lei
n. 8.080/1990, inclusive os arts. 19-M a 19-U, incluidos pela Lei n. 12.401/2011, mas
nada disse sobre a sua compreensao acerca do alcance da integralidade.

Percebe-se que pouco se aprofundou na interpretagdo da legislacdo ordinaria,
restringindo-se, quando muito, a citar o texto da Lei n. 8.080/1990 e sua alteracao pela
Lei n. 12.401/2011. Prevaleceu o argumento de autoridade fundado nos precedentes do
proprio Superior Tribunal de Justi¢a e do Supremo Tribunal Federal, tornando necessaria
a analise de alguns acérdaos mais antigos em busca de fundamentagdo mais sélida.

Da analise normativa realizada no capitulo 1 da primeira parte, ¢ facil concluir
que nem a Constituicao indicou, nem a Lei n. 8.080/90 disciplinou o “atendimento
integral” de modo a permitir a conclusdao de que com isso estaria autorizado o acesso de
todos os potenciais usuarios do SUS a toda e qualquer tecnologia farmacéutica existente,
mas apenas aquelas padronizadas em diretrizes terapé€uticas definidas em protocolo
clinico, ou, na sua falta, de acordo com o que fora pactuado nas Comissdes Intergestores,
tudo em conformidade com o art. 19-M, 1, ¢/c art. 19-P, ambos da Lei n. 8.080/90, algo
plenamente compativel com o art. 198, II da Constitui¢do. Ou seja, ha uma inadequada
interpretacdo tanto do que seria atendimento integral quanto assisténcia farmacéutica
integral. O primeiro € o género do qual a segunda ¢ uma espécie, € nenhum deles recebeu
da Constitui¢ao ou da lei ordinéria regulamentadora amplitude tal a permitir que com base
nele seja determinado o fornecimento de medicamentos ndo padronizados.

A argumentacdo do Ministro Roberto Barroso no RE 566.471, dentre outros,
tratou dos arts. 6°, I, “d” 19-M, 19-0, 19-P da Lein. 8.080/90, além da Lein. 12.401/2011
que disciplina a Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC)
e do Decreto n. 7.508/11, da Presidéncia da Republica, que regulamenta a Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Aqui sim o conceito e o alcance da

integralidade foram bem postos, afirmando o Ministro que:

Diversamente do que se tem compreendido, ndo se trata de afirmar que todos
os medicamentos ¢ tratamentos podem ser fornecidos, mas, sim, que o
atendimento de saude dos pacientes deve compreender desde o nivel basico de
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assisténcia até a assisténcia de maior nivel de complexidade e especializagéo,
incluindo medicamentos de expressivo custo.’'?

No entanto, apesar de ndo derivar da integralidade o dever de o Estado fornecer
todos os medicamentos e tratamentos, 0 Ministro também ndo limitou a integralidade
aquilo estabelecido na assisténcia farmacéutica do SUS, pois admitiu a concessao judicial
de medicamentos nao padronizados.

Num primeiro olhar, a integralidade parece em conflito com qualquer regra
limitadora da assisténcia farmacéutica e assim, parece haver conflito entre atendimento
integral e relagdes oficiais de medicamentos. Mas isso ocorre somente num primeiro e
superficial olhar, pois a propria disciplina constitucional da saude conjuga a integralidade
(art. 198, II) com aspectos que a limita, como a necessidade de orgamento (art. 198, §§ 1°
a 3°) e do estabelecimento de condigdes alocativas de recursos escassos no seio de
politicas sociais € econdmicas (art. 196).

A prépria exigéncia constitucional de que a satide publica seja prestada por meio
de politicas publicas evidencia que as agdes e servigos de saude, que sao disponibilizados
pelo Estado no cumprimento de seu dever, ndo sdo todas as acdes e servigos existentes
no estado da técnica, mas o conjunto daquelas escolhidas pelo gestor publico para
proporcionar um acesso universal e igualitario.’'® A integralidade compreende, portanto,
0 acesso aos medicamentos disponibilizados pelo sistema publico de satde, em todos os
niveis de doencga e agravo a satide, e ndo pode ser dissociada da politica publica, pois sdo
realidades que devem caminhar juntas.>'*

Pertinentes as ponderagdes de Mapelli Junior:

312 A minuta do voto do Ministro Roberto Barroso estd disponivel em seu sitio eletrdnico pessoal:
<http://www.luisrobertobarroso.com.br/wp-content/uploads/2016/10/RE-566471-Medicamentos-de-alto-
custo-versa%CC%83o-final.pdf>. Acesso em 28/09/2020.

313 Integralidade ndo ¢é finalidade do direito social & saude, mas uma das diretrizes do SUS. Portanto,
integralidade ndo se confunde com universalidade. Segundo Weichert: “Em suma, enquanto o principio da
universalidade afirma que todo brasileiro ou estrangeiro residente no Pais é um usuario potencial do SUS,
o comando constitucional de atendimento integral define que aos usuarios efetivos do servigo publico de
saude ¢ devida atengdo a todas as suas demandas legitimas. Sdo duas relagdes juridicas distintas. Na
primeira, todo cidaddo ¢ titular do direito subjetivo de acesso ao SUS. Na segunda, aqueles cidadaos que
acessaram o SUS tém o direito ao atendimento integral”. WEICHERT, Marlon Alberto. O Direito a Satde
e o Principio da Integralidade. In SANTOS, Lenir (Org.). Direito da Satide no Brasil, op. cit., p. 8.

314 Diz-se que a integralidade é regulada, porque submetida a um sistema que estabelece os limites das
acdes e servigos de satde que serdo fornecidos a todos indiscriminadamente (universalidade e igualdade),
limites que sdo necessarios tanto em decorréncia da escassez de recursos, como da necessidade de se
conciliar a promogdo do direito a saude com a promogao de outros direitos fundamentais sociais (educagao,
previdéncia, seguridade etc.), e ainda da responsabilidade do gestor em assegurar a seguranga terapéutica
dos tratamentos oferecidos.
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Como sabem os sanitaristas que cunharam a palavra integralidade durante os
anos 80, a concepgdo de atendimento integral ndo surgiu para consolidar a ideia
de um direito a saude absoluto, apartado das regulamentagdes sanitarias, mas
para marcar a obrigatoriedade do Poder Publico em integrar os servigos
preventivos e os curativos que estavam completamente desarticulados naquela
época, com o objetivo de propiciar ao usudrio do sistema de satde uma

assisténcia em todos os niveis de complexidade. No fundo, queria-se garantir

agdes sanitarias integradas e afastar a ‘cesta basica de medicamentos’.3!

A assisténcia integral expressa, portanto, a ideia de acdes e servigos de saude que
compreendem prevencdo e tratamento da saude, além de assisténcia terapéutica que
inclua procedimentos complexos ¢ medicamentos de alto custo, € ndo apenas agoes,
servigos e produtos bésicos.’!® Nao expressa, portanto, a ideia de algo ilimitado ou
incerto, aberto ao arbitrio do interessado. Seu proposito ¢ estabelecer que a assisténcia
farmacéutica do SUS nao constitui uma “cesta basica” de ac¢des e servigos, mas
“compreende atividades preventivas e curativas em todos os niveis de complexidade, da
atengdo basica aos servigos altamente especializados, bem como, as atividades de
promogao, prevengdo e recuperacao da saude no sentido mais amplo possivel (art. 196 da
Constitui¢io)”.3!

Assim, quando as relagdes oficiais de medicamentos ndao contemplam
determinado medicamento, ndo significa uma violacao a integralidade do atendimento.

Alias, justamente por isso essa selecio é “tragica” '8

315 MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializagio da saiide: regime juridico do SUS e intervengdes na
Administragdo Publica, op. cit., p. 63. Os contornos da integralidade foram bem postos por Mapelli Junior:
“Existem contornos juridicos da integralidade da atencdo a satide, conforme definido em lei, pois ndo se
pode admitir o argumento de que tudo, irrestritamente, cabe no direito a saude ou, ao contrario senso, tudo
pode ser negado em nome da falta de financiamento. Caso ndo se demarque urgentemente a extensio da
integralidade, a satide podera sofrer um grande revés em virtude do crescimento das ordens judiciais que
estdo gerando uma desestruturagdo do SUS”. E seguiu: “Do ponto de vista juridico, integralidade da atengao
a saude tem os seguintes contornos ou limitagdes: a) o paciente deve observar todas as regras do SUS no
tocante ao acesso, ao optar pelo atendimento publico, ingressando no sistema e nele tendo acesso a
assisténcia terapéutica integral disponibilizada segundo esse regramento, ndo fora dele; b) o direito a satide
deve ser efetuado dentro do montante de recursos constitucionais destinados ao seu financiamento (EC
29/2000); c) a integralidade tem um padrdo que corresponde aos regulamentos técnicos e cientificos ,
protocolos de condutas, limites para incorporagdo de tecnologias e protocolos farmacologicos, ndo
admitindo toda e qualquer terapéutica existente; d) deve-se respeitar o planejamento imposto pela lei ao
gestor SUS, baseado em epidemiologia, ndo sendo legitimo ao Judicidrio interferir no plano de saude”.
MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializa¢iio da satde: regime juridico do SUS e intervengdes na
Administragdo Publica, op. cit., p. 14.

316 A RENAME contempla o tratamento nos vérios niveis de complexidade.

317 MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializacio da satide: regime juridico do SUS e intervengdes na
Administragdo Publica, op. cit., p. 61.

318 Vale lembrar que as listas de medicamentos sdo dinidmicas e permitem a incorporagio de novos
medicamentos pela CONITEC, conforme critérios de eficacia, seguranga e custo-efetividade, como visto
no capitulo 1 da primeira parte. Esse controle deve ser rigido porque na industria farmacéutica existe o
chamado “medicamento de imitagdo”, aquele com “pequenas alteragdes nas formulas quimicas ou
maquinagdes em sua fungao terapéutica, (...) bem mais caros e iguais ou piores do que outros ja disponiveis
no mercado, [que] sdo langados com ampla propaganda e marketing”. Por isso ¢ fundamental que as
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Em geral, na pratica, acaba-se tratando a assisténcia farmacéutica do sistema
publico de satide como uma relagdo de consumo, na qual o Estado ¢ o fornecedor e o
paciente o consumidor de medicamentos, de modo que a negativa por parte do primeiro
significa uma violagdo do direito a saude do segundo, tendo como pano de fundo uma
errada compreensio do que seja integralidade do atendimento.*"”

Do que foi exposto, pode-se perguntar, com Fatima Henriques, se “¢ possivel
extrair da previsdo constitucional e legal da integralidade da assisténcia a obrigagdo

estatal de fornecer quaisquer tratamentos ou medicamentos a qualquer pessoa?”, e com

ela concluir que:

Evidentemente que a resposta hd de ser negativa: assisténcia integral ndo ¢
sindnimo de assisténcia irrestrita ou ilimitada. Divida nao ha de que nao pode
o sistema publico de saude recursar-se a atender qualquer de seus usuarios
porque rara ou grave a enfermidade que o acomete, ou por conta exclusiva da
complexidade do tratamento necessario. Entretanto, tal atendimento deve
ocorrer de acordo com normas técnico-cientificas e pardmetros
racionalizadores, sob pena de revelar-se ineficaz sob o aspecto terapéutico,
tornar-se economicamente invidvel e vir a privilegiar alguns poucos em
detrimento de muitos.>?°

O terceiro e ultimo aspecto da assisténcia farmac€utica do SUS que merece
atencdo por ser ignorado pelo Judicidrio ¢ a diretriz constitucional da participagdo da
comunidade (art. 198, I da Constituicao).

A participacao da comunidade na politica publica de assisténcia farmacéutica ¢
um elemento democratico que se exercita principalmente por meio dos Conselhos de
Saude em cada ambito federativo, que em sua composi¢do contam com representantes

dos usuarios do SUS.3?!

decisdes da CONITEC sejam observadas para se evitar que sejam fornecidos medicamentos ndo
padronizados com a mesma ou menor eficacia, mas mais caros, simplesmente para atender aos anseios do
consumidor de saude, frequentemente pessoas assistidas por médicos particulares que buscam tratamentos
especializados. MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializa¢io da saiide: regime juridico do SUS e
intervenc¢des na Administragdo Publica, op. cit., p. 25-6.

319 Nesse sentido, nas palavras de Mapelli Junior: “O Poder Judiciario, porém, parece associar mais a
integralidade a nog¢ao de consumo, ao determinar o fornecimento de produtos sem considerar a existéncia
de politica publica para tratar as doencas, como se a negativa de fornecimento de algum produto
farmacéutico significasse a negativa do direito do cidaddo a saude. O registro de um produto por si s6 ndo
implica em sua incorporacdo ao SUS, que precisa usar critérios técnicos e econdmico para organizar a
politica, e ndo existem nenhum sistema de satidde no mundo que oferte todos os medicamentos existentes
em seu mercado”. MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializag¢iio da satde: regime juridico do SUS e
intervenc¢des na Administragdo Publica, op. cit., p. 15-6.

320 HENRIQUES, Fatima Vieira. Direito prestacional a saide € atuagio jurisdicional. In SOUZA NETO,
Claudio Pereira de e SARMENTO, Daniel (Coo.). Direitos sociais: fundamentos, judicializagao e direitos
sociais em espécie, op. cit., p. 835.

321 Esses orgdos colegiados e deliberativos atuam na formulagdo de estratégias e no controle da execugdo
da politica de satde na instincia correspondente, inclusive nos aspectos econdmicos e financeiros (art. 1°,
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Nesse cenario, nem o Comité Estadual de Satude criado pelo Tribunal de Justiga
de Sao Paulo (Portaria n. 9.445/2017) por determinag¢do da Resolucdo n. 238/2016 do
Conselho Nacional de Justica, nem os Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario (NAT-
JUS), ambos compondo a estrutura administrativa dos Tribunais, podem funcionar como
sucedaneos dos Conselhos de Saude.*?? Diferente dos Conselhos de Saude, que sdo
compostos por representantes do governo, prestadores de servico, profissionais de saude
e usudrios,”* o Comité Estadual de Satide é composto por diversos atores judiciais —
juizes, promotores, procuradores, defensores — além de representante da secretaria de
saude e dos conselhos profissionais, enquanto o NAT-JUS ¢ integrado por profissionais
da saude que fornecem “notas técnicas” e “respostas técnicas” aos membros do Judiciério
sobre a melhor evidéncia cientifica, de eficacia, eficiéncia, efetividade e seguranca, bem
como informagdes processuais aplicaveis.>*

Embora nas competéncias do Comité esteja incluida a definicdo de estratégias nas
questoes de direito sanitario, que ¢ uma competéncia similar a dos Conselhos de Satude
— formulacdo de estratégias e controle da execucdo da politica de saude na instancia

325

correspondente, inclusive nos aspectos econdmicos e financeiros —°~ ele ndao pode

substituir a participagdo da comunidade na formulagao dos Planos de Satide e nao confere

§ 2°, Lein. 8.142/90). Aos Conselhos de Saude compete fiscalizar a movimentagao dos recursos financeiros
do SUS (art. 33, Lei n. 8.080/90) e estabelecer as diretrizes a serem observadas na elaboragao dos planos
de saude (art. 37, Lei n. 8.080/90), de modo a compatibilizar as necessidades das politicas de satde com a
disponibilidade de recursos financeiros (art. 15, Decreto n. 7.508/11).

322 Para uma defesa da competéncia dos NATs, conferir: DANIELLI, Ronei. A judicializa¢iio da saude
no Brasil: do viés individualista ao patamar de bem coletivo. Belo Horizonte: Forum, 2018, p. 122-5.

323 Lein. 8.142/90 e Lei complementar estadual n. 791/95, arts. 64, s/s.

324 Nio se est4 a defender que ndo existam pontos benéficos. Com efeito, ¢ salutar que o proprio Poder
Judiciario, percebendo a relevancia das questdes envolvendo o direito a saude e a sua elevada judicializacao,
adote medidas administrativas que visem a racionalizacdo das demandas por medicamentos ndo
padronizados. Por isso é elogiavel que parta do proprio Poder atingido pela crescente judicializagdo da
satde e que experimenta os seus efeitos em sua atribuigdo tipica — jurisdicional —, que administrativamente
recomende aos Tribunais a celebragdo de convénios para apoio técnico aos magistrados, € que recomende
a estes que instruam os processos com documentagdo suficiente para melhor apreciagdo do pedido,
observem se o medicamento pretendido possui registro na ANVISA e oucam os gestores do SUS antes de
determinarem medidas de urgéncia. Também a instituicdo de um Férum Nacional para monitoramento a
resolucdo das demandas de assisténcia a saide, num primeiro olhar, seguiria a mesma sorte se se destinasse
apenas a monitorar a judicializagdo da satide para assim recomendar rotinas processuais para aperfeicoar a
atuacdo jurisdicional e prestar apoio técnico para subsidiar a decisdo dos magistrados (conforme art. 156,
caput e §§, do Codigo de Processo Civil, 6rgaos técnicos ou cientificos podem compor um cadastro para
atuar em pericias judiciais). No entanto, ja se observa com o Forum Nacional criado pela Resolugdo n.
107/2010 do CNJ que a atuagdo do Poder Judiciario ndo se limitaria a essas medidas, pois nele foi previsto
um colegiado preponderantemente composto por juristas com competéncia para definir estratégias nas
questoes de saude publica.

3% Lei n. 8.142/90, art. 1°, § 2°.
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legitimidade democratica para que magistrados controlem e intervenham na assisténcia
farmacéutica, pois isso representaria ofensa a participacdo da comunidade.>*®

Nao se diga que essas estratégias sao aquelas relacionadas ao monitoramento das
acOes que tratem de saude, ou a propositura de rotinas processuais € a criacdo ou
especializacdo de varas para processarem agoes envolvendo a satde publica, ou ainda
para dar suporte técnico aos magistrados, pois estas medidas estdo previstas em outros
incisos do art. 3° da Portaria n. 9.445/2017. Na verdade, essas estratégias, definidas por
um Comité de juristas, parecem funcionar como uma estrutura de gestdo da assisténcia
farmacéutica paralela a do SUS. >’

Pouco se discute na doutrina se cabe ao Judiciario essa atuagdo institucional,
manifestada tanto no ambito jurisdicional quanto administrativo, de atuar diretamente em
questdes afetas ao gestor das politicas publicas governamentais, atuacdo que ocorre
totalmente & margem de qualquer previsdo constitucional ou legal. E preciso dizer que
essa estrutura construida no ambito administrativo do Judiciario, embora o Conselho
Nacional de Justica e os Tribunais tenham competéncia administrativa para cria-los,>?8
nao podem definir estratégia de politica de satde, pois isso ndo encontra respaldo nem na
Constituicao, nem na legislacao sanitaria, além de usurpar a competéncia dos Conselhos

de Satde.’*

326 O Tribunal de Justica de Sdo Paulo, no Termo de Cooperagdo Técnica n. 49/16 (Clausula terceira)
assumiu a obrigacdo de apoiar as proposi¢des desse Comité, inclusive quanto a definicdo de estratégias nas
questoes de saude publica.

3270 Termo de Cooperagdo Técnica n. 049/2016 confirma a configuragdo desse sistema paralelo, pois,
mesmo que no objetivo da cooperacdo se busque preservar os protocolos de atendimento do SUS e a sua
integridade financeira, estabeleceu-se que “os fluxos do Poder Executivo devem ser harmonizados com os
do Poder Judiciario”, para tentar solucionar o pedido de medicamento antes do ajuizamento de uma agéo
ou estabelecer um protocolo de analise caso seja judicializada.

328 O art. 96 da Constituicdo trata das competéncias dos Tribunais € o art. 103-B, § 4°, trata das competéncias
do Conselho Nacional de Justica.

329 Felipe Asensi abona a atuagdo do Conselho Nacional de Justiga: “Entretanto, em termos de politica de
saude, os resultados da Audiéncia Publica do STF e¢ da recomendagdao do CNJ se constituem como
verdadeiros avangos institucionais do Judiciario. Tradicionalmente, a satide fora analisada judicialmente
como maus um direito social, sem considerar as suas peculiaridades especificas necessariamente. A
necessidade de celeridade das decisoes, a relagdo direta com o direito a vida, a complexidade do que
significa tratamento e prevengdo, sdo elementos que diferenciam o direito a satide dos demais direitos
sociais. O reconhecimento desta singularidade por parte do Judiciario representa um dos principais avangos
institucionais, a exemplo dos julgados realizados na tltima década que buscaram ampliar cada vez mais a
efetividade do direito a satide”. ASENSI, Felipe Dutra. Direito a satide: praticas sociais reivindicatorias e
sua efetivacao, op. cit., p. 166.



157

TERCEIRA PARTE - O CONTROLE DA POLITICA PUBLICA DE
ASSISTENCIA FARMACREUTICA

1. OS PRESSUPOSTOS DO CONTROLE JUDICIAL

A assisténcia farmacéutica publica desenvolve-se por meio de uma série de atos
normativos e decisdes administrativas. Até aqui, ao longo da dissertacdo, além das leis
stricto sensu, foram apresentados diversos atos normativos infralegais por meio dos quais
a assisténcia farmacéutica ¢ executada.

Os excessos na atuacdo do Judicidrio apontados na segunda parte podem ter
causado a impressao de um rechaco a qualquer fungao a ser desempenhada por esse Poder
na assisténcia farmacéutica publica, quando em jogo o pedido de um medicamento nao
padronizado. Se for esse o caso, a impressao esta errada e essa ultima parte da dissertacao
destina-se a expor como deve ser o controle judicial e tratar dos seus aspectos praticos,
respeitando o que ficou estabelecido na segunda parte, isto é: observar a finalidade
constitucional da saude publica, prestigiar a atuagdo do Executivo como agente indicado
pela Constituigdo para prestar direito social e, portanto, respeitar os critérios distributivos
por ele estabelecidos.

Nesse sentido, importa dizer que, como os pressupostos da judicializacdo da
assisténcia farmacéutica estao viciados por ndao observarem a disciplina constitucional da
saude publica, 0 modo como se da o controle na pratica judicial também esta viciado.

Em primeiro lugar, ¢ preciso considerar que os critérios distributivos previstos
no art. 28 do Decreto n. 7.508/11 constituem o préprio mérito da politica publica, e 1sso
reflete diretamente no controle exercido pelo Judiciario, pois, nas palavras de Di Pietro,
“rigorosamente, ndo pode o Judiciario interferir em politicas publicas, naquilo que a sua
defini¢dio envolver aspectos de discricionariedade legislativa ou administrativa”.3°

Um desses critérios ¢ a observancia da RENAME e demais listas de medicamentos
estaduais e municipais, que concretizam a escolha de prioridades pelos gestores de satde.
Essa escolha, por mais que guiada por critérios técnicos, € sempre tragica, € tem como

resultado a fixacdo do conteido do minimo existencial em matéria de assisténcia

330 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo, op. cit., p. 832. Na mesma pagina, ela
complementa: “No entanto, o que se verifica ¢ que, por diferentes formas, o Judiciario vem interferindo,
direta ou indiretamente, na formulagdo de politicas publicas”.
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farmacéutica. Por isso pode-se dizer que ela integra o nucleo da discricionariedade

administrativa, que deve ser respeitada pelo Judiciario, pois:

O Judicidrio ndo tem fungdes de planejamento, ndo tem competéncia em
matéria de destinagdo de recursos orgamentarios; ele ndo pode determinar a
Administragdo que transfira recursos de uma dotag¢do para outra, pois, se 0
fizer, estara se substituindo ao legislador. O Judiciario ¢ intérprete e aplicador
da lei e ndo pode decidir contra ela, a menos que declare a sua
inconstitucionalidade.**!

Ou seja, o controle judicial da assisténcia farmacéutica publica executado no
Brasil, ao alterar as opgdes feitas pelo administrador publico, interfere no mérito do ato
administrativo regulamentar.

Como consequéncia, em segundo lugar, o controle judicial executado atualmente
nao se limita a invalidar um ato ou decisdo administrativa, ou declarar a
inconstitucionalidade de uma lei ou ato normativo, mas a impor obrigagdes nao previstas
na legislacdo. Em outras palavras, as interferéncias do Judicidrio na assisténcia
farmacéutica publica ndo ocorrem pelas vias tradicionais do controle de
constitucionalidade e da legalidade das leis e atos normativos, mas pela via da criagdo de
deveres nao assumidos pelo Estado pela via da aplicagdo direta de principios e direitos
fundamentais ao caso.>*?
Em razdo desses vicios, o que se propde € um controle judicial que observe a

harmonia entre os Poderes, promovendo, concomitantemente, tanto os direitos

fundamentais como a separagao de Poderes, o que sera alcangado por meio de uma

333 334

atuagado judicial deferente,’”> autocontida, nos moldes que abaixo sera exposto.

31 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo, op. cit., p. 837.

332 Ademais, as agdes para assegurar o acesso individual a bens coletivos, para as quais sdo necessarios
recursos financeiros em larga escala — portanto, tributacdo — e decisdes politicas dificeis e potencialmente
geradora de conflitos, exige responsabilidade politica, pois “governar (...) ¢ contrariar interesses, desgastar-
se, errar, fracassar, corromper-se”, razdo pela qual a fungdo de governo vem onerada com a necessidade
indispensavel de responsabilidade politica, a qual o Judiciario ndo esta sujeito em eventual fracasso de sua
atuacgdo no “governo” da assisténcia farmacéutica publica. SOUZA JUNIOR, Cezar Saldanha. O tribunal
constitucional como poder: uma nova visdo dos poderes politicos. 2* ed. S2o Paulo: RT, 2016, p. 72-3.
3330 verbo deferir tem o sentido de “atribuir (algo) a (alguém)”, “conferir”. O substantivo deferéncia
significa “atitude de respeito e considera¢@o”. De onde o adjetivo deferente tem o sentido de “que defere”,
“que atende”, “que demonstra respeito e consideracdo”. HOUAISS, Anténio e VILLAR, Mauro de Salles.
Dicionario Houaiss da lingua portuguesa, op. cit., p. 605.

334 Nas corregdes de rumo ao direito brasileiro propostas por Manoel Gongalves Ferreira Filho, a primeira
seria a separacdo do juridico do politico, que importaria separar as normas relativas aos interesses
permanentes da comunidade — estas a cargo do Congresso Nacional — das necessarias para dirigir as agdes
governamentais. Importaria, também, na necessidade de autocontenc@o do Poder Judiciario, a quem caberia
apreciar questdes ligadas a legalidade e a constitucionalidade, observando-se a doutrina das questoes
politicas, que poderia ser flexibilizada quando necessario. A segunda seria a restauracdo da supremacia da
lei, que significaria, de um lado, a aboli¢do das medidas provisdrias e, de outro, a estrita sujeicao do juiz a
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Antes ¢ preciso esclarecer o que aqui se entende por deferéncia judicial.

Luis Roberto Barroso, em 2010, portanto, antes de tornar-se Ministro do Supremo
Tribunal Federal, escreveu um importante artigo juridico no qual defende uma forma de
deferéncia judicial nas questdes envolvendo a satde. Ele mesmo resumiu as premissas da

atuacado judicial com as seguintes palavras:

Sempre que a Constitui¢cdo define um direito fundamental ele se torna exigivel,
inclusive mediante acdo judicial. Pode ocorrer de um direito fundamental
precisar ser ponderado com outros direitos fundamentais ou principios
constitucionais, situacdo em que ele devera ser aplicado na maior extensao
possivel, levando-se em conta os limites faticos e juridicos, preservando o seu
nucleo essencial. O Judiciario devera intervir sempre que um direito
fundamental — ou infraconstitucional — estiver sendo descumprido,
especialmente se vulnerado o minimo existencial de qualquer pessoa. Se o
legislador tiver feito ponderagdes e escolhas validas, a luz das colisdes de
direitos e principios, o Judiciario devera ser deferente para com elas, em
respeito ao principio democratico.3?’

Adiante completou:

Em suma: onde ndo haja lei ou aglo administrativa implementando a
Constituicdo, deve o Judiciario agir. Havendo lei e atos administrativos, e nao
sendo devidamente cumpridos, devem os juizes e tribunais igualmente intervir.
Porém, havendo lei e atos administrativos implementando a Constitui¢do e
sendo regularmente aplicados, eventual interferéncia judicial deve ter a marca
da autocontengdo.??¢

lei, “vedando-se-lhe aplicar em lugar dela a sua interpretagdo de principios”, para com isso combater a
inseguranga juridica decorrente da legiferagdo judicial e proteger a democracia, pois o juiz ndo representa
0 povo nos termos do art. 1°, pardgrafo inico, da Constituicdo. Por fim, em terceiro lugar, estaria a criag@o
de uma Justica Constitucional, para acelerar o controle de constitucionalidade e preservar a seguranca
juridica decorrente de decisdes contraditorias nas instancias judiciais. FERREIRA FILHO, Manoel
Gongalves. Licdes de direito constitucional, op. cit., p. 76-8. Ana Lucia Pereira descreve as duas opgoes,
autocontida e ativista da seguinte forma: ‘“Nas ultimas décadas t€ém-se recorrido ao Judicidrio para a
obtengdo de bens abrigados por direitos fundamentais sociais e que nao tenham sido fornecidos pelo Estado.
Justiciabilidade significa a possibilidade de direitos serem demandados em juizo. Com efeito, a doutrina
divide-se quanto aos limites dessa exigibilidade. Ha aqueles que defendem uma postura deferente do
Judiciario quanto a sindicabilidade desses direitos, cabendo ao julgador apenas apontar as violagdes da
Administragdo Publica, impondo o cumprimento do dever estatal somente quando este ja se encontre
regulamentado em lei. Em tal caso, o Judiciario limita-se a examinar a correcdo do procedimento de
elaboracdo da politica ptiblica. Outros advogam tese mais ativista, admitindo-se que o Judiciario determine
aos poderes constituidos a concessido da tutela pleiteada independentemente de sua previsio legal. E um
posicionamento favoravel ao controle do Judiciario sobre as escolhas politicas, impondo o cumprimento da
norma constitucional mesmo que ausente regulamentacdo ou politica publica especifica”. PEREIRA, Ana
Lucia Pretto. Reserva do possivel: judicializagdo de politicas publicas e jurisdigdo constitucional, op. cit.,
p. 104-5.

335 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializagdo excessiva: direito a saude,
fornecimento gratuito de medicamentos e parametros para a atuagdo judicial. In SOUZA NETO, Claudio
Pereira de ¢ SARMENTO, Daniel (Coo.). Direitos sociais: fundamentos, judicializagdo e direitos sociais
em espécie, op. cit., p. 882-3.

336 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializagdo excessiva: direito a saude,
fornecimento gratuito de medicamentos e pardmetros para a atuacdo judicial. In SOUZA NETO, Claudio
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Depreende-se desses excertos que a deferéncia judicial proposta pelo agora
Ministro da Suprema Corte tem uma conotagdo de concessdao do Judiciario para que as
decisdes dos demais Poderes prevalecam. Em outras palavras, os magistrados avaliam as
escolhas dos membros dos demais Poderes e decidem se concordam ou nio. E preciso,
assim, que o juiz concorde com a decisdo tomada pelo legislador ou administrador e
conceda a essa decisdo a prerrogativa de gerar efeitos.

Ora, ndo ¢ esse tipo de deferéncia judicial que se propde, mas um que, observando
a disciplina constitucional da satde publica, respeite a separacdo de Poderes, as
atribui¢des institucionais dos demais Poderes, porque reconhece como proprias as
competéncias do Legislativo e do Executivo e ndo como uma concessdo judicial, ainda
que ndo concorde com as suas escolhas.

A proposta também ndo € de um controle judicial extremamente oposto ao da atual
atuacdo ativista do Judicidrio, blindando o Executivo de qualquer controle. O que se
procura ¢é exatamente o justo meio, ndo como uma solucdo que busca conciliar os
extremos juntando partes de um e outro, mas como um médio superior adequado a
garantia dos direitos fundamentais e a separagao de Poderes, em que este ultimo ndo é um
entrave aquele, sendo seu catalizador.

Nao se pretende, portanto, afastar completamente o Judiciario do controle sobre a
politica de assisténcia farmacéutica, mas proporcionar que ele ocorra dentro daquilo que
sdo as atribui¢cdes constitucionais tanto do Judiciario quanto do Executivo, isto €, de
respeito a esse ultimo naquilo que ¢ sua fungao constitucional, especificamente na politica
governamental que proporciona o gozo individual do direito social a satide.

Numa primeira aproximacdo, ¢ da natureza do Judiciario controlar a
constitucionalidade das leis e atos normativos que tratam da saude, e a legalidade dos atos
administrativos que regulamentam a politica publica de assisténcia farmacéutica, bem
como das decisdes administrativas que negam o fornecimento de um medicamento ou a
sua incorporacdo nas listas oficiais. Portanto, o controle judicial ndo estd excluido nos
casos que envolvam politicas publicas de medicamentos, pois ele pode ocorrer no campo
da legalidade e da constitucionalidade, fazendo-o de modo deferencial ao Executivo,
respeitando a sua discricionariedade na escolha dos critérios distributivos e na selecao
dos medicamentos que compdem as listas oficiais.

Nesse sentido € a doutrina de Elival da Silva Ramos:

Pereira de ¢ SARMENTO, Daniel (Coo.). Direitos sociais: fundamentos, judicializagdo e direitos sociais
em espécie, op. cit., p. 891.
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De todo modo, é certo que a categoria teérica da discricionariedade
administrativa, em qualquer de suas vertentes, esta fortemente vinculada ao
principio da separagdo dos Poderes, importando na contengdo do controle
judicial em favor da Administragdo, diante da existéncia de opg¢des de conduta,
normativamente asseguradas, ou em face do entendimento de que as normas
incidentes na espécie ndo autorizam o Poder Judiciario a impor determinado
padrao de comportamento, em substituicdo aquele adotado pelo Poder
controlado.*’

Em razdo da inafastabilidade da jurisdicdo prevista no art. 5°, XXXV da
Constituicao, ndo se pode negar a possiblidade do Judiciario atuar em ag¢des judiciais
relacionadas ao acesso a medicamentos. Por outro lado, ¢ preciso considerar que o
Judiciario ndo possui os instrumentos adequados para resolver problemas distributivos,
pois ndo atua por meio de politicas publicas e a sua atuacdo ¢ limitada pela lide,
impedindo-o de tratar a questdo com a universalidade e a igualdade que a Constitui¢ao
exige.

Numa segunda aproximacao, ndo se pode negar que os atos discricionarios, além
de estarem sujeitos ao controle da legalidade como todo ato administrativo, estejam
também sujeitos ao controle da conveniéncia e oportunidade do ato, elementos que
compdem o mérito administrativo, mas que nao estdo imunes ao controle judicial, que
pode analisa-los “sob o aspecto da legalidade ¢ do mérito: o primeiro diz respeito a
conformidade do ato com a lei e o segundo diz respeito a oportunidade e conveniéncia
diante do interesse publico a atingir”.>3

Outrora o Judiciario resistia a apreciagao dos critérios de conveniéncia e
oportunidade do ato administrado discricionario,*** mas “atualmente, entende-se que o
Judiciario ndo pode alegar, a priori, que se trata de matéria de mérito e, portanto, aspecto

discricionario vedado ao exame judicial”.>*® Prossegue Di Pietro:

O juiz tem, primeiro, que interpretar a norma diante do caso concreto a ele
submetido. SO apds essa interpretacdo ¢ que podera concluir se a norma
outorgou ou ndo diferentes op¢des a Administragdo Publica. Se, apds a
interpretagdo, concluir que existem diferentes op¢des igualmente validas

37RAMOS, Elival da Silva. O direito a satde em face da discricionariedade administrativa. In: MARQUES
NETO, Floriano de Azevedo (coord.). Direito e administragao publica: estudos em homenagem a Maria
Sylvia Zanella Di Pietro, op. cit., p. 488.

338 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo, op. cit., p. 226.

339 Segundo Di Pietro: “A grande diferenca que se verifica com relagio a evolugdo do mérito, sob o aspecto
de seu controle judicial, € a seguinte: anteriormente, o Judiciario recuava diante dos aspectos discricionarios
do ato, sem preocupar-se em verificar se haviam sido observados os limites da discricionariedade; a simples
existéncia do aspecto de mérito impedia a propria interpretacéo judicial da lei perante a situagdo concreta,
levando o juiz a acolher corno correta a opgao administrativa.” DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito
administrative. 27. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2014, p. 228.

340 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo, op. cit., p. 228.
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perante o Direito e aceitaveis diante do interesse publico a atender, o juiz ndo
podera corrigir o ato administrativo que tenha adotado uma delas, substituindo-
a pela sua propria opgdo. Ai sim havera ofensa ao principio da separacgdo de
poderes.’*!

Entende-se, pois, que o Judiciario deve interpretar a norma e verificar se ela
conferiu op¢des ao administrador, e, se forem ambas — ou todas caso haja mais de uma —
legais e justas, o magistrado deve abster-se de substituir os critérios de conveniéncia e
oportunidade do administrador pelo seu.#?

Di Pietro discorre sobre os pontos em que podem ocorrer o controle:

A teoria do desvio de poder permitiu o exame da finalidade do ato, inclusive
sob o aspecto do atendimento do interesse publico; a teoria dos motivos
determinantes permitiu o exame dos fatos ou motivos que levaram a pratica do
ato; a teoria dos conceitos juridicos indeterminados ¢ a sua aceitacdo como
conceitos juridicos permitiu que o Judiciario passasse a examina-los e a entrar
em aspectos que também eram considerados de mérito; a chamada
constitucionalizagdo dos principios da Administragdo também veio limitar a
discricionariedade administrativa e possibilitar a ampliagdo do controle
judicial sobre os atos discricionarios.

Com a constitucionaliza¢do dos principios, especialmente no artigo 37, caput,
da Constitui¢do e em outros dispositivos esparsos, sem falar nos que sao
considerados implicitos (como os da seguranca juridica, razoabilidade,
motivagdo), o conceito de legalidade adquiriu um novo sentido, mais amplo,
que abrange ndo s6 os atos normativos, como também o0s principios e valores
previstos implicita ou explicitamente na Constituicdo. Hoje fala-se em
legalidade em sentido restrito (para abranger as matérias que exigem lei, como
ato legislativo propriamente dito) e legalidade em sentido amplo. Nos dois
sentidos, a legalidade limita a acdo da Administragdo Publica. A ampliagdo da
legalidade trouxe como consequéncia a reducdo da discricionariedade ¢ a
ampliacdo do controle judicial sobre aspectos que antes eram considerados
como mérito. Por outras palavras, o que ocorreu foi uma sensivel redugdo do
mérito do ato administrativo, porque aspectos que eram considerados como
mérito, insuscetiveis de controle judicial, passaram a ser vistos como de
legalidade, em sentido amplo.

Isso nao significa, ao contrario do que se afirma, que nio mais exista
discricionariedade administrativa e que nio mais exista o mérito.>*

Ou seja, atualmente o Judiciario exerce maior controle sobre a Administracao,
inclusive sobre os elementos sujeitos a oportunidade e conveniéncia, mas ndo ao ponto
de permitir a substituicdo das suas escolhas legais, legitimas e justas quanto ao

fornecimento de medicamentos ndo padronizados e incorporagdo de novas tecnologias.

341 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo, op. cit., p. 228.

342 “Por isso, quando se diz que o Judiciario pode controlar o mérito do ato administrativo, essa afirmagdo
tem que ser aceita em seus devidos termos: o que o Judiciario pode fazer é verificar se, ao decidir
discricionariamente, a autoridade administrativa ndo ultrapassou os limites da discricionariedade. Por
outras palavras, o juiz controla para verificar se realmente se tratava de mérito”. DI PIETRO, Maria Sylvia
Zanella. Direito administrativo, op. cit., p. 228.

343 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo, op. cit., p. 226-7. O grifo no tltimo
paragrafo nao consta do original.
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O Executivo expede diversos atos administrativos e profere diversas decisdes no
desempenho da atividade de promover e executar politicas de assisténcia farmacéutica,
todos controlaveis pelo Judiciario, sem, no entanto, interferir no mérito da politica publica
naquilo que sdo as opcoes legitimas do administrador. Quando aprecia a legalidade
administrativa, o Judiciario, ainda que o resultado de sua intervencao resulte na concessao
do medicamento negado administrativamente, ndo funciona como um agente da
assisténcia farmacéutica, mas como um agente da legalidade e do Estado de Direito.

Embora o Executivo ndo aja com liberdade total na conducao da politica publica,
mas limitado pela Constituicao (inclusive pelos principios da Administracao) e pelas leis
sanitarias, aos quais seus atos e decisdes devem ser fiéis, a dignidade humana e os direitos
fundamentais ndo podem servir como via de ingresso do Judicidrio nas atribuigdes dos
demais Poderes, sobretudo quando em jogo as decisoes legais e justas do administrador.

Em resumo, ao Judiciario cabem dois tipos de controle: i) de legalidade das
normas infralegais, inclusive atos e decisdes administrativas discriciondrios; e ii) de
constitucionalidade das leis e atos normativos, inclusive em casos de omissdo, seja por
acdo direta ou mandado de injun¢do. E no estrito cumprimento desses controles que
desempenha seu protagonismo, pois o proprio do Judicidrio € predicar a solugao dos casos
particulares das leis, medida das a¢cdes humanas, ou seja, tomar aquilo que foi deliberado
no Legislativo e guiou as condutas humanas para orientar-se na soluc¢ao justa do caso
concreto, pois “um homem decide melhor em casos individuais”.>**

Isso nos permite concluir, com Cezar Saldanha, que:

(...) ndo ¢ tanto o juiz, enquanto juiz, que existe para servir os legisladores;
antes, as legislagdes é que existem para ajudarem o juiz a fazer Justica no caso
concreto. Também ndo € tanto a legislacdo que existe para fazer a grandeza ou
preservar eficacia das constituigdes; antes, as constituicdes ¢ que foram
inventadas para defender, proteger e amparar as boas legislagdes, aprimorando,
corrigindo e suprindo as defeituosas.*>

Em suma, a Constituicao estabelece os fundamentos do regime juridico do sistema
pubico de saude, pois nela consta o conteudo do direito social a satde, na forma de um
Sistema Unico de Saude, indicando também as instituicoes competentes para

implementar o referido sistema, tendo por instrumento as politicas publicas, para atingir

34 ARISTOTELES. Politica, op. cit., p. 253.
345 SOUZA JUNIOR, Cezar Saldanha. Direito Constitucional, Direito Ordinario, Direito Judiciario, op.
cit., p. 16.
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as finalidades estatuidas.**® Esse arquétipo constitucional da satde publica deve ser o
pressuposto de todo controle judicial.

Fiel a esse ideal, propde-se mudar consideravelmente o padrao da judicializagao
existente no Brasil. Para isso ¢ imprescindivel que o controle judicial nao seja baseado
em critérios outros sendo os da propria politica de assisténcia farmacéutica. Assim,
a controvérsia ndo passa pela judicializagdo ou desjudicializagdo da assisténcia
farmacéutica do SUS — ndo se volta a quantidade de acdes ajuizadas —, mas pelo padrdo
de controle exercido pelo Judiciario.

Essa proposta de judicializagdo da assisténcia farmacéutica respeita a
universalidade e igualdade que compdem a finalidade da saude publica, e assim a esséncia
desse direito fundamental social, respeita as atribui¢des institucionais de cada um dos trés

Poderes do Estado, e assim a separacao de Poderes.

346 Numa linguagem administrativista, as instituicdes correspondem aos sujeitos com competéncia para
promover a saude publica; a finalidade é reduzir o risco de doenga e de outros agravos e promover o acesso
universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protegdo e recuperagio; a forma sao os atos
normativos em sentido amplo que constituem o SUS e sua assisténcia farmacéutica, como Leis, Decretos e
Portarias; o motivo é a determinagdo constitucional de que o Estado promova o direito social a satude; o
objeto € a propria politica publica de assisténcia farmacé&utica.
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2. O CONTROLE DE LEGALIDADE DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Os pressupostos do controle da legalidade sdo aqueles tracados acima, prezando
pela postura deferencial do Judiciario em relagdo ao mérito dos atos e decisdes
administrativas.

Com isso em mente, este capitulo tem o objetivo de apresentar as hipdteses
praticas de controle judicial dos afos e decisoes administrativas. A proposta ndo ¢
apresentar novos critérios para guiar a atuagao judicial, mas mostrar que a politica publica
do SUS ¢ ampla, bastante regulamentada e proporciona diversos pontos de apreciagao
administrativa de pedidos de pacientes que podem ser judicializados.

De partida, deve-se considerar que tem raiz constitucional o direito de peticdo aos
Poderes Publicos em defesa de direitos ou contra ilegalidade ou abuso de poder, conforme
art. 5°, XXXIV, “a”, da Constituigdo. Todo destinatario da politica de assisténcia
farmacéutica pode pedir aos 6rgdos que compdem o SUS, em cada uma das esferas
federativas, uma agdo ou servico de satide ou questionar a reposta negativa a qualquer
desses pedidos.>*’

Além disso, em razdo da inafastabilidade da jurisdigdo (art. 5°, XXXV, da
Constituicao) e do modelo de jurisdicdo una adotada no Brasil, cabe ao Poder Judiciario
controlar atos e decisdes da Administracdo. Um e outro podem ser apreciados quanto a
legalidade ou abuso de poder, e mesmo quanto a razoabilidade, desde que ela ndo sirva
como trampolim para a interferéncia no mérito administrativo.>*®

Assim, em primeiro lugar, ¢ pacifico que os atos administrativos regulamentares
podem ser objeto de controle de legalidade pelo Poder Judiciario. Segundo Alexandre de

Moraes:

347 Nas palavras de Fernando Aith: “Este direito, que se trata de um direito-garantia, assegura ao cidaddo a
possibilidade de apresentar por escrito petigoes enderegadas as autoridades publicas, em defesa de direitos
ou contra ilegalidades ou abuso de poder. Assim, permite ao cidaddo, na defesa do direito a saude, por
exemplo, questionar uma recusa de prestagdo de um servigo de saude, por exemplo, questionar uma recusa
de prestacdo de um servigo de saude especifico, demandar por um servico de satude especifico do qual tem
necessidade ou, ainda, recorrer contra abusos ou ilegalidades cometidos por agentes publicos de satide em
hospitais e servigos publicos”. AITH, Fernando. Direito a satide e democracia sanitaria, op. cit., p. 137.
348 Seguindo na doutrina de Fernando Aith: “Dessa maneira, toda e qualquer lesdo ou ameaga habilita o
cidaddo a recorrer ao Judiciario. No Brasil, portanto, quaisquer decisdes estatais em saude exaradas pelo
Executivo ou pelo Legislativo poderdo ser discutidas judicialmente pelos cidaddos. Essa garantia tem sido
fundamental para a democracia sanitaria brasileira, uma vez que tem permitido ao Judiciario reverter
omissdes, ilegalidades ou abusos cometidos pelo Poder Executivo e até pelo Poder Legislativo”. AITH,
Fernando. Direito a satide e democracia sanitaria, op. cit., p. 137.
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Os regulamentos, portanto, sdo normas expedidas privativamente pelo
Presidente da Republica, cuja finalidade precipua ¢ facilitar a execugdo das
leis, removendo eventuais obstaculos praticos que podem surgir em sua
aplicagdo e se exteriorizam por meio de decreto, sendo, pois, como relembra
Marcelo Caetano, importante fonte do Direito Administrativo.>#

Os regulamentos servem, em geral, para explicitar a lei, facilitando a sua execugao
e, eventualmente, para suprir “suas lacunas de ordem pratica e técnica”.’*® Na assisténcia
farmacéutica, o mais importante ¢ o Decreto n. 7.508/11, que regulamenta a Lei n.
8.08/90. O poder regulamentar, nesse caso, tem previsao constitucional, pois o art. 197
da Constitui¢do atribui expressamente ao Poder Executivo (“Poder Publico”) a tarefa de
regulamentar as agdes e servicos de saude nos termos da lei. O referido Decreto, naquilo
que ultrapassa o poder regulamentar, estd sujeito apenas ao controle de legalidade, pois
as crises de legalidade, “caracterizadas pela inobservancia, por parte da autoridade
publica, do seu dever juridico de subordinagdo normativa a lei” sao “insuscetiveis de
controle jurisdicional concentrado” que ¢ restrito “a afericao de situagdes configuradoras
de inconstitucionalidade direta, imediata e frontal”.>>!

Nao se tem noticia de que algum artigo do Decreto n. 7.508/11 — ou de qualquer
outro Decreto que regulamente aspectos especificos da Lei 8.080/90, como o que
regulamenta a atuagdo da CONITEC, como veremos abaixo — ja tenha sido considerado
ilegal pelo Poder Judicidrio.**?

Também as decisées administrativas proferidas nos processos administrativos®>
podem ser objeto de controle judicial. A importancia do processo administrativo na

efetivacao da politica sanitaria foi explicada por Fernando Aith:

O processo administrativo representa uma garantia importante para a
democracia sanitaria, na medida em que possibilita ao cidadio a iniciativa para
exigir da Administracdo Publica uma manifestacdo sobre algum assunto
especifico, seja ele de interesse particular, seja ele de interesse publico. Além

3% MORAES, Alexandre. Direito constitucional. 24 ed. Sdo Paulo: Atlas, 2009, p. 476.

350 MORAES, Alexandre. Direito constitucional, op. cit., p. 477.

351 ADI 5582 AgR, Relator o Ministro Celso de Mello, julgado em 24/08/2020.

352 A Secdo II do Capitulo IV do Decreto, que trata da RENAME e compreende os arts. 25 a 29 sera objeto
do capitulo 4.3.

333 Fernando Aith define processo administrativo da seguinte forma: “Em sentido amplo, o processo
administrativo pode ser entendido como uma sucessido ordenada de atos administrativos voltados a uma
finalidade e interesse publico. Geralmente o processo administrativo reiine todos os atos preparatorios para
uma decisdo final. Os processos administrativos podem ser encontrados nos trés Poderes do Estado. O
processo administrativo pode ser aberto de oficio, pela autoridade competente ou por provocagao de algum
interessado. Provocada ou ndo, a Administragdo atua por meio do processo administrativo para atender as
finalidades inerentes a propria Administrag@o, nos limites da lei”. AITH, Fernando. Direito a saude e
democracia sanitaria, op. cit., p. 152-3.
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disso, os principios gerais do processo administrativo garantem o acesso dos
cidaddos aos meandros dos processos de tomada de decisdo do Estado.3>

Na esfera federal, o processo administrativo esta disciplinado pela Lein. 9.784/99,
que estabelece as normas basicas sobre o processo administrativo. No Estado de Sao
Paulo o processo administrativo esta disciplinado na Lei estadual n. 10.177/98.

Nao ¢ nosso objetivo tratar dos aspectos intrinsecos do processo administrativo,
como principios, direitos e deveres, competéncia, instrugdo etc. Importa aqui dizer que o
processo administrativo pode ser iniciado a pedido do interessado (art. 5° Lei n.
9.784/99), que pode ser pessoa fisica ou juridica titular de direitos ou interesses
individuais ou no exercicio do direito de representacdo, organizacdes € associagdes
representativas, no tocante a direitos e interesses coletivos e pessoas ou as associagdes
legalmente constituidas quanto a direitos ou interesses difusos (art. 9°, Lei n. 9.784/99).
Esses interessados podem propor atividades probatdrias destinadas a averiguar e
comprovar dados necessarios a tomada de decisdo (art. 29, Lei n. 9.784/99). Por fim, a
Administragdo tem o dever de explicitamente emitir decisdo nos processos
administrativos (art. 48, Lei n. 9.784/99), motivando-os, com indicacao dos fatos ¢ dos
fundamentos juridicos que limitem ou afetem direitos ou interesses, de modo explicito,
claro e congruente (art. 50, caput, inciso I, e § 1°, Lei n. 9.784/99).

O administrado (inclusive pessoa juridica e organizagoes representativas de
interesses difusos e coletivos), interessado em uma agdo ou servico de assisténcia
farmacéutica publica, tem o direito de deduzir a sua pretensdo perante a Administracao
(Secretarias de Satude etc.). Pode também indicar atividades probatérias necessarias para
comprovar os fatos alegados e tem direito a uma decisdo motivada, fundamentada, da
autoridade administrativa.

Portanto, em primeiro lugar, qualquer barreira imposta pela Administragdo a
deflagracdo do processo administrativo a pedido do interessado, ou as atividades
probatorias indicadas por ele, ou até vicios de forma no procedimento, sdo causas para
que se acione o Judicidrio, que devera apreciar as eventuais ilegalidades existentes e

determinar, se o caso, que se instaure o processo administrativo, ou que seja permitida a

3% AITH, Fernando. Direito a saiide e democracia sanitaria, op. cit., p. 154. Adiante, na pagina 156, o
autor complementou: “Praticas vém sendo adotadas na tentativa de reduzir a solugdo de conflitos entre
cidaddos e o Executivo, por meio Judiciario, como, por exemplo, a ado¢do da via administrativa
(extrajudicial) para solicitacdo de medicamentos, criando-se procedimentos administrativos especificos
para que o proprio Executivo reveja sua decisdo e avalie com mais aten¢do algumas demandas de satide da
populacao”.
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producdo da prova pretendida, ou ainda que seja corrigido qualquer vicio formal no
procedimento.

Em segundo lugar, o Judicidrio também pode ser provocado quando a decisdo que
nega o pedido do administrado ndo ¢ motivada ou, mesmo que seja, quando o interessado
discordar da motivagdo.>>>

A motiva¢do da decisdo administrativa pode ser suscinta, pode consistir em
declaracdo de concordancia com fundamentos de anteriores pareceres, informagdes,
decisdes ou propostas, que, neste caso, serdo parte integrante do ato, pode ainda constar
de meio mecanico que reproduza os fundamentos das decisdes, desde que ndo prejudique
direito ou garantia dos interessados (art. 50, §§ 1° e 2°, Lei n. 9.784/99), mas ndo pode
deixar de declinar os elementos indispensaveis para que o administrado compreenda as
razoes da negativa e para que possa haver o controle da legalidade do ato, inclusive os
discricionadrios.

Nesse sentido, quando a decisdo ndo for motivada ou a motivagao for deficiente,
o Judicidrio pode anular a decisdo e determinar que a Administragdo motive
adequadamente a sua decis@o, ou considerar a decisao ilegal por falta de motivagdo e dar
a solugdo ao caso com base na legislagdo sanitaria. Na hipotese de decisao adequadamente
motivada, mas da qual discorde o administrado, o Judiciario pode, sem inovar nos
critérios legais e regulamentares que orientam a atividade administrativa, aos quais a
Administragdo deve estrita observancia, apreciar se houve ilegalidade, abuso de poder ou
violagdo a principio da Administracdo, e, sendo um desses o caso, acolher o direito do
administrado e determinar que a Administragdo atenda ao seu pedido.

Na sequéncia serdo apresentadas varias hipoteses que podem dar origem a
inconformismos dos administrados quanto a decisdo negativa da Administragdo,*>® para

demonstrar as possibilidades de atuagao judicial

355 Quanto a motivagao, ensina Di Pietro: “A motiva¢do nio pode limitar-se a indicar a norma legal em que
se fundamenta o ato. E necessario que na motivagdo se contenham os elementos indispensaveis para
controle da legalidade do ato, inclusive no que diz respeito aos limites da discricionariedade. E pela
motivagdo que se verifica se o ato estd ou ndo em consonancia com a lei e com os principios a que se
submete a Administragdo Publica. Verificada essa conformidade, a escolha feita pela Administragao insere-
se no campo do mérito. A exigéncia de motivagao, hoje considerada imprescindivel em qualquer tipo de
ato, foi provavelmente urna das maiores conquistas em termos de garantia de legalidade dos atos
administrativos”. DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo, op. cit., p. 228.

3% Existe uma hipotese que diz respeito a competéncia do ente acionado para fornecer (Unido, Estado,
Distrito Federal e Municipio), mas essa questdo ndo € objeto deste trabalho, havendo atualmente
entendimento pacifico dos Tribunais de que ha solidariedade entre eles, podendo o paciente acionar
qualquer um.
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Antes, porém, trés questdes que servirdo a todas as hipdteses que serdo
apresentadas. Primeira, o Judicidrio deve permitir a ampla instru¢do probatoria e nao
presumir como verdadeiros os documentos apresentados pelas partes, Administracao ou
administrados. Assim como o Judiciario ndo pode ser chancelador de decisoes ilegais da
Administragdo sob o fundamento de constituir o mérito administrativo, também nao pode
ser usado como chancelador de receituarios médicos sem submeté-los ao contraditorio.
As Procuradorias que representam os entes politicos demandados tém o direito de
produzir prova que aponte que a pretensdo apresentada ¢ improcedente. >’

Segunda, embora se admita que “qualquer tipo de ag¢ao — coletiva, individual com
efeitos coletivos ou meramente individual — pode ser utilizada para provocar o Poder
Judicidrio a exercer o controle e a possivel intervengdo em politicas publicas”,**® a
doutrina que trata da judicializacdo da saude defende que ela ocorra preferencialmente
pela via das ac¢des coletivas.’>® A casuistica que sera apresentada adiante mostra que essa
questdo ndo ¢ a mais relevante, havendo hipoteses mais propensas a acdo individual e
outras mais propensas as agdes coletivas. Seja como for, o modelo de controle judicial
proposto nao varia em um ou outro caso.

Por fim, para existir interesse processual em acionar o Judicidrio deve haver

prévio pedido administrativo, indeferido ou ndo apreciado pela Administragdo apds o

prazo legal. Nesse sentido ¢ a tese fixada no tema de repercussdo geral 350, do Supremo

357 O contetido apresentado no capitulo 2 da primeira parte mostra o déficit na apreciagdo dos fatos pelo

Poder Judiciério, pois o cumprimento dos critérios, em geral, ¢ feito com base nas alega¢des e documentos
trazidos pelo autor da agdo. A impressdo que passa € de que basta invocar a ofensa a um direito fundamental
para que a prova se torne desnecessaria. Ora, tanto a existéncia do direito a assisténcia farmacéutica, quanto
do dever de presta-la precisa ser provada, distribuindo-se os 6nus entre as partes nos termos da lei
processual. Os NATs podem fornecer subsidios técnicos ao juiz para ele apreciar a justificativa da
Administragdo para negar o fornecimento de um medicamento. Esses nucleos s3o importantes no
assessoramento técnico dos juizes quando, por exemplo, é necessario avaliar questdes técnicas de uma
decisdo administrativa.

358 GRINOVER, Ada Pellegrini. O controle das politicas ptblicas pelo Poder Judiciario. Revista do Curso
de Direito da Faculdade de Humanidades e Direito, op. cit., p. 35.

3% Nesse sentido: “Entendo, por outro lado, que as agdes coletivas constituem um ambiente mais adequado
do que as individuais para os debates que envolvem o controle das politicas publicas em matéria de direitos
sociais, e por isso o seu uso de ser estimulado pelo legislador e pelo Judiciario”. SARMENTO, Daniel. A
protecdo judicial dos direitos sociais: alguns parametros ético-juridicos. In SARMENTO, Daniel e SOUZA
NETO, Claudio Pereira de (Coo.). Direitos sociais: fundamentos, judicializagdo e direitos sociais em
espécie, op. cit., p. 585; “No tocante aos critérios para atuacgao judicial no ambito das politicas publicas, ¢
indiscutivel que a opgao mais adequada € a atuagdo processual, sob a forma coletiva. (...) Indubitavelmente,
o debate travado no ambito de uma agdo coletiva ¢ mais propicio. A prova serd produzida com maior
amplitude, envolvendo técnicos com possibilidade de estabelecer uma discussdo mais madura no ambito
de toda extensdo de uma politica publica. Além disso, os efeitos dessa decisdo serdo erga omnes, atingindo
a populacdo de forma mais abrangente”. FARIAS, Rodrigo Nobrega. Direito a satiide & sua
judicializaco, op. cit., p. 100-1. No mesmo sentido: SOUZA NETO, Claudio Pereira de. A justiciabilidade
dos direitos sociais: criticas e parametros. In SOUZA NETO, Claudio Pereira de e SARMENTO, Daniel.
Direitos sociais: fundamentacao, judicializagdo e direitos sociais em espécie, op. cit., p. 515-51.



170

Tribunal Federal, que tratou do prévio requerimento administrativo como condi¢do para
0 acesso ao Judiciario. Embora voltado diretamente a casos envolvendo a concessdao de
beneficios previdencidrios, os parametros fixados pela Corte Suprema podem ser
estendidos a outras hipoteses de pedido de prestacdes estatais, como no caso da saude
publica. A tese hoje pacifica, portanto, ¢ no sentido de que a “institui¢ao de condigdes
para o regular exercicio do direito de agdo ¢ compativel com o art. 5°, XXXV, da
Constitui¢cdo”, pois “para se caracterizar a presenca de interesse em agir, ¢ preciso haver
necessidade de ir a juizo”, que estara presente quando houver indeferimento do pedido
pelo ente estatal ou “se excedido o prazo legal para sua analise”, algo que “ndo se
confunde com o exaurimento das vias administrativa” e ¢ dispensado “quando o
entendimento da Administragdo for notoria e reiteradamente contrario” ao interesse do
administrado.>®

Agora sim, passemos a tratar das hipoteses em que decisoes da Administragao
podem ser questionadas perante o Poder Judicidrio.

A primeira € o pedido de medicamentos ndo padronizados a Administragdo feita
por usuarios do SUS. Embora haja critérios distributivos e listas oficiais de medicamentos
para orientar a assisténcia farmacéutica, o SUS ndo € um sistema fechado, pois o art. 28,
§ 1°, do Decreto. 7.508/11 permite que os entes federativos ampliem o acesso do usudrio
a assisténcia farmacéutica, desde que questoes de saude publica o justifiquem.

No Estado de Sao Paulo ha legislagdo ampliando a assisténcia farmacéutica. A
Resolugao 83/15, da Secretaria de Estado da Satude de Sao Paulo, tratou da prescricao de
medicamentos no ambito do SUS. Levando em consideracdo toda a disciplina
constitucional, legal e infralegal da assisténcia farmacéutica, nos §§ 1° e 2° do art. 1°,
respectivamente, determinou que a prescrigdo fora da relagdo de medicamentos
preconizados pelo SUS deve ser devidamente justificada pelo médico prescritor e
corroborada pela instancia institucionalmente definida para tanto, do servico de satde ao
qual o médico estiver vinculado, e recomendou as institui¢cdes publicas de saude estadual
que, quando da analise de prescri¢cdes em desacordo com as normas do SUS, solicitem do
médico declaragao da inexisténcia de conflito de interesses em relacdo a industria
farmacéutica e/ou pesquisa clinica.

Especial importancia tem o § 3° do art. 1° da Resolu¢do 83/15, SES/SP, pois

admite a hipotese em que o atendimento do paciente e, portanto, o custo da dispensagao

360 RE 631240, Relator o Ministro Roberto Barroso, julgado em 03/09/2014. Citagdes extraidas da ementa
do acérdao.
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de medicamentos nao padronizados ou ndo contemplados nos protocolos da assisténcia
farmacéutica do SUS, prescritos por médico da rede estadual de satde, poderd ser
custeado pela instituicdo ao qual esteja vinculado, caso em que o paciente deve ser
devidamente informado sobre a forma de disponibiliza¢ao do farmaco, na medida em que
o atendimento publico de saude ¢ integral, ndo podendo o paciente estar desassistido.

Nesse sentido, a legislacdo do Estado de Sao Paulo previu uma hipotese de se
fornecer medicamento ndo previsto na RENAME ou demais listas de medicamentos.
Nesse caso, 0 médico vinculado ao SUS tem a liberdade de prescrever, justificadamente,
medicamento nao padronizado, mas deverad justificar a prescrigdo e declarar inexisténcia
de conflito de interesses em relagdo a industria farmacéutica e/ou pesquisa clinica. Este
medicamento podera ser fornecido ao paciente, a critério do SUS, observados certos
requisitos, Como veremos.

Essa hipotese esta regulamentada na Resolucao 54/12, da Secretaria de Estado da
Saude de Sao Paulo, que criou a sua Comissdo de Farmacologia com a finalidade de
promover a Politica Estadual de Medicamentos em consonancia com a Politica Nacional
de Medicamentos. No anexo I desta Resolucdao, no capitulo VI, foram estabelecidas
normas e procedimentos para a solicitacdo de medicamento e nutrigdo enteral. Em
especial, a solicitacdo devera ser baseada nas necessidades clinicas e epidemiologicas do
Estado de Sdo Paulo e somente para tratamento de doenga cromica, em cardter
ambulatorial de pacientes residentes no Estado de Sdo Paulo; somente sera recebida
solicitacdo de medicamento ou nutrigdo enteral com registro na ANVISA, com
autorizacdo e comercializagdo no pais e ndo serd recebida solicitagdo de medicamento ou
nutricdo enteral contemplados na RENAME (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica) e resolugdes/normas técnicas estaduais (itens
36, 38, 41 e 42). Ou seja, o procedimento volta-se apenas aos nao padronizados.

A solicitagcao de medicamento podera ser feita por protocolo clinico de tratamento
de instituicdes publicas de saide ou pelo paciente (secdo I e se¢do II da Resolugdo,
respectivamente). O capitulo VII estabelece o procedimento para analise e parecer técnico
da solicitagao de medicamento por protocolo clinico de tratamento de institui¢ao publica
de satude (secdo I) e da solicitagcdo de medicamento e nutrigao enteral por paciente (se¢ao
I1). Na primeira hipotese, importante destacar que a solicitagdo aprovada pela Comissdo
de Farmacologia serd encaminha para avaliacdo e ratificacdo pela CONITEC, e aquelas
aprovadas serdo pactuadas na Comissao Intergestores Bipartite (item 60). Com isso, o

medicamento aprovado na CONITEC e pactuado na CIB sera incorporado a assisténcia
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farmacéutica do SUS, passard a ser padronizado, e, entdo, podera ser ministrado em
todos os pacientes do SUS que necessitarem.

Na segunda hipotese — solicitagdo de medicamento pelo paciente —, o Comité
Técnico da Comissao de Farmacologia tera no maximo 30 dias para analise da solicitagao
e manifestacdo. Quando autorizada, deve ser comunicada por meio de telegrama ao
paciente, indicando local e data para retirada de seu produto, e ao médico/instituicdo
solicitante. Quando ndo autorizada sera justificada por meio de telegrama ao paciente e
ao médico/institui¢do solicitante (itens 62 a 64). Os modelos de formularios a serem
preenchidos seguem anexo a Resolucao 54/12, da Secretaria de Estado da Saude de Sao
Paulo. Em caso de autorizagdo, mesmo sendo medicamento ndo padronizado, o paciente
receberd o medicamento. Quando, justificadamente, ndo for autorizado fornecimento do
medicamento nao padronizado pretendido, o paciente sera comunicado da decisdo.

Interessante observar que quando o procedimento administrativo para
fornecimento de medicamento ndo padronizado for iniciado por instituicdo de sade ha
previsdo expressa de manifestacdo da CONITEC, com a possibilidade de incorporacao
do medicamento nas listas oficiais, tornando-se a partir de entdo padronizado para todos
os usuarios do SUS. Por outro lado, quando feito pelo paciente, ndo exige manifestacao
prévia ou posterior da CONITEC. Ou seja, mesmo que a CONITEC ja tenha rejeitado a
incorporagdo do medicamento, nada impede que o paciente pleiteie o seu fornecimento.
Nesse caso, a analise da Administra¢do ¢ direcionada apenas para o caso especifico, de
modo que o deferimento niio importa incorpora¢io do medicamento nas listas oficiais.*¢!

Também ¢ de fundamental importancia o § 4° do art. 1° da Resolucdo 83/15,
SS/SP, que prevé a adocdo das medidas cabiveis, dentro do que preconiza o Conselho
Regional de Medicina e o Estatuto dos Funcionarios Publicos do Estado (Lei 10.261/68),
inclusive para ressarcimento ao erario, do custo de medicamento judicializado contra a
Fazenda do Estado, origindrio da prescri¢do da rede estadual de satide em desacordo com
as normas e orientagdes que disciplinam as acdes e atividades do SUS. Ou seja, existem
regras a serem seguidas pelo médico vinculado ao SUS para a prescri¢do de medicamento
nao padronizado. Caso nao forem observadas as regras, o médico estara sujeito a sangoes
de natureza administrativa, ética e civil.

A regulamentagdo deixa claro, portanto, que o fornecimento de medicamentos ndao

padronizados ¢ ato discricionario da Administragdo, que podera fornecé-lo ou ndo. Como

361 Essa disciplina normativa é mais favoravel ao paciente do que a sugerida pelo Ministro Barroso no RE
566.471.
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ato dessa natureza, ele ndo esta imune ao controle judicial, que podera ter por objeto
eventual ilegalidade, abuso de poder ou ofensa a principio da Administra¢dao, mas, por
outro lado, esse controle ndo pode substituir a op¢do juridicamente valida tomada pelo
gestor de saude competente. A decisao denegatéria do pedido deve ser motivada
(justificada), cabendo também controle judicial sobre a motivagao, nos termos pontuado
no inicio deste capitulo.*®?

A segunda hipotese trata do pedido de medicamento sem registro na ANVISA e,
portanto, necessariamente sem previsao na RENAME, que s6 admite medicamentos
devidamente registrados pela autoridade sanitaria (art. 19-T, Lei n. 8.080/90). A falta de
registro na ANVISA, contudo, ndo impede que, excepcionalmente, haja o fornecimento
de medicamentos sem registro, o que se da nas hipdteses tratadas no art. 24 da Lei n.
6.360/1976, na Resolugao n. 466/12, do Conselho Nacional de Saude e na Resolucao n.
38/13, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.’®® Tratam-se,
respectivamente, das hipdteses dos medicamentos experimentais, dos programas de
acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pds-estudo.>*

Nesses casos, as prescri¢gdes médicas devem obedecer as normas éticas e, no caso
de prescri¢do de medicamentos experimental, de acesso expandido, pds-estudo ou uso
compassivo, devem ser observadas as Resolugdes 466/12, CNS e 38/13, RDC, tanto por

médicos publicos como pelos particulares. No entanto, como adverte Mapelli Junior, o

uso experimental de um medicamento depende:

(...) de requisitos legais como o consenso do paciente, o controle ético ¢ o
financiamento da industria farmacéutica ou da empresa patrocinadora
(Resolugdes CNS 466/12 e Resolugdo RDC 38/13), mas as ordens judiciais
tém permitido aventuras terapéuticas pagas com dinheiro ptiblico.3%®

362 Nesse caso a agdo ndo deve ser proposta contra a Unidlo, porque ndo ha necessidade de participagdo da
CONITEC ja que ndo se discute a incorporagdo do medicamento na politica publica, mas o seu
fornecimento ao interessado. Ademais, o objeto da acdo ¢ a decisdo administrativa de um ente publico
estadual.

363 Segundo Reynaldo Mapelli: “A legislagdo sanitéria brasileira, portanto, embora tenha imposto a
organizacdo dos servicos farmacéuticos em protocolos clinicos e listas de produtos farmacos, que
padronizam o atendimento do paciente em um fluxo continuo de assisténcia integral fornecida e controlada
pelo Poder Publico, ndo descuidou da possibilidade de acesso a farmacos em hipoteses excepcionais de
pesquisa clinica ou uso por razdes humanitarias, permitindo o tratamento experimental, o acesso expandido,
o fornecimento pos-estudo e 0 uso compassivo”. MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializagdo da satde:
regime juridico do SUS e intervengdes na Administragdo Publica, op. cit., p. 86.

364 As especificidades de cada um desses programas podem ser conferidas nas respectivas legislagdes
citadas.

365 MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializagio da saiide: regime juridico do SUS e intervengdes na
Administragdo Publica, op. cit., p. 195.
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O Judiciario pode exercer controle sobre as decisdes da ANVISA, nos mesmos
moldes acima declinados, mas deve ser extremamente diligente ao apreciar as decisdes
dos 6rgdos técnicos que negam acesso a esses tipos de medicamentos, pois em risco estdo
a seguranca ¢ a vida dos pacientes, e para precaver-se da influéncia, ostensiva ou velada,
da industria farmacéutica.

Especificamente quanto aos experimentais, a jurisprudéncia consolidada do
Supremo Tribunal (RE 657.718) fixou tese no sentido de, em regra, ndo admitir o seu
fornecimento, admitindo-se, no entanto, observados alguns requisitos, no caso de “mora
irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido™ de registro.

A terceira hipotese trata dos pedidos de incorporagdo, exclusdo ou alteracdo de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constitui¢do ou a alteragao
de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, previstos no art. 19-Q e 19-R da Lei n.
8.080/90 e regulamentado no Decreto n. 7.646/11, inclusive com a previsao de um
processo administrativo especifico (art. 15, s/s).

O processo ¢ instaurado a pedido do interessado na Secretaria-Executiva da
CONITEC, que, naturalmente, ao final pode indeferir a incorporagdo do medicamento
pretendido pelo interessado, abrindo a possibilidade de contestar-se essa decisdao no Poder
Judiciario.*%

Nesse caso, entendemos que a acio deve ser ajuizada contra a Unido*®” — portanto,
na Justica Federal — com a oitiva da CONITEC, 6rgdo técnico em cuja composicao
plenaria (art. 7°, IV, Decreto n. 7.646/11) consta representante do Conselho Nacional de
Saude (participagdo da comunidade), e que tem como diretrizes, dentre outras, prezar pela
segurancga, eficacia, eficiéncia, efetividade e custo-efetividade das tecnologias (art. 3°,

Decreto n. 7.646/11).36

366 Assim como as decisdes da ANVISA, as decisdes negativas da CONITEC também devem ser apreciadas
com cautela para se evitar manipula¢des promovidas pela industria farmacéutica.

367 Nesse sentido é a proposta do Ministro Roberto Barroso no RE 566.471.

368 Art. 3° Sdo diretrizes da CONITEC: I - a universalidade e a integralidade das a¢des de satde no 4mbito
do SUS com base no melhor conhecimento técnico-cientifico disponivel; II - a protecdo do cidaddo nas
acdes de assisténcia, prevencdo e promog¢ao a saude por meio de processo seguro de incorporacdo de
tecnologias pelo SUS; III - a incorporacdo de tecnologias por critérios racionais e pardmetros de eficécia,
eficiéncia e efetividade adequados as necessidades de saude; e [V - a incorporaga@o de tecnologias que sejam
relevantes para o cidaddo e para o sistema de saude, baseadas na relagdo custo-efetividade.

No mesmo sentido, o relatério das deliberagdes do Plenario da CONITEC levara em consideragio (art. 18,
Decreto n. 7.646/11): 1 - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca
do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o
registro ou a autorizag@o de uso; II - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em
relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial
ou hospitalar, quando cabivel; e I1I - o impacto da incorporacao da tecnologia no SUS.
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A deferéncia judicial nos casos de pedido de incorporacao de novo medicamento,
ou alteragdo do previsto nas listas oficiais por outro, ou ainda de constitui¢ao ou alteragdo
de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, deve ser redobrada, pois o efeito de uma
decisao judicial que determine a incorpora¢do causara impacto em toda a politica
publica de assisténcia farmacéutica. So ilegalidade, abusos de poder ou afrontas diretas
e graves a principios da Administracdo, que exigem destacada prudéncia judicial para a
sua identificacdo, poderao justificar tal medida, devendo-se, nesse caso, conceder prazo
suficiente para os gestores do SUS promoverem as adequagdes técnicas e orcamentarias
necessarias para a incorporagao do medicamento determinado judicialmente.

A cautela ¢ necessaria, pois, sendo o or¢amento escasso, a determinacdo de
incorporagao/alteracdo de medicamento ou constituicao/alteracao de protocolo clinico ou
de diretriz terapéutica, canalizando recursos financeiros para esses fins para cumprir uma
ordem judicial, reverberara em outras partes da politica de assisténcia farmacéutica que
contardo com menor or¢amento.

Duas situagdes podem ensejar o ajuizamento de acdes contra decisdes negativas
da CONITEC. A primeira ¢ o pedido de incorporagdo de um medicamento para o
tratamento de uma determinada doenca sob a alegacao de ser mais eficaz do aquele que
estd padronizado; ou a alteracdo daquele por este. Mesmo que demonstrada a eficacia
superior ao padronizado, a decisdo negativa ndo sera necessariamente ilegal, porque a
eficacia do medicamento ¢ apenas uma das diretrizes observadas pela CONITEC.
Portanto, a maior eficacia, por si s0, nao € bastante para que o Poder Judiciario intervenha
no mérito da decisdo da CONITEC para determinar a incorporacdo do medicamento, pois
razdes de seguranga ou custo-efetividade, por exemplo, podem contraindicar a
incorporagdo. O fundamental para um bom controle judicial, como sempre, ¢ a adequada
motivacao das decisdes administrativas.

A outra situacdo ¢ a obsolescéncia dos protocolos clinicos e das diretrizes
terapéuticas ou a falta de previsdo de tratamento para determinada doenca. A solugdo
caminha no mesmo sentido: deve-se apreciar a motivagao dada pela CONITEC para
justificar os protocolos clinicos e das diretrizes terap€uticas existentes, ou para nao
incorporar outros. Em virtude da amplitude das doencas cujo tratamento esta padronizado

no SUS ndo ¢ comum que alguma doenca ndo possua diretrizes terapéuticas para seu
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tratamento. Mas, caso isso aconteca, deve haver pedido administrativo e, se o caso,

discussdo judicial sobre a decisdo negativa.’®’
Elival da Silva Ramos também entende possivel a judicializa¢do das decisdes da

CONITEC, com as seguintes ressalvas:

As decisdes de rejeicdo a incorporagdo de novos tratamentos, amparadas em
relatérios da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS,
podem ser submetidas ao crivo do Poder Judicidrio que, nos casos de
inexisténcia de procedimento ou remédio similar disponibilizado pelo SUS,
poderd declara-las nulas e determinar a adogdo dos procedimentos
administrativos cabiveis para a sua disponibilizagdo aos pacientes.

Porém, duas condigdes, a meu juizo, devem ser observadas na introdugio, pela
via judicial, de novas tecnologias em saude: (I) a demonstracgao, apds o devido
contraditério, de que atendem a condigdes minimas de eficacia, acuricia,
efetividade e seguranca; (II) a determinagdo da medida por meio de decisdes
revestidas de efeitos erga omnes, em decorréncia de agdo civil pablica.”°

Discordamos apenas no ponto em que restringe a provocagao do Judiciario a via
da acdo civil publica. O procedimento administrativo especifico da CONITEC para
incorporagao de medicamentos ou protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas nao faz
restricdo a legitimidade para deduzir esses pedidos. Vimos acima que a Lei n. 9.784/99,
que regula o processo administrativo no ambito federal, confere legitimidade para
deflagra-lo a pessoas fisicas, juridicas e organizagdes e associacdes que representem
interesses difusos ou coletivos.’’! Se quaisquer desses legitimados podem deduzir pedido

a CONITEC, no caso de decisdo negativa dessa Comissdo, tem que ser conferido a eles a

369 No mesmo sentido: “A ineficdcia ou impropriedade da prestagdo de saude preconizada pelo protocolo
clinico ou relagdo de medicamento para a enfermidade de que padece o paciente-autor somente pode ser
afirmada em decisdo judicial se a diretriz terapéutica nele acolhida resultar de erro manifesto de apreciagdo
por parte do gestor do SUS competente. Essa hipotese ¢ bastante improvavel no atual estagio de organizagao
e funcionamento do Sistema Unico de Satde, porquanto os protocolos clinicos e as relagdes de
medicamentos, sejam eles essenciais ou excepcionais, refletem o consenso da comunidade médica. Por
outro lado, como ja foi visto, as diretrizes terapéuticas contempladas nos protocolos clinicos devem ser
adaptaveis as condugdes especificas de cada paciente e as diversas fases de seu tratamento, possibilitando,
inclusive, a altera¢do do medicamentou ou produto inicialmente prescrito.

Portanto, ressalvada a improvavel demonstragdo, cujo 6nus incumbe ao paciente-autor, de que a diretriz
adotada no protocolo clinico é tecnicamente equivocada, ndo pode o Judiciario interferir na escolha do
procedimento terapéutico ou do medicamento a ser administrado, pois estaria se substituindo ao gestor do
SUS nessa atividade, permeada de discricionariedade (técnica). Aos juizes e tribunais cabe corrigir os erros
técnicos manifestos da Administragdo, mas ndo realizar a escolha entre as opgdes terapéuticas que a Ciéncia
Meédica disponibiliza para o enfrentamento de determinada doenga ou agravo a satide.” RAMOS, Elival da
Silva. O direito a satde em face da discricionariedade administrativa. In: MARQUES NETO, Floriano de
Azevedo (coord.). Direito e administracio publica: estudos em homenagem a Maria Sylvia Zanella Di
Pietro, op. cit., p. 498.

370 RAMOS, Elival da Silva. O direito a saude em face da discricionariedade administrativa. In: MARQUES
NETO, Floriano de Azevedo (coord.). Direito e administracao publica: estudos em homenagem a Maria
Sylvia Zanella Di Pietro, op. cit., p. 501.

371 Entendemos que o Ministério Publico também pode comparecer perante a CONITEC para a defesa de
interesses difusos e coletivos, conforme preconizado entre suas fungdes institucionais no art. 129, III, CF.
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possibilidade de contestd-la judicialmente, sob pena de violar a inafastabilidade da
jurisdi¢io. A medida que podem postular perante a Administragio nio é adequado
impedir que questionem a decisdo administrativa judicialmente.

E oportuno observar que os pedidos dirigidos 8 CONITEC ndo se destinam a
atender apenas ao interesse do autor do pedido. O efeito erga omnes, portanto, € insito a
toda manifestacdo da CONITEC, pois a sua decisdo impacta toda a politica de assisténcia
farmacéutica. Ora, se a decis@o administrativa ja tem esse efeito ndo hé necessidade de
restringir nesses casos 0 acesso a justica as hipoteses de agdes coletivas cujas decisoes
sao dotadas de efeito erga omnes.

Ha, pois, sensivel diferenga entre o pedido de um medicamento ndo padronizado
aos orgaos descentralizados do SUS (Secretarias de Saude) — que € a primeira hipdtese
de judicializagdo que tratamos acima — ¢ o pedido de incorporagdo de medicamento ou
de protocolo clinico ou diretriz terapé€utica, tratado agora. No primeiro caso, a decisdao
judicial que anula a decisdo administrativa e determina o fornecimento do medicamento
atenderd apenas ao interesse daquele que pediu o medicamento ndo padronizado. No
segundo, seja qual for o legitimado que deflagrar o processo administrativo perante a
CONITEC, a decisao beneficiara a todos aqueles que possuirem a mesma doenga ou
agravo a saude e precisarem fazer uso do medicamento que se determinou a incorporagao.
Em outras palavras, a partir da incorporagdo do medicamento nas listas oficiais, ndo s6
aquele que acionou a CONITEC podera fazer uso do medicamento, mas todos aqueles
que estdao nas mesmas condi¢des clinicas, observados os critérios distributivos da politica
publica.

Estabelecida essa diferenga, se o Ministério Publico pretender propor acdo civil

publica na defesa do interesse de uma determinada pessoa,’’?

o procedimento
administrativo prévio a ser seguindo € o primeiro. Se, por outro lado, o Ministério Publico
(ou outro legitimado para propor agdo civil ptblica) atuar na defesa de todos ou de um
grupo de portadores de determinada doenga, devera ser observado o segundo
procedimento, pois o efeito pratico da decisdo sera a incorporagdo do medicamento no

SUS.

372 Hipotese pacificamente admitida pelos Tribunais. Nesse sentido: EMENTA: LEGITIMIDADE -
MINISTERIO PUBLICO - ACAO CIVIL PUBLICA - FORNECIMENTO DE REMEDIO PELO
ESTADO. O Ministério Publico € parte legitima para ingressar em juizo com ag@o civil publica visando a
compelir o Estado a fornecer medicamento indispensavel a saude de pessoa individualizada. RE 407902,
Relator o Ministro Marco Aurélio, julgado em 26/05/2009.
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A quarta hipdtese diz respeito aos pedidos de medicamentos feitos aos orgaos
descentralizados do SUS lastreado em prescri¢do oriundas de servigos privados de saude,
ndo vinculados ao sistema publico. Caso o medicamento seja padronizado na politica
publica de assisténcia farmacéutica, podera ser deferido o seu fornecimento nos termos
da Portaria n. 2.928/11, do Ministério da Saude.’”®> A negativa, como sempre, devera ser
motivada e estard sujeita ao controle judicial nos limites ja declinados nesse capitulo,
cabendo ao juiz apreciar ndo se o paciente necessita do medicamento prescrito por seu
médico particular, mas se a decisao administrativa que o nega ¢ ilegal ou com motivacao
inconsistente. Se for este o caso, deve anular a decisdo administrativa ¢ determinar o
fornecimento do medicamento pretendido.

Por outro lado, se se pretende um medicamento ndo padronizado com prescri¢ao
oriunda de servicos privados de saude, nao ha legislagdo sanitdria permitindo o
fornecimento do medicamento nesses casos. Na verdade, o art. 28, II, do Decreto
7.508/11, exige que o medicamento tenha sido prescrito por profissional de satde, no
exercicio regular de suas fungdes no SUS, e ndo ha Portaria ou qualquer outra norma que
admita excegOes nesses casos. Aqui, portanto, caso a negativa de fornecimento dé origem
auma a¢io judicial, niao ha controle de legalidade a ser feito.>’* Para motivar a negativa,
basta constar na decisdo administrativa a falta de previsdo legal para o fornecimento do
medicamento pretendido. Admitir o contrario, seria admitir a cria¢do de um dever ndo
previsto na legislagdo sanitaria, fungao que nao cabe ao Judiciario como defendemos ao
longo dessa dissertacdo. Ou seja, os pacientes de servigos privados de saude nao tém
direito subjetivo de receber do SUS medicamentos ndo padronizados, hipotese admitida
apenas aos pacientes vinculados ao sistema publico, nas condi¢des vistas acima.

Nesses casos, 0 paciente devera continuar o seu tratamento na rede privada de
saude ou ingressar no sistema publico pelas portas de entrada, submetendo-se, entdo, ao
tratamento preconizado pelo médico vinculado ao sistema publico, podendo, agora sim,
pleitear um medicamento ndo padronizado, seguindo a disciplina apontada na primeira
hipotese.

A restricdo ao controle de legalidade pelo Judiciario nessa hipotese deve-se a

impossibilidade de se flexibilizar os critérios distributivos previstos no art. 28 do Decreto

373 Tanto daqueles previstos nos Componentes da Assisténcia Farmacéutica definidas pelo SUS, quanto
daqueles previstos no ambito do Programa Farmacia Popular do Brasil.

374 O motivo pelo qual entendemos ndo caber controle de legalidade nesse caso, bem como o cabimento de
controle de constitucionalidade serdo tratados no capitulo 4.3.
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n. 7.508/11 no ambito da jurisdi¢do ordindria, que € promovido nesse mesmo ambito. Nao
pode, portanto, um juiz ou tribunal relativizar a necessidade de o paciente ingressar e ser
tratado no SUS sem legislagdo admitindo essa possibilidade, pois ndo havera parametro
legal para ser feito o controle da legalidade e da motivacao da decisdo administrativa.

Trata-se de hipotese diversa daquela em que a propria legislacao sanitaria admite
o fornecimento de medicamento ndo padronizados aos pacientes do SUS. Neste caso,
mesmo sendo um dos critérios distributivos que a prescrigdo médica esteja em
conformidade com a RENAME e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terap€uticas ou com
a relacao especifica complementar estadual, distrital ou municipal de medicamentos (art.
28, III, Decreto n. 7.508/11), ha legislagdo que admite o fornecimento, ainda que
excepcionalmente e, portanto, ha pardmetro para o controle da decisdo administrativa
pelo Poder Judiciario.

O sistema SUS possui abertura para absorver todas as demandas por
medicamentos, inclusive ndo padronizados, experimentais, incorporacdo de novos
medicamentos nas listas oficiais e demais situagdes apresentadas acima, com a excecao
desse ultimo caso.

E possivel, portanto, promover um controle de legalidade de melhor qualidade do
que a corriqueira concessao judicial de pedidos com base na presumida necessidade do
paciente, visando a uma finalidade incompativel com a previsdo constitucional e sem
admitir a producao de provas. Para isso, a agdo deve ser proposta ndo para pedir um
medicamento nao padronizado, mas a concessao desse medicamento, pois a sua negativa

decorreu de ato ou decisdo administrativa ilegalidade ou abusiva.
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3. O CONTROLE JUDICIAL DE CONSTITUCIONALIDADE E O CONTROLE
POLITICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Vencido o controle de legalidade executado pelo Poder Judiciario, passemos a
tratar neste capitulo, em primeiro lugar, do controle judicial de constitucionalidade das
leis e ato normativos que tratam da assisténcia farmacéutica publica, para, na sequéncia,
concluirmos com o controle exercido pelo Poder Legislativo. O objetivo ndo ¢ avangar
nas peculiaridades legais e doutrindrias dessas vias de controle, mas fornecer parametros
de como eles devem ser executados nos casos envolvendo a assisténcia farmacéutica
publica.

Controlar a constitucionalidade € verificar a adequacao das leis e atos normativos
com a Constitui¢do, tanto no aspecto formal quanto substancial.’’> Ensina José Levi
Mello do Amaral Jinior que nosso sistema de controle de constitucionalidade retine
elementos dos modelos americano (difuso) e europeu (concentrado) que “convivem em
paralelo, com influxos reciprocos, episodicos e eventuais”, e que adotamos “um sistema
difuso, porque todos os juizes e tribunais t€ém competéncia para a decisdo de
inconstitucionalidade, alguns deles também pela via principal (Supremo Tribunal Federal
e Tribunais de Justica) por meio de agdes diretas com eficdcia erga omnes e efeito
vinculante” 376

No Brasil, todos os magistrados podem fazer controle de constitucionalidade,
alguns deles inclusive pela via de acdo direta. Por isso pode-se dizer que o controle de
constitucionalidade pode ser difuso ou concentrado, e este ultimo pode decorrer de agdo
ou omissdo, e essa ultima hipotese também pode ser objeto de mandado de injungdo.
Tratemos de cada uma dessas hipoteses.

Iniciemos com o controle da omissiao inconstitucional, que consiste “em o
legislador ou administrador ndo complementarem, por omissao ou inagdo, a norma nao
imediatamente inexequivel, descumprindo assim o mandamento constitucional”.3”’

A despeito de se considerar as normas constitucionais que tratam da saude como

de eficacia plena ou de eficacia limitada de natureza programatica,®’® ¢ certo que a satde

375 FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves. Curso de direito constitucional, op. cit., p. 34.

376 AMARAL JUNIOR, José Levi Mello do. Controle de constitucionalidade: evolugio brasileira
determinada pela falta do stare decisis. Revista dos Tribunais (Sdo Paulo. Impresso), v. 920, p. 133-149,
2012.

377 FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves. Curso de direito constitucional, op. cit., p. 35.

378 Conferir o capitulo 2.3 da primeira parte.
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publica ja foi objeto de ampla “implementacao nos planos legislativo, de planejamento e
escolha de politicas publicas (plano governativo), orcamentario e administrativo”.3”
Como demonstrou-se no capitulo 2 da primeira parte, o Poder Legislativo definiu a
politica ptblica de assisténcia farmacéutica na Lei n. 8.080/90 (especificamente nos arts.
19-M, s/s) e o Poder Executivo a regulamentou no Decreto n. 7.508/11 e a esta executando
(RENAME). Portanto, ndo se pode dizer que haja omissdo desses Poderes.

Nao obstante, vimos no capitulo 3 da primeira parte que o Judicidrio invoca uma
omissao estatal para justificar a sua intervencao na assisténcia farmacéutica publica. Por
exemplo, o Ministro Celso de Mello, na STA 175, embora reconhecesse que nao se inclui
nas fungdes institucionais do Judicidrio a atribui¢do de formular e implementar politicas
publicas, ndo economizou linhas para defender que esse Poder deve interferir para
implementar politicas publicas de saude quando os demais Poderes sdo omissos no
desempenho de suas atribuicoes constitucionais, € essa intervencao judicial se justifica
na necessidade de conferir plena efetividade aos direitos fundamentais, como a satde, e
para fazer prevalecer a Constituicdo (especificamente o art. 196), muitas vezes
desrespeitada por omissdes inconstitucionais dos demais Poderes.*°

Também tratou da omissao estatal o Ministro Marco Aurélio no RE 566.471, no
ponto em que analisou os limites da intervencdo judicial, ocasido em que defendeu que
deve ser observada a politica publica do SUS, salvo quando ela for omissa ou falha.
Porém, segundo o seu voto, ela serd omissa ou falha toda vez que nao contemplar um
medicamento necessario a um paciente que nao tem condi¢des financeiras de adquiri-lo,
pois nesse caso ha ofensa ao minimo existencial.

Uma andlise mais atenta desse argumento mostra uma situacao tdo logicamente
incoerente quando curiosa: concluiu-se que uma politica publica ¢ omissa a0 mesmo
tempo em que criou-se a excecao que se justifica na omissao. Em outras palavras, se o

que determina o que ¢ excepcional € o resultado da propria intervencao judicial, aquele

37 RAMOS, Elival da Silva. O direito a satde em face da discricionariedade administrativa. In: MARQUES
NETO, Floriano de Azevedo (coord.). Direito e administracio publica: estudos em homenagem a Maria
Sylvia Zanella Di Pietro, op. cit., p. 486. O autor complementa na pagina 508: “(...) o Sistema Unico de
Saude, projetado pelo Constituinte, adquiriu concretude, estruturando-se por meio de normas legais e
administrativa e buscando proporcionar atendimento universal, igualitario e integral da populagdo,
mediante agdes preventivas ¢ curativas de largo espectro. Em outros termos, na atualidade, pode-se
questionar a adequag@o das politicas de satide implementadas pelo Estado brasileiro, em suas diversas
manifestagdes personativas, mas jamais negar a existéncia dessas politicas”.

380 O Ministro, no entanto, ndo esclareceu o porqué, em seu entender, os demais Poderes estariam sendo
omissos, nem estabeleceu requisitos para justificar a atuagdo do Poder Judiciario, o que permite concluir
que, segundo o seu entendimento, sempre que alguém postular um medicamento negado pelo SUS havera
injustificavel omissao estatal, autorizadora da atuagao judicial.



182

que estabelece a excecdo ¢ o mesmo que identifica que a politica publica ¢ omissa. Ou
seja, ndo ¢ possivel saber se uma politica ptblica é omissa, sendo ao acionar o Judiciario.

Entretanto, mais do que a vagueza dos argumentos do Ministro Celso de Mello
ou a inconsisténcia logica dos argumentos do Ministro Marco Aurélio, para superar a
afirmagao de que ha uma omissao estatal no dever de prestar assisténcia farmacéutica
basta retomar o capitulo 1 da primeira parte, onde exaustivamente foi exposta a politica
publica de assisténcia farmacéutica do SUS, em seus aspectos legislativos e
regulamentares.

Em acréscimo, embora a judicializacao da saude seja intensa, ndo hé acao de
inconstitucionalidade por omissdo ou mandado de injung¢do julgado ou em tramite pelo
Supremo Tribunal Federal que busque impor ao Executivo o cumprimento de sua
atribuicao constitucional de regulamentar, fiscalizar e controlar as agdes e servigos de
saude, e essas seriam as vias processuais adequadas a suprir uma omissao inconstitucional
para tornar efetiva norma constitucional (art. 103, § 2°, da Constitui¢do), ou a falta de
norma regulamentadora que torne invidvel o exercicio dos direitos e liberdades
constitucionais e das prerrogativas inerentes a nacionalidade, a soberania e a cidadania
(art. 5°, LXXI, da Constituicao).

Esse cenario demonstra que o Judiciario considera omissdo ndo a falta de lei ou
norma regulamentadora de um direito social estabelecido na Constitui¢do, mas a falta de
um medicamento pretendido por um paciente nas listas oficiais do SUS. Por conseguinte,
fica evidente que o Judiciario ndo promove controle de constitucionalidade da omissao
estatal, mas apenas cria obrigagdo ao Estado sem previsao legal. Ora, a omissao no caso
da assisténcia farmacéutica publica ndo pode ser aferida casuisticamente de modo a
considerar omissa a politica publica no caso de ndo constar um determinado medicamento
nas listas oficiais. A omissao inconstitucional ¢ a auséncia de politica publica de saude
promovida pelo Executivo ou uma politica publica com uma obsolescéncia incompativel
com 0s recursos publicos disponiveis, pois, como diz André Castro Carvalho, “se houve
a politica publica implementada, ndo ha que se falar em omissdo que legitime a
interferéncia do Judiciario na implementagio destas politicas”.>8!

No ambito federal ou do Estado de Sdo Paulo ndo se vislumbra omissdo do Poder

Legislativo que demande uma medida integradora via agdo direta ou mandado de

381 CARVALHO, André Castro. O impacto orcamentario da atuagdo do Poder Judicidrio nas tutelas
concessivas de medicamentos. In AMARAL JUNIOR, José Levi Mello do. Estado de Direito e Ativismo
Judicial, op. cit., p. 26.
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injung¢do, mas alguma dessas medidas pode ser necessaria em outro Estado da federagao
ou em nivel municipal, conforme o caso.

Além dessa hipotese, Fatima Henriques trata de trés exemplos em que pode
ocorrer omissdo do Poder Executivo. O primeiro seria o caso de um surto epidémico em
determinada regido do pais ou de alguma localidade carente e distante sem servigco de
satde basica;**? o segundo ¢ a hipétese de a politica publica ser desigual por excluir
determinado grupo das politicas puiblicas em execugio;*** por fim, o terceiro exemplo
engloba as situagdes em que o Poder Publico descumpre alguma lei especial que
determina prioridade no tratamento de certas doencgas, como no caso da AIDS.*%

Em todo caso em que ha omissdo estatal, “ndo cabe ao juiz formular politicas

sanitarias, vedado que lhe esta eleger metas e meios”, mas “licita se mostrara a utilizacao
9 9

da vida judicial, com vistas a obriga-lo [0 administrador] a cumprir com o seu dever de

382 Nas palavras da autora: “Isso posto, se constatado que determinada localidade carente € distante ndo
dispoe de qualquer sérvio publico de atengo basica a satide, e que nem sequer ha projeto prevendo sua
implantagcdo em prazo razoavel, ¢ mais do que evidente que a saude de seus habitantes corre sério risco.
Ora, se a protecdo e a recuperagdo da saide — sobretudo no que concerne aos mais necessitados — sdo
deveres estatais de cumprimento prioritario, cabivel se mostra a intervencao judicial corretiva em favor da
comunidade desassistida, ainda que a condenacdo deixe a cargo do administrator a escolha dos meios pelos
quais sanard sua omissdo — vale dizer, se, entre outras providéncias possiveis, implementara programa de
atendimento domiciliar ou colocara em funcionamento unidade basica de saude. Ndo cabe ao Estado,
tampouco aqui, decidir se deve ou ndo agir, nem mesmo dar preferéncia a meta sanitaria distinta: a saude
da hipotética comunidade desassistida corre grave risco, de modo que somente se tomar medidas razoaveis
para minora-lo terd cumprido com seu dever constitucional”. HENRIQUES, Fatima Vieira. Direito
prestacional a saude e atuagdo jurisdicional. In SOUZA NETO, Claudio Pereira de e SARMENTO, Daniel
(Coo.). Direitos sociais: fundamentos, judicializagdo e direitos sociais em espécie, op. cit., p. 846.

383 Vejamos em suas palavras: “Nada obstante, a omissdo estatal quanto a formulagio de politicas sanitarias
pode ser parcial, fenomeno que ocorre quando a politica existe, mas ¢é insuficiente a consecugdo da
finalidade a que se propde, mormente porque exclui injustificadamente pessoas ou grupos determinados.
Nesses casos, eventuais demandas por prestagdes de saude, para além de buscarem fundamento no direito
a saude de quem ¢ o titular a coletividade e no dever estatal que lhe é correlato, lastrear-se-iam também ao
principio da igualdade”. HENRIQUES, Fatima Vieira. Direito prestacional a saude e atuagdo jurisdicional.
In SOUZA NETO, Claudio Percira de ¢ SARMENTO, Daniel (Coo.). Direitos sociais: fundamentos,
judicializacdo e direitos sociais em espécie, op. cit., p. 851.

384 Nesse sentido: “Pode ser que a lei infraconstitucional especifique uma forma determinada de
cumprimento ao dever estatal genérico de promogao, protecdo e recuperagdo da saude, estabelecendo tanto
a meta a priorizar quanto os meios necessarios a sua consecugio. E o caso, por exemplo, da Lei n. 9.313/96,
que definiu ser o combate a AIDS prioridade governamental e adotou a distribui¢do gratuita de
medicamentos a todos os portadores do virus HIV como estratégia. (...) No exemplo do combate a AIDS,
¢ possivel que o administrador negligencie a aquisi¢do dos medicamentos padronizados, deixando de
promover licitacdes com a regularidade necessaria; pode-se, ainda, aventar de falhas na distribuicdo das
drogas, se, apesar de adquiri-las, o administrador ndo as fazer chegar a todos os postos da rede. A rigor,
trata-se de condutas passiveis de corre¢@o judicial ndo sé por sua flagrante ilegalidade, como também
porque ofendem frontalmente o principio da eficiéncia, ensejando, inclusive, a punigdo do responsavel.
Sobremais, se o administrador ndo fizer constar do orgamento o crédito correspondente, ndo o dotar de
verbas suficientes ou ndo autorizar sua liberagdo efetiva, caberd ao juiz determinar, respectivamente, a
abertura do crédito, sua suplementacdo ou bloqueio do recurso no caixa do Estado, com sua imediata
transferéncia a conta do programa”. HENRIQUES, Fatima Vieira. Direito prestacional a satde e atuagao
jurisdicional. In SOUZA NETO, Claudio Pereira de ¢ SARMENTO, Daniel (Coo.). Direitos sociais:
fundamentos, judicializagdo e direitos sociais em espécie, op. cit., p. 853-4.
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elaborar e implementar alguma politica publica sanitaria eficiente”. Nesses casos, devera
determinar as medidas a serem adotadas pelo Executivo, pois cabe a ele, no desempenho
de sua competéncia discricionaria, a elei¢do dos meios de promover uma politica publica,
embora sujeitos ao controle de legalidade como no capitulo anterior foi mostrado.*%’
Passemos a tratar da hipdtese de controle de constitucionalidade das leis e atos
normativos que regulamentam a assisténcia farmacéutica, que, embora também nao
se tenha noticia de alguma ac¢do com esse objetivo, suscita algumas questdes importantes.
Pode ser objeto de agdo direta de inconstitucionalidade “genérica” qualquer lei ou
ato normativo federal ou estadual (art. 102, I, “a”, da Constitui¢do), e isso engloba as leis
e atos normativos elencados no art. 59 da Constituicao. Todas as leis sanitarias tratadas
no capitulo 1 da primeira parte estdo nessa condi¢do. Embora no decorrer dessa pesquisa
nao se tenha identificado nenhuma lei com a macula da inconstitucionalidade, caso algum
legitimado entenda que alguma delas contraria a Constituicao pode propor a agdo direta
ao Supremo Tribunal Federal ou Tribunal de Justica estadual, conforme o caso, a quem
caberd apreciar se prevalecem os fundamentos invocados por alguns dos legitimados e
entdo declarar a inconstitucionalidade do dispositivo legal questionado. Nao ¢ possivel
exemplificar alguma hipotese desse controle por ndo existir nenhum caso em que tal
controle ocorreu e por serem muito amplas as hipoteses em que podem ocorrer. Aqui o
controle judicial ndo possui nenhuma peculiaridade que merega explicagdo especifica.
Os decretos regulamentares para fiel execucao das leis, vimos acima, podem ser
objeto de controle de legalidade, mas ndo de constitucionalidade. No entanto, admite-se
a propositura de agdo direta de inconstitucionalidade contra decreto autonomo, isto &,
quando ele ndo regulamenta a lei, mas deriva seu conteido diretamente da
Constitui¢do.*®® A hipétese citada pela doutrina desse tipo de decreto é a que decorre da
competéncia prevista no art. 84, VI, da Constitui¢ao.
Aqui hd uma peculiaridade que merece especial atengdo e que ndo ¢ tratada pela
doutrina. Entendemos que o Decreto n. 7.508/11, além de regulamentar a Lei n. 8.080/90,
conforme determina o art. 197 da Constituicdo, também regulamenta o art. 196, e nesse

caso o faz de forma direta, sem mediacdo legal. A saude publica ¢ prestada mediante

385 HENRIQUES, Fatima Vieira. Direito prestacional a saide € atuagio jurisdicional. In SOUZA NETO,
Claudio Pereira de ¢ SARMENTO, Daniel (Coo.). Direitos sociais: fundamentos, judicializagao e direitos
sociais em espécie, op. cit., p. 844.

386 Nesse sentido: EMENTA - 1. Agdo direta de inconstitucionalidade: objeto. Tem-se objeto idoneo a agao
direta de inconstitucionalidade quando o decreto impugnado ndo ¢ de carater regulamentar de lei, mas
constitui ato normativo que pretende derivar o seu contetdo diretamente da Constituigdo. ADI 1.590/SP,
Relator o Ministro Sepulveda Pertence, 19/06/1997.
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politicas sociais e economicas,*®’ e é regulamentada em atos normativos para lhe conferir
universalidade e igualdade, como manda o art. 196 da Constituicdo. E ¢ no art. 28 do
Decreto n. 7.508/11 que estdo os critérios distributivos que, uma vez preenchidos,
proporcionam o acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica publica.

Nesse ponto o Decreto ndo regulamenta nenhuma lei sanitaria. Alids, nem poderia,
pois compete ao Poder Executivo promover a politica publica de satide. Portanto, o art.
28 do Decreto n. 7.508/11 tem o status de norma regulamentar (decreto) autonoma,
como tal pode ser objeto de controle concentrado de constitucionalidade. E mais: esse
artigo € o mérito politico da assisténcia farmacéutica, pois os critérios distributivos estao
ligados a finalidade da satide publica. Portanto, embora possa ser objeto de agdo direta
por sua natureza de decreto autdnomo, s6 pode ser declarado inconstitucional em caso de
inconstitucionalidade manifesta, devendo, também aqui, como no controle de legalidade,
o Judiciario ser deferente ao Executivo.

Nao nos parece que a atual redagdo do art. 28 seja inconstitucional, pois a
exigéncia de que o paciente ingresse no SUS decorre de sua natureza sistémica e do fato
de ser unico, caracteristicas expressas no texto da Constitui¢ao e suficientes para excluir
aqueles que se negam a nele ingressar ou veem nele um atalho em busca de um
medicamento de alto custo ndo padronizado. Além disso, a fixagdo de critérios
distributivos estd em plena consonancia com a universalidade e a igualdade da satude
publica, que também sdo parametros com raiz constitucional. Nao existe férmula tnica
de ordenar esses parametros, por isso deve prevalecer a opgao politica governamental, em
favor da qual o Poder Judiciario deve ser deferente.

No entanto, 0o que acontece, na pratica, ¢ que o Judicidrio ndo aprecia a
constitucionalidade do art. 28 do Decreto n. 7.508/11, mas simplesmente o ignora.

Por fim, embora ndo se proiba o controle difuso de constitucionalidade sobre o
mérito de politicas publicas, tal como o art. 28 do Decreto n. 7.508/11, ¢ veementemente
desaconselhado que esse dispositivo regulamentar seja considerado inconstitucional na
fundamentagdo de sentencas ou acorddos, em razdo de sua natureza politica e por
envolver um direito social, pois a inconstitucionalidade reconhecida casuisticamente teria
o efeito de gerar desigualdade. Nao ¢ recomendavel, pois, que as instancias ordinarias do
Poder Judiciario, ainda que exercendo o controle difuso de constitucionalidade, ingressem

no ponto estritamente politicos das politicas ptiblicas governamentais.

387 A Resolug¢do CNS n. 338/04 estabelece a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF).
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A defesa de que o controle concentrado de constitucionalidade seja exercido pelo
Judiciario de forma deferencial ao Executivo, e de que o controle difuso seja evitado (por
ndo se poder dizer proibido) ndo tem o objetivo de deixar a politica piiblica governamental
de saude imune ao controle externo ou que este controle seja dificultado. Na verdade, o
objetivo ¢ que, naquilo que a decisdo ¢ eminentemente politica, o controle também seja
prioritariamente politico. Ou seja, o controle da decisdo politica tem que ser
prioritariamente politico e ndo juridico stricto sensu, e tal controle compete ao Poder
Legislativo.

Na linha da doutrina de Manoel Gongalves Ferreira Filho, ao longo da historia, o
Poder Legislativo desempenhou e vem desempenhando trés funcdes: representativa,
governativa e controladora.>®8

Na fungdo de controle estdo incluidos o “controle geral sobre a politica do
governo, no proprio campo de competéncia do Executivo”, discutindo-se as “opgodes
feitas, ou em vias de serem tomadas, quanto a seu acerto e oportunidade”, o que permite
perscrutar o mérito da decisio governamental.®® Ou seja, cabe ao Poder Legislativo
controlar o mérito da politica governamental, que na pratica significa apreciar se os
critérios distributivos firmados no art. 28 do Decreto n. 7.508/11 atendem a finalidade da
assisténcia farmacéutica do SUS (universalidade e igualdade). Ele pode ingressar no
mérito politico da decisdo governamental, e o faz tendo a visdo do todo, de toda a politica

de assisténcia farmacéutica, e ndo conflitos individualizados.

388 FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves. Licdes de direito constitucional, op. cit., p. 206. A funcdo
representativa ¢ a mais antiga e a que caracterizava o Poder Legislativo na origem do Estado moderno.
Consiste em ser esse Poder a instancia do dialogo entre as variadas vertentes ideoldgicas que compdem a
comunidade e, portanto, local adequado para captar os interesses desses grupos no Estado social e para a
manifestacdo das minorias. Ja a fungdo governativa decorre, primeiro, de sua atribui¢do de produzir a lei,
principal fonte de direitos e obrigagdes no Estado de Direito. Além disso, o Legislativo participa dos atos
e agdes do Governo emitindo autorizagdes, aprovando o orgamento e tomando as contas do Chefe do
Executivo. Por fim, a funcdo de controle estd diretamente ligada ao sistema de freios e contrapesos inerente
a separacao classica de poderes. Ensina Ferreira Filho que “tal controle consiste num poder de inspec¢ao dos
atos e ag¢des do Executivo no campo da competéncia deste, quando previsto pela Constituicdo”, podendo
“aprovar, desaprovar, e eventualmente punir o responsavel por eles”. FERREIRA FILHO, Manoel
Gongalves. Licoes de direito constitucional, op. cit., p. 216-7.

38 FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves. Li¢des de direito constitucional, op. cit., p. 217-8. O autor
acrescenta que inclui-se, também, o “controle investigatorio que o Parlamento exerce por meio de suas
comissdes de inquérito” e que serve para “a coleta de dados para o desempenho da fungdo legislativa, a
apuragdo de fatos que ponham em risco a comunidade, a investigagdo quanto a possiveis infragdes politicas
ou penais, etc.” E, ainda, “o controle sobre condutas politico-administrativas que constituem os chamados
crimes de responsabilidade” e outras formas especificas de controle como a aprovagdo do estado de defesa,
a indicagdo para certos cargos como embaixadores e cortes judiciais.
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Esse controle decorre da previsdo do art. 49, V, da Constituicdo, que diz ser
competéncia exclusiva do Congresso Nacional “sustar os atos normativos do Poder
Executivo que exorbitem do poder regulamentar ou dos limites de delegacado legislativa”.

Deixando de lado o controle caso ultrapassado os limites da delegacao legislativa
por ndo ser pertinente ao objeto dessa dissertacdo, essa competéncia pode ser exercida
pelo Congresso Nacional em duas hipdteses: 1) no caso de o Poder Executivo exorbitar o
seu poder de regulamentar a fiel execucdo de alguma lei sanitdria; e ii) no caso desse
Poder exorbitar o seu poder de regulamentar diretamente a Constituicao (regulamento
autdonomo).

Como ensina Anna Ferraz em obra de referéncia, o poder regulamentar possui
duas limitagdes: “ndo pode exceder os limites da funcdo executiva”, ou seja, ndo pode
modificar ou ab-rogar leis formais, ¢ “ndo pode ultrapassar os lindes da lei que
regulamenta, dispondo ‘ultra’ ou ‘extra legem’”>*° Dessa forma, no primeiro caso de
controle legislativo, se o Executivo extrapolar algum desses limites do poder de
regulamentar as leis sanitarias, o Congresso Nacional tem competéncia para sustar o
regulamento viciado.**! Essa competéncia, quanto ao resultado, assemelha-se ao controle
de legalidade dos atos normativos regulamentares exercida pelo Judiciario e tratados no
capitulo 2 desta terceira parte.

No segundo caso, o controle legislativo tera a natureza de controle repressivo de
constitucionalidade exercido pelo Congresso Nacional. Ao tempo em que Anna Ferraz
escreveu a sua obra sobre a sustacao congressual de atos normativos do Poder Executivo,
aredagdo do art. 84, VI, da Constituicao dispunha competir privativamente ao Presidente
da Republica “dispor sobre a organizagdo e o funcionamento da administracao federal,
na forma da lei”. Por isso ela ndo tratou desse dispositivo como uma hipotese de
regulamento auténomo, pois s6 adquiriu essa natureza com a alteragao promovida pela
Emenda Constitucional n. 32 (“dispor, mediante decreto, sobre”). No entanto, a referida

autora extrai do art. 49, V, da Constitui¢do também a competéncia que permite ao

3% FERRAZ, Anna Céindida da Cunha. Conflito entre poderes: o poder congressual de sustar atos
normativos do poder executivo. Sao Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 1994, p. 74.

31 Anna Ferraz aponta a potencial tensdo entre poderes decorrente dessa competéncia do Congresso
Nacional: “A rigor, ndo constitui este instrumento, colocado a disposi¢do do Congresso Nacional,
mecanismo que favorega o equilibrio entre os poderes. Na verdade, deflui da analise desse preceito
constitucional, que, ao invés de solugdo de equilibrio, o poder congressual de ‘sustar’ atos normativos
regulamentares instala novo polo de conflito entre Legislativo e Executivo”. FERRAZ, Anna Candida da
Cunha. Conflito entre poderes: o poder congressual de sustar atos normativos do poder executivo, op. cit.,
p. 83.
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Congresso Nacional exercer controle politico de constitucionalidade sobre atos
regulamentares expedidos pelo Executivo.>*?

O Judiciario deve, pois, abster-se de fazer controle juridico sobre as escolhas do
Poder investido de exercé-las, sem prejuizo do controle politico que pode ser promovido
pelo Legislativo, pois “se o funcionamento dos poderes ¢ adequado, ndo ha por que
promover a intervencao do Judicidrio na atuagdo do Executivo ou do Legislativo, ndo ha
por que proporcionar a supremacia do poder eminentemente juridico sobre as
manifestagdes tipicas da politica”.>*> E poucas coisas sdo tio marcadamente politicas

como uma politica publica.’**

392 FERRAZ, Anna Céindida da Cunha. Conflito entre poderes: o poder congressual de sustar atos
normativos do poder executivo, op. cit., p. 209-11.

393 HORBACH, Carlos Bastide. Controle judicial da atividade politica: as questdes politicas e os atos do
governo. Revista de informacao legislativa, v. 46, n. 182, p. 7-16, abr./jun. 2009. Disponivel em:
<http://www2.senado.leg.br/bdsf/handle/id/194912>. Acesso em: 09 Set. 2018, p. 10.

394 Ruy Barbosa, em capitulo que trata da fronteira entre a questdo politica € a questdo juridica, ensina: “Se
0 governo se serviu, conveniente, ou inconvenientemente, de faculdades, que se supdem suas, pertence ao
Congresso julgar. E a questdo politica. Se cabem, ou ndo cabem, ao governo as atribui¢des, de que ele se
serviu, ou se, servindo-se delas, transpds, ou no, os limites legais, pertence a justica decidir. E a questio
Juridica. O Congresso julga da utilidade. O Supremo Tribunal, da legalidade. O critério do Congresso ¢ a
necessidade governativa. O do Supremo Tribunal ¢ o direito escrito.”” BARBOSA, Ruy. O estado de sitio:
sua natureza, seus efeitos, seus limites. Rio de Janeiro: Companhia Impressora, 1892, p. 163.
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CONCLUSAO

Manoel Gongalves Ferreira Filho, apontava, j4 em 1994, em artigo profético,>*>
que a Constituicdo de 1988 chamava o Judiciario a uma atuacao politica e que dai adviria

uma consequéncia: a judicializacao da politica, pois:

(...) atribuiu ao Judicidrio, ao lado de seu papel tradicional de fiscal da
legalidade, um novo, o de guardido da legitimidade. Fé-lo para aprimorar o
controle judicial da atua¢do dos demais Poderes publicos. Acarretou, porém,
um efeito perverso — reflexo imprevisto de institutos adotados como inovagdes
positivas — exatamente o de judicializar o tratamento de questdes politicas ou

politico-administrativas e, consequentemente, de dar uma dimensao politica a

atuacio desse Poder, até entdo visto como “neutro”.>%

O autor identificou a transformagdo por que passara o Judicidrio a partir da
Constitui¢cao de 1998. Em suas palavras, a fung¢ao tipica de aplicar a lei contenciosamente,
passou-se a admitir “um certo distanciamento em relacao a lei que ndo admitia a doutrina
classica”. ¥’

Em obra recente, o referido mestre confirmou aquilo que intuira: o Supremo
Tribunal Federal — o Poder Judiciario como um todo, ousa-se acrescentar — ndo tem se
limitado a interpretar a Constituicdo, mas também se empenhado em reescrevé-la em
temas fundamentais, assumindo “um delicado papel politico, de implicagdes profundas
para o sistema”.>*8

A judicializacdo da assisténcia farmacéutica do SUS ¢ um exemplo reluzente do
Judiciario do século XXI, que tem se valido da prerrogativa de interpretar a Constitui¢@o
para estabelecer uma determinada visao de mundo, reescrevendo-a. Ao longo desta
dissertacdo, viu-se a atuagdo de um Judiciario novo, transformado, desempenhando um

papel politico, sem pudor para afastar-se da lei, ¢ mesmo da Constituicdo, quando

conveniente.

395 Publicado inicialmente na Revista de Direito Administrativo, FVG, Rio de Janeiro, v. 198, p.1, s., depois
incluido no capitulo 13 do livro Aspectos do direito constitucional contemporaneo, Sao Paulo: Saraiva,
2003, p. 189, s., versdo na qual esta sendo lido.

3% FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves. Aspectos do direito constitucional contemporineo, op. cit.,
p. 190.

397 FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves. Aspectos do direito constitucional contemporaneo, op. cit.,
p- 201. Adiante (paginas 201-2), complementou: “Com efeito, o texto importou o due processo of law
substantivo do direito anglo-americano (art. 5°, LIV), afora o aspecto formal, de ha muito presente em nosso
sistema por meio dos principios da ampla defesa, do contraditorio etc., mantido no art. 5°, LV, da
Constitui¢do. Assim, pode hoje o magistrado inquietar-se sobre a razoabilidade da lei, a proporcionalidade
dos encargos que acarreta etc., quando antes ndo lhe cabia sendo ser a voz da lei, o que ja vem sendo feito”.
3% FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves. Licdes de direito constitucional, op. cit., p. 116.
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Poucas coisas na dindmica constitucional sao tdo marcadamente politicas quanto
uma politica publica. Claro que uma politica de saude tem raizes nos direitos
fundamentais, na dignidade humana, no direito a vida, e por isso ela deve ser
potencialmente capaz de proporcionar, nos termos do preambulo da Constitui¢do da
OMS, “um estado de completo bem-estar fisico, mental e social” aos destinatarios. Mas
esse ideal ndo se concretiza distante da realidade, e, portanto, ndo prescinde da ortodoxia
constitucional, ja que o proprio texto da Constitui¢ao fornece os elementos constitutivos
da satde publica: a matéria, a forma, a finalidade e a instituicao que deve presta-la, todos
com disciplina pormenorizada na legislagdo sanitéria. Isso basta para afirmar que o objeto
desta dissertagao nao foi um sistema de saude ideal, mas o SUS, nem teve a finalidade de
propor outro sistema de saide novo, sendo esmiugar o existente.

O tema foi enfrentado em trés partes. Em termos gerais, a primeira expds o que ¢
a politica de assisténcia farmacéutica, e qual € o padrao de judicializacao promovido por
nossos Tribunais. A segunda tratou dos excessos dessa judicializagdo. A terceira prop0os
um novo padrao de judicializagao.

Na rocha firme da Constituicdo se ergueram os dois primeiros capitulos da
primeira parte, nos quais foi apresentada a matéria ¢ a forma da satde publica,
respectivamente. Distinguiu-se, assim, a matéria da satide dos demais direitos sociais,
inclusive daqueles do mesmo género (assisténcia e previdéncia social), bem como a satide
como direito individual e social. Além disso, foi apresentado o Sistema Unico de Saude
como a forma de prestar as agdes e servicos de saude, com suas diretrizes, atribuicdes e
financiamento, inclusive a politica de assisténcia farmacéutica estabelecida e executada
pelo Executivo.

A radiografia da judicializacdo da satde no Brasil feita no terceiro capitulo da
primeira parte mostrou que o Judiciario trata o acesso a um medicamento nao padronizado
na assisténcia farmacéutica do SUS como expressdo de um direito individual a vida e a
dignidade humana, integrante do minimo existencial, reconhecendo um direito subjetivo
a esse medicamento quando presente a necessidade do paciente, diante da qual a escassez
orcamentaria sucumbe. Ademais, diante dessa nobre finalidade, o Judiciario nao
reconhece a separagdo de Poderes como uma barreira a sua atuagao no ambito da politica
de assisténcia farmacéutica. Por fim, tratou-se dos critérios jurisprudenciais criados pelo
Judiciario, que, sem renunciar aos dois pressupostos antes indicados, passou a investir em

medidas para reduzir o excesso de judicializagdo da politica de medicamentos.
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Na segunda parte demonstrou-se que a determinacao judicial de fornecimento de
medicamentos ndo padronizados, nos moldes promovidos pelos Tribunais, escancara os
excessos da judicializacdo da assisténcia farmacéutica no Brasil. Esses excessos possuem
duas causas € uma consequéncia. As causas: 1) a saude publica, direito social, ndo pode
ser tratada como um direito individual, ¢ a sua finalidade, observada a condicao de
escassez orcamentaria, ¢ o acesso universal e igualitario as acdes e servigos prestados
pelo Estado, adequado a um padrao de justica distributiva; ii) o Judiciario ndo ¢ agente
de politica publica, pois ndo ¢ sua atribuicdo selecionar medicamentos para serem
distribuidos, e deve sujeitar-se a legalidade — compreendida na o6tica teleologica do
ordenamento juridico —, essencial ao Estado de Direito.

A consequéncia: o excesso de judicializagdo, que ndo estd sendo adequadamente
enfrentado pelo Judicidrio, pois dos critérios por ele criados também decorrem excessos
(excessos de finalidade e institucional, aceitagdo de prescricdo médica particular
indiscriminadamente, e o proprio acesso ao Judicidrio servindo como critério
distributivo); ndo foram suficientes para reduzir a judicializagdo; e maculam o regime
juridico constitucional da politica publica de assisténcia farmacéutica delineado na
primeira parte (tipicidade das prestagdes de saude, a integralidade do atendimento ¢ a
participagdo da comunidade). Portanto, a consequéncia dos excessos da judicializacdo ¢
o excesso de judicializagdo, pois, munido de um receituario médico que prescreve um
medicamento nao padronizado, sempre vai vale a pena acionar o Judiciario para dele obter
a ordem para receber o medicamento pretendido. Ao constatar o excesso de
judicializagdo, o Judicidrio passou a empreender esforcos para conté-lo, mas tem se
equivocado também aqui, pois ndo estd focando no real problema, que sdo os excessos
da judicializagao.

Ao tentar reduzir o excesso de judicializagao com base em critérios para mediar o
acesso judicial a medicamentos ndo padronizados, o Judiciario estd apresentando uma
solugdo errada, pois, primeiro, a judicializagdo ndo estd diminuindo. Além disso, a
quantidade de a¢des em tramite, dada a inafastabilidade da jurisdi¢do, por si so, ndo pode
ser um problema (pelo menos nao do Judiciario), pois, se de fato ha ilegalidades em
excesso praticadas pelos demais Poderes, o Judicidrio nao pode negar o controle. Terceiro
e mais importante, a solugdo que ele apresenta ¢ inconstitucional, ilegal e injusta.

Essas sdo as consequéncias da atuacao do Judicidrio transformado, que € o Poder
cujo orgao de cupula ¢ o guardido da Constituigcdo, pois o exercicio de um papel politico

para promover solugdes desde uma interpretagao distante do proprio texto da Constituigao
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que se pretende interpretar gerou desigualdade (acepgao de pessoas) e tensdo institucional
(violacdo da separagao de Poderes).

O real problema, no entanto, ndo ¢ a concessio de medicamentos ndo
padronizados, mas a forma de intervencao judicial para determinar a concessao. O padrao
da judicializacao hoje praticado ndo ¢ uma forma de controle judicial sobre os demais
Poderes, mas o proprio ingresso no campo de suas atribuigdes, por meio do qual o
Judiciario irrompe o nivel intermedidrio do ordenamento juridico para aplicar principios
constitucionais e direito fundamentais diretamente ao caso, para o qual a solucao estara
carregada de elementos emocionais e ideoldgicos prejudiciais a imparcialidade do
julgador.

A “nova” solugdo aqui proposta para esse problema, na verdade, ¢ velha e bastante
simples. Corrigidos os excessos da judicializagdo (finalidade e institucional), o Judiciario
deve promover um controle de legalidade e de constitucionalidade, atuando com
deferéncia em relagdo ao mérito dos atos e decisdes administrativas, inclusive em relagdo
ao mérito politico que contém os critérios distributivos da assisténcia farmacéutica,
previstos no art. 28 do Decreto 7.508/11. O controle judicial, nesse sentido, nao pode ser
baseado na necessidade de alguém — que ndo € um critério distributivo —, mas na
legalidade da decisdo administrativa que aprecia o pedido de fornecimento de um
medicamento ndo padronizado, ou de inclusdo de um novo medicamento na RENAME e
demais situagdes faticas que foram esmiucadas.

O olhar do juiz deve voltar-se, portanto, diretamente para o ato ou decisao
administrativa e apreciar se houve abuso de poder, se foi observada a legislacdo sanitaria
— inclusive os principios da Administracdo —, se houve motivagdo, e ndo sobre o
medicamento pretendido.

O conhecimento e a aplicagdo pratica do direito — a jurisdictio — € a funcgao propria
de “uma autoridade capaz de discernir o que é conveniente e justo para os cidaddos”.>*
A identidade do juiz ndo ¢, pois, ser agente de politica publica, mas proferir a palavra de

Justi¢a de acordo com o Direito.

3% ARISTOTELES. Politica, op. cit., p. 511. O excerto foi tirado do trecho da “Politica” em que Aristoteles
trata dos elementos imprescindiveis a existéncia da cidade, no Livro VII.
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