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Resumo

Uma das caracteristicas centrais da experiéncia brasileira p6s-1988 tem sido o
crescente papel institucional do Poder Judiciario no espaco publico do pais. Com
isso, criou-se um cenario caracterizado pela intensa judicializacdo, de modo a
verificar-se uma transferéncia de poderes decisérios das instancias politicas para os
Tribunais. O processo de redemocratizacdo do pais assegurou a cidadania,
consagrando a constitucionalizacdo do direito amplo a saude. O disposto no artigo
196 da Constituicdo Federal e, com efeito, a Lei Organica da Saude, Lei n°
8.080/1990, garantem o0 acesso a tratamentos, incluindo o fornecimento de
medicamentos, notadamente a politica de medicamentos experimentais. Em agosto
do ano de 2019, o Supremo Tribunal Federal (STF), por meio do RE 657.718,
estabeleceu alguns critérios para o fornecimento de medicamentos experimentais,
sendo estes: a obrigatoriedade de comprovacdo mediante laudo médico
fundamentado e devidamente circunstanciado de que o medicamento prescrito €
imprescindivel; a demonstracdo da ineficacia dos farmacos fornecidos pelo SUS
para efeito do tratamento pretendido; a demonstracao da incapacidade financeira do
demandante (paciente) de arcar com o custo do medicamento prescrito; e registro
do medicamento perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Assim sendo, considerando a controvérsia em torno dos critérios estabelecidos pelo
STF, o trabalho se propde a responder a seguinte pergunta de pesquisa: os critérios
estabelecidos pelo STF podem racionalizar a prestacdo jurisdicional no ambito de
medicamentos? A hip6tese é a de que persistem dlvidas quanto aos parametros
para apreciacdo das demandas relativas a concessdo de medicamentos, pois, na
decisdo do RE, o STF ainda ndo enfrentou as questdes relativas aos contornos
gerais da Politica Nacional de Medicamentos estabelecida no ambito do SUS. O
método utilizado na pesquisa é o hipotético-dedutivo com abordagem tedrica
conjugada com andlise qualitativa de estudo de caso: o acérddo no RE 657.718.

Palavras-chave: Judicializagdo da Saude. Politicas Publicas. Direito a Saude.
Repercussao Geral. Supremo Tribunal Federal.



Abstract

One of the central characteristics of the Brazilian experience after 1988 has been the
growing institutional role of the Judiciary in the country's public space. With this, a
scenario was created characterized by intense judicialization, in order to verify a
transfer of decision-making powers from political instances to the Courts. The
country's redemocratization process, guaranteed citizenship, enshrining the
constitutionalization of the broad right to health. The provisions of article 196 of the
Federal Constitution and, in effect, the Organic Health Law, Law 8,080 / 1990,
guarantee access to treatments, including the supply of medicines, notably the policy
on experimental medicines. In August 2019, the Federal Supreme Court (STF),
through RE 657,718, established some criteria for the provision of experimental
drugs, which are: the requirement of proof by reasoned medical report and duly
circumstantial that the prescribed drug is essential and the demonstration of the
ineffectiveness of the drugs provided by SUS for the purpose of the intended
treatment; the demonstration of the financial incapacity of the applicant (patient) to
bear the cost of the prescribed medication; and drug registration with the National
Health Surveillance Agency (Anvisa). Therefore, considering the controversy
surrounding the criteria established by the STF, the study proposes to answer the
following research question: can the criteria established by the STF rationalize the
jurisdictional provision in the scope of medication? The hypothesis is that there are
still doubts about the parameters for assessing the demands related to the granting
of medicines, because in the RE decision the STF has not yet dealt with issues
related to the general outlines of the national drug policy established under the SUS.
The method used in the research is the hypothetical-deductive with theoretical
approach combined with qualitative analysis of a case study: the judgment in RE
657.718.

Keywords: Judicialization of Health. Public Policies. Right to Health. General
Repercussion. Federal Court of Justice.



Résumé

L'une des caractéristiques centrales de I'expérience brésilienne apres 1988 a été le
rle institutionnel croissant du pouvoir judiciaire dans I'espace public du pays. Avec
cela, un scénario a été créé caractérisé par une judiciarisation intense, afin de
vérifier un transfert des pouvoirs de décision des instances politiques vers les
tribunaux. Le processus de re-démocratisation du pays a garanti la citoyenneté,
consacrant la constitutionnalisation du droit général a la santé. Les dispositions de
I'article 196 de la Constitution fédérale et, en fait, la loi organique sur la santé, loin °
8 080/1990, garantissent I'acces aux traitements, y compris I'approvisionnement en
medicaments, notamment la politique sur les médicaments expérimentaux. En ao(t
2019, le Tribunal fédéral (STF), a travers le RE 657 718, a établi certains critéres
pour la fourniture de médicaments expérimentaux, a savoir: I'obligation de preuve par
rapport médical motivé et diment détaillé que le médicament prescrit c'est essentiel;
la démonstration de l'inefficacité des médicaments fournis par SUS aux fins du
traitement envisagé; la démonstration de l'incapacité financiere du demandeur
(patient) a supporter le codt du meédicament prescrit; et l'enregistrement des
meédicaments aupres de I'’Agence nationale de surveillance sanitaire (ANVISA). Des
lors, face a la controverse autour des criteres établis par le STF, le document
propose de répondre a la question de recherche suivante: les critéres établis par le
STF peuvent-ils rationaliser la disposition judiciaire dans le domaine des
médicaments? L'hypothése est qu'il existe encore des doutes sur les parametres
d'évaluation des demandes liées a 'octroi de médicaments, car, dans la décision ER,
le STF n'a pas encore abordé les questions liées aux contours généraux de la
politique nationale des médicaments établie dans le cadre du SUS. La méthode
utilisée dans la recherche est I'approche hypothétique-déductive avec l'approche
théorique combinée a l'analyse qualitative d'une étude de cas: I'arrét dans RE 657
718.

Mots clefs: Judicialisation de la santé, politigues publiques. Droit a la santé.
Répercussions générales. Cour fédérale de justice.
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INTRODUCAO

A Constituicdo Federal do Brasil em 1988 criou o Sistema Unico de Saude
(SUS), originario do movimento conhecido como Revolucédo Sanitaria. A implantacéo
do SUS foi um grande marco no direito ao acesso a saude pela populacdo de forma
gratuita. Nao obstante, hodiernamente o sistema encontra barreiras que limitam o
acesso de seus usuarios, de acordo com o preconizado pelos seus principios
institucionais.

A previsdo normativa do direito a salude nao se restringe apenas a
possibilidade de atendimento médico no hospital. Embora o acesso aos servicos
seja um direito fundamental, o direito a saude também esta vinculado a uma ampla
gama de garantias de qualidade de vida e combinado com outros direitos
fundamentais como educacédo, saneamento basico, atividades culturais e seguranca,
configurados no plano dos determinantes sociais da saude.

Alcado como um direito fundamental, a saiude vem provocando reiterados
conflitos nas esferas politicas e judiciais, haja vista que a prote¢cdo desse direito
envolve a alocacdo de recursos escassos em uma sociedade complexa, diante o
tamanho do pais e as diferencas estruturais da populacédo dos estados.

A auséncia de uma politica de saude eficiente e eficaz implicam em um alto
custo social e econdbmico, resultante da nitida violagdo dos direitos fundamentais. A
existéncia de doencas que poderiam ser facilmente prevenidas, as mortes precoces
decorrentes da exclusdo dos servicos de saude, as deficiéncias geradas por
incidentes e os tratamentos tardios ou mal realizados que afetam o0s mais
necessitados, sdo 0s maiores obstaculos a serem enfrentados no pais.

A saulde publica do Brasil € um dos grandes desafios que os governantes

precisam vencer, principalmente a julgar os atendimentos realizados pelo Sistema



Unico de Saude. A falta de médicos e outros profissionais da area de salde, a
auséncia de estrutura nos hospitais da rede publica, além da dificudade em
conseguir atendimento e medicamentos no SUS sdo apenas alguns dos inimeros
problemas da grande maioria da populacdo brasileira, que tenta diariamente utilizar
o0 sistema de saude.

De tal modo, a guisa doutrinaria de interpretacdo maxima do direito a saude,
assegurado constitucionalmente, compete ao ente estatal fornecer condicdes que
assegurem uma existéncia digna. E, ndo sendo este dever cumprido em outras
esferas governamentais (Executivo e Legislativo), recorre-se ao Poder Judiciario,
gue podera determinar a efetivacdo do direito ndo tutelado no ambito administrativo.

No designio de ter seu direito satisfeito através da via judicial, o cidad&o
coloca no Judiciério as expectativas de encontrar uma solucédo para o seu problema,
ndo se importando se ha ou ndo limitacdo de recursos publicos para atender as
demandas individuais. O problema da judicializacdo diante das promessas
constitucionais ndo cumpridas, tem se tornado um dos temas centrais do direito.

A pesquisa analisa a trajetéria da saude no Brasil, delimitando-se a
judicializacdo da prestacdo de medicamentos no Supremo Tribunal Federal (STF),
partindo da observacdo que nas Ultimas décadas vem ocorrendo diversas
transformacdes acerca da atuacdo da Suprema Corte nas reivindicagdes dos direitos
fundamentais, refletindo o crescimento dessas demandas, principalmente no Brasil,
levando o fendbmeno da judicializacdo da saude, a partir desse contexto, a ser alvo
de diversos estudos.

Sem a pretensdo de aprofundar o debate sobre o tema em toda a sua
extensdo, o0 que seria inviavel ante as limitacdes deste trabalho, e na complexidade

em torno da matéria, a presente pesquisa traca um delineamento sobre a atuacéo



do Poder Judiciario na implementacdo das politicas publicas de saude, sobretudo o
fornecimento de medicamentos. A saude foi abordada enquanto direito fundamental
social, considerando sua historicidade, constitucionalizacdo e normatizacdo no
Brasil, sem perder de vista os principios doutrinarios e organizativos do SUS, os
principais atores envolvidos, 0s impactos orcamentarios do fenbmeno, e a
necessidade do estabelecimento de parametros para a racionalizacdo da atuacao
jurisdicional.

Com efeito, 0 estudo questiona se os critérios estabelecidos pelo STF no RE
657.718 podem racionalizar a prestacao jurisdicional no ambito de medicamento.
Para tanto, a analise desenvolve-se através da metodologia descritiva,
fundamentada em pesquisa bibliogréafica, utiizando o método hipotético-dedutivo
com abordagem tedrica conjugada com analise qualitativa de estudo de caso: o
acorddo no RE n° 657.718.

No primeiro capitulo busca-se apresentar um historico do direito a saude nas
constituicbes brasileiras e o contexto que decorreu até a criacdo e implantacdo de
um sistema unico (SUS). Anterior a atual Constituicdo, o sistema de prote¢&o social
se apresentava de forma fragmentada e bastante desigual e era composta por um
Ministério da Saude subfinanciado e por um sistema de assisténcia médica
previdenciaria em déficit.

Ainda nesse capitulo, utilizando-se como marco temporal a Constituicao
Federal de 1988, que foi responsavel pela redemocratizacdo do pais e a
consolidacdo de direitos fundamentais como educacdo, saude, alimentacao,
trabalho, moradia, constatamos que para alcar a concretizagcdo desses direitos

exigiu-se dos poderes publicos prestacdes positivas.



No segundo capitulo foi tracado um panorama sobre as politicas publicas
para o fornecimento de farmacos, individualizando os aspectos de aprovacdo para o
uso e comercializacdo, efetivado pelos oOrgdos reguladores da matéria. Neste
capitulo, também €& discutido o uso de medicamentos off label, comumente
empregado no tratamento de doencas Orfds e populacbes especificas (como
criancas). Conquanto, apesar da ampla demanda nos tribunais por esse tipo de
medicamento, provocando prejuizos no sistema de regulacdo e descontrole do
sistema de saude, em funcdo de gastos ndo previstos, o julgamento do RE 657.718
nao pacificou essa questao.

O terceiro capitulo aborda a judicializacdo como reflexo da deficiéncia do
estado na implementacdo das politicas publicas, de maneira especial a saude. De
certo, a judicializacdo da saude representa um grande nimero de demandas em
todos os tribunais do pais, muitas delas chegam na mais alta corte, 0 Supremo
Tribunal Federal, representando um abissal dispéndio de recursos publicos. O
cenario comum dessas acdes € a divergéncia entre o que 0s especialistas em salde
e o Poder Judiciario entendem por direito a saude.

Os técnicos em saude alegam a limitacado de recursos, falta de aprovacéao na
agéncia regulatéria, auséncia de evidéncias cientfficas, desvio de orgcamento e
desigualdade no acesso aos servicos de saude, uma vez que diante da limitacdo
orcamentaria é necessario fazer escolhas do que ira ser ofertado a populacao. Afora
que, a interferéncia do judiciario além de exorbitar a sua funcdo compromete a
politica ja existente, acarretando o aumento das iniquidades. Apesar do
reconhecimento, por essa classe, que a judicializacdo aprimorou a politica
distribuicdo de farmacos. A vista disso, o Poder Judiciario faz uma interpretacio

expansiva do direito a saude, indissociavel do direito a vida, ndo podendo a



escassez de recursos se sobrepor ao direito a saude e a vida, assegurados
constitucionalmente.

A intensa busca do Judiciario pelos cidaddos como meio efetivador de
direitos sociais resultou no atual protagonismo que esse poder exerce — fruto do
constitucionalismo contemporaneo - sendo cada vez presente na gestdo em saude.

A postura mais ativista que tem sido assumida pelos tribunais brasileiros,
notadamente o Supremo Tribunal Federal (STF), e a auséncia de critérios racionais
para a concessao judicial na area da saude sdo pontos relevantes de debate, diante
do impacto financeiro decorrente do congestionamento de ac¢des no Judiciario, cujo
crescimento tem sido consideravel e ininterrupto, o que num curto periodo de tempo
provocara o colapso do sistema publico de salude, caso ndo sejam estabelecidos
parametros que racionalizem a concessdo judicial de medicamentos, exames,
alimentos especiais e tratamentos experimentais.

O quarto capitulo retrata sobre a recente decisdo do STF que estabeleceu
critérios e parametros para o fornecimento de medicamentos no julgamento do RE
657.718. Todavia, h4 uma controvérsia em torno dos critérios estabelecidos, uma
vez que o Supremo Tribunal ratifica os critérios que ja vinham sendo estabelecidos
pelo Superior Tribunal de Justica (STJ) em decisdes anteriores, impondo restricoes
ao fornecimento de produtos fora da lista do SUS, como por exemplo, a exigéncia de
registro dos medicamentos perante a ANVISA.

A matéria do estudo é atual, complexa e polémica, ja que a judicializacdo da
prestacdo de medicamentos envolve recursos limitados e atores politicos, sociais,
éticos e sanitarios. A saude é um direito constitucionalmente garantido, mas a sua
efetividade ndo deve ocorrer na via alternativa do judiciario, sendo necessario o

aperfeicoamento das listas de medicamentos do SUS, bem como das vias



administrativas de distribuicdo, evitando assim novas ac¢des que congestionam ainda
mais o0 judiciario. Consequentemente, na via judicial necessario se faz o
estabelecimento pelo STF parametros objetivos e racionais para o fornecimento de
medicamentos, bem como um apoio técnico aos juizes para que possam analisar
individualmente cada demanda, e em caso de deferimento do pleito, cada ente

devera ser responsabilizado conforme politica de descentralizacdo do SUS.



CONCLUSAO

O constitucionalismo contemporaneo fortaleceu a transferéncia de poder das
instituicdbes representativas para o Poder Judiciario. Um dos maiores exemplos
dessa tendéncia € a judicializacgdo da politica. Através do controle de
constitucionalidade, os tribunais tiveram sua atuacdo ampliada, sendo palco de
dilemas que englobam gquestdes sociais, morais e politicas.

No Brasil, o processo de redemocratizagcdo que culminou com a promulgacéo
da Constituicdo Federal de 1988 foi o marco desse fortalecimento, transformando o
Poder Judiciario no grande protagonista na formulacdo e execucdo de politicas
publicas.

A CF de 1988 trouxe duas grandes conquistas ao pais, a primeira delas foi a
redemocratizacdo e a segunda, o Sistema Unico de Saide. O SUS esta
intrinsicamente relacionado com os determinantes sociais, abarcando aspectos que
vao desde alimentacdo, trabalho, renda, educacdo, meio ambiente, saneamento
basico, vigilancia sanitaria e farmacolégica, moradia ao lazer, dentre 0s mais
diversos contextos relacionados a dignidade da pessoa humana.

No ambito infraconstitucional, pode-se evidenciar ainda o direito a saude na
Lei Complementar n°® 8.080/90, a Lei Organica da Saude, a qual regulamenta,
organiza e dirige o funcionamento do Sistema Unico de Saude, bem como a Lei
Complementar n° 8.142/90, que estabelece os requisitos para a transferéncia de
recursos aos Entes Federativos. O SUS abrange do simples atendimento
ambulatorial, aplicacdo de vacinas, fornecimento de medicamentos aos transplantes
de Orgaos, garantindo acesso integral, universal e igualitario.

A descentralizacdo, a municipalizacdo de acdes e servicos, 0 progresso com

a ampliacdo da atencdo a saude primaria, a promocao da vigilancia em saude e



sanitaria e o controle social com a atuacdo dos conselhos de salude demonstram os
avancos histéricos do Brasil no acesso universal a saude.

Mesmo com todo o avango, € franco o caos instaurado na saude publica do
Brasil ante a unido de fatores, como escassez de recursos, ma gestao e desvios de
verbas gerados pela corrupcdo. Consequentemente, ndo ha médicos nem
tratamentos adequados e suficientes aos usuarios mais necessitados.

O aumento de acdes no ambito judicial indica falhas no sistema de saude e
na execucao das politicas publicas. Ante a deficiéncia na prestacédo estatal, o Poder
Judiciario impde ao Estado o cumprimento de suas decisdes como meio de
resguardar a eficacia das garantais constitucionais. Ocorre que tais decisdes
causam impacto significativo no orcamento publico pela interferéncia do Judiciario
na gestdo da saude, ocasionando riscos ao uso racional de recursos, privilegiando
ainda uma minoria que consegue ter acesso a justica.

Desde Audiéncia Publica n° 04 realizada pelo STF em 2009 percebemos a
repercussao e o aprofundamento da discussao sobre a judicializacdo da saude, que
vem introduzindo, ainda que de forma lenta e gradual, uma maior consciéncia sobre
0S papéis institucionais dos varios atores envolvidos nesse fenbmeno e a
necessidade de novos posicionamentos, consequentemente a introducdo no Poder
Judiciario de ndcleos de informacdes que auxiliem os juizes em relagdo aos
argumentos técnico-sanitarios.

Nesse norte, a politica de saude como um todo deve ter uma diregao clara,
permitindo uma reforma progressiva tendente a criar um sistema de saude universal
que garanta eficiéncia, eficacia, qualidade e equidade. A saude publica necessita
muito mais do que apenas hospitais bem equipados e métodos de diagnostico de

exceléncia. A garantia de saude depende principalmente de acbes efetivas de



prevencdo, promog¢ao e acesso a informacgdo, seguidas pelo acesso aos servicos de
saude de qualidade, alimentagdo, moradia adequada, saneamento e seguranca em
todas as suas dimensoes.

Em termos de saude, conseguir uma melhoria substancial no acesso e na
cobertura, com a minimizacdo das desigualdades, € uma tarefa urgente. As
desigualdades no acesso a bens e servicos basicos sdo percebidas em todas as
areas da administracdo do Estado. No campo da saude, ha um agravamento dessa
situacdo, sobretudo diante das situacdes dramaticas que envolvem essa area e que
tém se mostrado insustentaveis.

Apos 30 anos da promulgacdo do SUS e mais de duas décadas da
concepcdo da Politica Nacional de Medicamentos, o Estado brasileiro ainda precisa
equacionar o0s problemas da politica econbmica, que impfe limites a
operacionalidade da politica de medicamentos e de seguridade social,
comprometendo diretamente 0 acesso universal e equanime aos medicamentos e a
materializacdo da politica de medicamentos.

O Judiciario tem sido a arena de reivindicagbes de direitos fundamentais
sociais e nao tem assumido posicionamentos firmes a fim de solucionar as questdes
que lhe sdo postas, sobretudo daqueles que demandam prestacdo por parte do
Estado. Até este momento, pelo que se pode analisar do RE 657.718, se confirma a
hipotese de que o STF ainda ndo enfrentou as questdes relativas aos contornos
gerais da Politica Nacional de Medicamentos estabelecida no ambito do SUS, de
modo que o Poder Judiciario deixa de criar critérios racionais diante da problematica
da judicializacdo da saude.

Com efeito, ndo obstante a repercussdo geral do RE 657.718, ndo houve

solucéo efetiva quanto as demandas no ambito de medicamentos; pelo contrario, o



STF, ao deixar de enfrentar racionalmente a questdo, ndo resolve a problematica
com relacdo ao crescente nUmero de demandas, dada a justiciabilidade da matéria.

Em suma, o objetivo principal deste trabalho foi realizar um estudo sobre a
judicializacdo da prestacdo de medicamentos no Supremo Tribunal Federal,
tracando uma analise qualitativa de estudo de caso sobre o acorddo no RE
657.718.

Diante da amplitude das excecbes estabelecidas no RE 657.718, urge o
designio de que sejam tracados urgentemente parametros objetivos e racionais para
concessdo de medicamentos, reduzindo, assim, o crescente nimero de acoes e,
consequentemente, contribuindo para a implementacdo de uma politica de saude

mais eficiente e justa.
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