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Resumo

Este trabalho examina a politica piblica de assisténcia farmacoldgica, analisan-
do os fundamentos das decisoes judiciais a fim de verificar se existem elementos
que indicam atencao aos critérios definidos pelo gestor piblico, e sua respectiva
consequéncia na execugao da salde no ambito coletivo. A anélise exploratoria
sequencial circunscreve-se no Rio Grande do Sul, observando dados de 2016. Os
resultados apontam para a necessidade de maior integracao entre magistrados,
profissionais da satde e gestores do SUS para estipularem critérios que atendam
simultaneamente os principios da integralidade e universalidade da politica pabli-
ca e sua viabilidade de execucao.
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The pharmacological assistance policy and the criteria for the judicial supply of
medicines in Rio Grande do Sul

Abstract

This work examines the pharmacological assistance public policy, analyzing the ju-
dicial decisions foundations to verify if there are elements that indicate attention to
the criteria defined by the public manager, and its respective consequences in the
execution of health in the collective sphere. The sequential exploratory analysis is
limited to Rio Grande do Sul, observing data from 2016. The results point to the need
for greater integration between magistrates, health professionals and SUS managers
to stipulate criteria that simultaneously meet the principles of comprehensiveness
and universality of public policy and its feasibility of implementation.
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Introducao

No presente artigo sao observados os critérios estabelecidos para
a concessao de medicamentos por meio da politica publica de assis-
téncia farmacoloégica do Sistema Unico de Saude (SUS), em contraste
aos argumentos utilizados pelos magistrados, nas demandas judiciais,
para decidir sobre a concessao de medicamentos. O cenario € o Rio
Grande do Sul (RS), um dos Estados com maior gasto relacionado ao
fornecimento de medicamentos, principalmente por conta das dis-
pensacgoes garantidas individualmente por concessoes judiciais.

Para tanto, realizou-se pesquisa dentre demandas por medica-
mentos iniciadas em 2016 no Tribunal Regional Federal da 4* Regiao
(TRF4), a fim de verificar se existem elementos, nas decisoes judi-
ciais, que indicam atencao aos critérios definidos na politica publica,
e sua respectiva consequéncia na execucao da satde no ambito co-
letivo. A estratégia metodologica empreendida € a analise explorato-
ria sequencial, combinando as abordagens quantitativa e qualitativa
a fim de, primeiramente, estabelecer um panorama do fenémeno em
estudo para, a seguir, examina-lo segundo o objetivo proposto. O
periodo escolhido para analise implica no maior gasto com presta-
coes judiciais de deferimentos por medicamentos em relacao ao va-
lor dispendido administrativamente.

Aanalise em tela ganha relevo em face das dificuldades econémicas
vivenciadas no periodo recente pelo Estado, discutindo-se seu papel
como fornecedor de beneficios assistenciais por conta dos novos con-
textos desenhados, principalmente, com o alto indice de comprome-
timento orcamentario que as acoes judiciais representam, alocando
recursos que ja haviam sido designados pela Administracao Pablica.
Estima-se, dessa forma, contribuir para o debate, que requer especial
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atencao de gestores publicos, dos operadores do Direito e daqueles
que se concentram na defesa dos direitos sociais. Em tempos em que
o ataque aos direitos sociais se intensifica, debrucar-se acerca das po-
liticas pUblicas de assisténcia a satde assume uma relevancia singular.

Direito a satde e a assisténcia farmacolégica no contexto do Rio
Grande do Sul

No texto da Constituicao Federal (CF/88), a atencao dada a regu-
lacao da saude publica é marcada pela mencao a integralidade da
assisténcia e ao acesso pleno dos cidadaos e cidadas ao sistema de
satude. Asaude, direito fundamental de alcance universal, necessita do
comprometimento do Estado e de toda a sociedade, tanto em dmbito
coletivo, quanto no cuidado individual de cada um (SARLET, 2004).
Notavel, portanto, a prestacao positiva exigida do Estado a fim de que
as garantias constitucionais sejam concretizadas (LEDUR, 2009). O
texto constitucional dispde, em seus artigos 196 a 200, sobre a forma
de efetivacao do direito a satde, atribuindo-se ao Estado a responsa-
bilidade de garanti-lo via politicas pdblicas, por meio de um Sistema
Unico. Assim, sua regulamentacao, fiscalizacao e controle deverao ser
realizados pelo Poder Piblico, integrado pela Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios (BRANCO, 2013).

A Lei Organica da Saude, em harmonia com a CF/88, também ca-
racteriza a saide como direito fundamental do ser humano, sendo de-
ver do Estado a formulagao e execucao de medidas que a assegurem,
nao excluindo o direito do conjunto social (BUCCI, 1997). Nessa senda,
as agoes e servicos prestados devem ser desenvolvidas com base nas
diretrizes previstas de descentralizagcao, atendimento integral e parti-
cipacao da comunidade, e nos principios elencados na Lei Organica da
Saude, dentre os quais destacam-se a universalidade e a integralidade.

A universalidade diz respeito ao acesso a satude de todos os cida-
daos, garante acesso ao Sistema Unico, exigindo planejamento se-
gundo as peculiaridades de cada regido (AMARAL, 2001). O principio
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da integralidade engloba os servicos assistenciais de prevencao, pro-
mocao e recuperacao dos cidadaos que recorrem ao SUS, almejando
satisfazer as necessidades dos individuos e de toda sociedade. Nao
significa, contudo, a dispensacao de todos os servigos e tratamentos
relacionados a satde disponiveis no mercado, sendo precisamente
nesse sentido que a assisténcia farmacéutica deve ter parametro nos
protocolos publicos. Necessarios, assim, critérios tecnicamente fun-
damentados, comprovando a eficacia de determinada acao ou trata-
mento, restringindo-se ao disposto nos limites orcamentarios (CO-
NASS, 2015; BARROSO, 2014; BARATA, 2009).

Em 2011, com a Lei n°® 12.401 os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDTs) foram definidos disciplinando a assisténcia te-
rapéutica integral e a incorporacao de novas tecnologias, buscando
parametrizar a nogao de integralidade. Também em 2011, a Comissao
Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC) foi criada
para assessorar o Ministério da Saude (MS) na incorporacao, exclu-
sao ou alteracao de novas tecnologias (BRASIL, 2015). Os farmacos
dispensados pela Administracao Publica estao elencados na Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), elaborada pelo MS
seguindo as recomendacdes da Organizacao Mundial da Sadde (OMS).

Em 2016, no RS, a assisténcia farmacéutica, pela via administrativa,
atendeu aproximadamente 230 mil pessoas, com gastos de oitenta e
dois milhoes, trezentos e cinquenta e nove mil, novecentos e noventa
reais e vinte e trés centavos (R$ 82.359.990,23) na compra de medi-
camentos. Na via judicial, o Rio Grande do Sul dispendeu, em 2016,
duzentos e dez milhoes, trezentos e oitenta e um mil, quatrocentos e
oitenta e quatro reais e sessenta e cinco centavos (R$ 210.381.484,65)
para o atendimento de, aproximadamente, 61 mil pacientes. Quando
sao colocadas em comparacao as proporgoes entre valores gastos por
pessoas atendidas nas demandas por medicamentos pelas vias admi-
nistrativa e judicial, a diferenca chama a atencao. Em 2016, cada pes-
soa contemplada na via judicial custou ao Estado trés mil, quatrocen-
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tos e quarenta e oito reais e oitenta e sete centavos (R$3.448,87), ao
passo que, na via administrativa, o custo individual foi de trezentos e
cinquenta e oito reais e oito centavos (R$ 358,08). Como se verifica, o
valor dispendido pela via judicial € 9,6 vezes maior do que o dispendi-
do pela via administrativa (CABARDO, 2017; CTPM&A/SES/RS, 2020).
As demandas sobre o direito a salde crescem profusamente
no ambito do Poder Judiciario. Conforme demostra o Relatério do
Conselho Nacional de Justica (CNJ), no Brasil, em 2016, foram ini-
ciadas 110.816 novas demandas judiciais por fornecimento de me-
dicamentos. Dessas, 9.974 correspondem aos processos iniciados
no TRF4. Até junho de 2014 havia 392.921 processos tramitando com
demandas relacionadas a satde no territorio nacional. O Estado do
Rio Grande do Sul figurava com a maior concentracao de demandas,
tanto no ambito da Justica Federal quanto da Justica Comum Esta-
dual. O Tribunal Regional Federal da 4* Regiao (TRF4) apresentava
o maior nimero de demandas, com 35.287, e o Tribunal de Justica
do Rio Grande do Sul também liderava o ranking entre os Tribunais
Estaduais, com 113.953 processos (CNJ, 2014). Os valores gastos pela
esfera federal do SUS para suprir as demandas judiciais também tém
crescido. Esses valores, no ambito do MS, sao custeados de acordo
com a disponibilidade orcamentaria, ja prevista para alocacao nas
acoes e programas da assisténcia farmacologica. Dessa forma,
no que se refere a compra direta de medicamentos para suprir
as demandas judiciais, no ano de 2015 os recursos alocados
aumentaram cerca de 35% em relacao ao ano de 2014, sendo
que em termos reais, o gasto com compras diretas de medi-
camentos em 2015 foi de R$ 1,1 bilhao. Como os gastos com a
judicializacao de medicamentos nao constam nem nos planos
anuais de sadde nem nas Leis Orcamentarias Anuais (LOA),
seu pagamento deve ser efetuado retirando-se recursos dos
componentes existentes, o que prejudica o planejamento or-

camentario para salde e, consequentemente, afeta outras
areas do SUS (SOUZA et al., 2018, p. 3).
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Vieira (2008) alerta para as demandas judiciais que requerem
a concessao de medicamentos nao fornecidos pelo SUS, mas que
possuem alternativas de tratamento eficazes. Segundo ela, a inter-
pretacao jurisprudencial indica que (p. 366): “a integralidade para os
tribunais esta mais associada a nocao de consumo, haja vista o de-
ferimento de demandas sem ressalvas sobre a existéncia de politica
publica para tratar as doengas”. Assim, haveria apenas preocupagao
com as agoes curativas, em detrimento da nocao complexa de inte-
gralidade do SUS, que comporta também a promocao e prevencao
da saude, necessitando atender a varios niveis assistenciais (DALLA-
RI, 2009; DRESCH, 2016; PIVETTA, 2014).

O Superior Tribunal de Justica (STJ), em 2016, determinou a suspen-
sao em todo territério nacional dos processos que requerem a conces-
sao de medicamentos de carater excepcionais nao incorporados pela
Portaria n° 2.982, de 26 de novembro de 2009. Contudo, apesar da
suspensao desses processos, nao ha impedimento para os magistra-
dos concederem as tutelas de urgéncia, desde que a parte interessada
convenca o juiz da probabilidade do seu direito e do perigo de dano
decorrente ou de risco associado ao nao fornecimento do farmaco.

No Supremo Tribunal Federal (STF), também ha discussao sobre o
fornecimento de remédios de alto custo nao disponiveis na lista do
SUS e de medicamentos nao registrados na ANVISA. Sobre os farma-
cos de alto custo (RE 566471), o Plenario desobrigou o Estado a forne-
cer medicamentos de alto custo solicitados judicialmente, quando nao
estiverem previstos na relacao do Programa de Dispensacao de Medi-
camentos em Carater Excepcional, do SUS. As situagdes excepcionais
ainda serao definidas na formulagao da tese de repercussao geral, mas
os votos dos ministros apresentam alguns possiveis critérios a serem
fixados para a concessao, conforme sumariza-se, da decisao em jul-
gamento eletronico dos dias 21 a 28 de agosto de 2020:

(...) comprovacao da imprescindibilidade - adequacéo e neces-
sidade -, da impossibilidade de substituicao do farmaco e da
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incapacidade financeira do enfermo e dos membros da familia
solidaria, respeitadas as disposicoes sobre alimentos dos artigos
1.694 a 1.710 do Cadigo Civil"; [...] (a) comprovacao de hipossu-
ficiéncia financeira do requerente para o custeio; (b) existéncia
de laudo médico comprovando a necessidade do medicamento,
elaborado pelo perito de confianga do magistrado e fundamen-
tado na medicina baseada em evidéncias; (c) certificagao, pela
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema
Unico de Satde (CONITEC), tanto da inexisténcia de indeferi-
mento da incorporacao do medicamento pleiteado, quanto da
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; (d)
atestado emitido pelo CONITEC, que afirme a eficacia seguranca
e efetividade do medicamento para as diferentes fases evolu-
tivas da doenga ou do agravo a satde do requerente, no prazo
maximo de 180 dias. [...]; (i) a incapacidade financeira de arcar
com o custo correspondente; (ii) a demonstragao de que a nao
incorporagao do medicamento nao resultou de decisao expres-
sa dos 6rgaos competentes; (iii) a inexisténcia de substituto te-
rapéutico incorporado pelo SUS; (iv) a comprovagao de eficacia
do medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em evi-
déncias; e (v) a propositura da demanda necessariamente em
face da Uniao, que € a entidade estatal competente para a incor-
poracao de novos medicamentos ao sistema. Ademais, deve-se
observar um pardmetro procedimental: a realizagcao de dialogo
interinstitucional entre o Poder Judiciario e entes ou pessoas com
expertise técnica na area da satde tanto para aferir a presenca
dos requisitos de dispensacao do medicamento, quanto, no caso
de deferimento judicial do farmaco, para determinar que os 6r-
gaos competentes avaliem a possibilidade de sua incorporacao
no ambito do SUS (BRASIL, 2020, online).

Quanto aos medicamentos sem registro na ANVISA, o STF (RE
657718) estipulou:

1. O Estado nao pode ser obrigado a fornecer medicamentos
experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede,
como regra geral, o fornecimento de medicamento por de-
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cisao judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concessao
judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de
mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo su-
perior ao previsto na Lei n° 13.411/2016), quando preenchidos
trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do me-
dicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos
para doencgas raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de registro
do medicamento em renomadas agéncias de regulacao no
exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com re-
gistro no Brasil. 4. As acoes que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na ANVISA deverao necessaria-
mente ser propostas em face da Uniao (BRASIL, 2019, online)

Ainda na Suprema Corte (Agravo Regimental na Suspensao de Tu-
tela Antecipada n° 175), o Ministro Gilmar Mendes buscou parame-
tros para o fornecimento de medicamentos, privilegiando as politicas
publicas implementadas sem desconsiderar suas falhas ou omissoes
em situacoes especificas. Com isso, concluiu que sempre que nao
for comprovada ineficacia do tratamento concedido pelo SUS, esse
deve ser privilegiado, pois contempla estudos técnicos e econémi-
cos antes de ser incorporado aos PCDTs, fundamentando suas es-
colhas na Medicina Baseada em Evidéncias (MBE). Tais parametros
foram ilustrados na Figura 1.
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Figura 1. Critérios indicados no julgamento do Agravo Regimental na SAT n° 175,
conforme o Relator.

FL A e R L L AL AL LI L L T

1) Verificar a “ O deferimento de prestagao contemplada pelo SUS, nao cria
existéncia de politica politica publica, mas assegura o direito 3 sua efetivagao
publica para a
demanda postulada

2) Identificar o motivo do nao [
fornecimento pleiteade pela [} 2.2) Verificar se resulta de decisao
. administrativa de nao fornecé-la

JENGU X ) Aautorizaciode :

demanda lmporbgaoe H
circunstancia | constitui situagao 5.......‘.‘.’!'.‘.'.’.’.'}'.‘.';....,,5
excepcional

....................

4.1) Verificar se o SUS fornece tratamento
alternativo, mas nao adequado ac paciente
4) Verificar a existéncia - .

4.2) Verificar se o SUS nao tem tratamento
especifico para a demanda pleiteada.

de justificativa pelo poder
publico para nao fornecer
determinada prestagao
de saude

PREMISSA U, A obrigagio do Estado restringe-se 3s I Privilegiar o tratamento |
conforme as politicas formuladas | | concedido pelo SUS sempre |
[ Mlmio.nmdoomioda : que sua ineficiéncianiofor |

/)

l------------

Fonte: Elaboragao prépria, a partir de BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Agravo Regimental na
suspenséo de Tutela Antecipada n. 175.

Isso nao afasta a viabilidade de prestacdes nao fornecidas pela po-
litica publica, caso alguém comprove, em situacao especifica, a falta
de eficacia dos tratamentos disponibilizados pelo SUS, desde que nao
sejam experimentais, ou seja, realizados em laboratorios ou hospitais
sem ainda possuir a devida comprovacao cientifica da sua eficacia.
Caso nao haja Protocolo Clinico para determinar doenca, o Ministro
reconheceu a possibilidade de pleitear perante o Judiciario a prestacao
de satude adequada, tanto em agoes individuais, como coletivas, des-
de que haja producao de provas na instrucao processual, o que pode
obstaculizar o deferimento de tutelas de urgéncia.
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Ao analisar o teor do voto do Ministro Gilmar Mendes, percebe-se
uma ampliacao do principio da integralidade, conforme disposto no
contexto do SUS. Ainda que afirme a necessidade de privilegiar a politi-
ca publica de satde, entendeu pela possibilidade de conceder medica-
mentos nao incorporados aos PCDTs do SUS, assim como medicamen-
tos que nao possuam o registro na ANVISA. Tornou-se imprescindivel
estruturar uma definicao da assisténcia terapéutica integral (art. 6°,
alinea d, da Lei 8080/90), assegurando a toda sociedade servicos de
satde igualitarios, de acesso universal, dentro dos limites orcamentais
previstos e com a devida seguranca técnica (CAULA, 2012).

Em 25 de abril de 2018 a Primeira Secao do ST) afetou o Recur-
so Especial n.° 1.657.156, da relatoria do Ministro Benedito Gongalves,
para julgamento pelo sistema dos recursos repetitivos, e estabeleceu
requisitos objetivos para a determinacao do fornecimento de remé-
dios que estejam fora da lista do SUS. Em sintese, foram determinados
critérios balizadores, como apresenta a Figura 2:

Figura 2. Requisitos fixados para o fornecimento de remédios fora da lista do SUS, em
julgamento de Recursos Repetitivo.

E obrigagio do poder puiblico 1) Existéncia de laudo médico
fornecer medicamentos que estdo = 5 5
1.1) fundamentado, circunstanciado e expedido por
foxs da lath do SUIS médico que assiste o paciente
1.2) que declare a imprescindibilidade ou necessidade
Desde que atendidos os do medicamento pleiteado
S P v 1.3) que declare a ineficdcia, para o tratamento, dos
farmacos fornecidos pelo SUS
l, Trata-se do 12 recurso
repetitivo em que o ST 2) Comprovacdo da incapacidade financeira do paciente de arcar com o
modula os efeitos de decisdo, custo do med
3) Existéncia de registro do medicamento na Anvisa
apés o transito a tese ndo vai afetar os processos sobrestados desde a afetagdo do tema I
emjulgado de

cada processo

incorporagdo do medicamento pleiteado no SUS

Fonte: Elaboragdo prépria, a partir de BRASIL, Superior Tribunal de Justica. Recurso Especial n°
1657156/RJ.
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Percebe-se, dada a necessidade de comunicacao de cada decisao
apos tramite em julgado, ao MS e & CONITEC, preocupacao dos julga-
dores em conciliar as referéncias dos fornecimentos de farmacos em
demandas judicializadas as da formulacao da politica publica. Todavia,
cabe frisar a necessidade de se observar a fixacao de requisitos pelo
ST) no contexto mais amplo de discussao da matéria. Os esforcos para
parametrizacao das decisoes na via judicial permitem perceber a ne-
cessidade de balizadores técnicos, o que também se faz necessario
para que a politica publica alcance efetividade.

Fornecimento de farmacos via demandas judiciais individualizadas:
fundamentos e critérios

A partir do quadro esbocado, foi elaborada a analise dos julgados
observados no presente estudo, realizando-se pesquisa jurispruden-
cial no sitio eletrénico do TRF4. A pesquisa restringiu-se aos processos
de jurisdi¢ao do Rio Grande do Sul e sobre as demandas de concessao
de medicamentos, de janeiro a dezembro de 2016, e decisdes prove-
nientes da 3% e 4° Turmas de Direito Administrativo do TRF4, pela clas-
se processual de Apelacao Civel, possuindo no polo passivo, dentre
outros entes publicos, o Estado do Rio Grande do Sul. A base de dados
da pesquisa foi composta de 46 processos com pedidos de concessao
de medicamentos em favor dos entes publicos.

O Grafico 1 aponta os fundamentos empregados pela parte autora,
ao embasar seus pedidos.
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Grafico 1: Argumentacao do pedido do demandante. Sessao Judiciaria Federal, RS, 2016, (%).

Necessidade do medicamento
Direito a saade na CF
Risco de morte/agravamento da doenga

Insuficiéncia financeira

Indeferimento administrativo

Responsabilidade solidaria

Sem possibilidade de troca

Esgotamento das alternativas disponiveis

Fonte: Elaboragao propria, a partir de pesquisa de jurisprudéncia pelo texto “medicamento” e filtro
por janeiro a dezembro de 2016, 32 e 42 Turmas, Apelagédo Civel, selecionando-se os processos
provenientes do RS, com os trés entes publicos no polo passivo. Total de processos analisados (N):
46. Total de argumentos computados em N (n): 281.

Os dois argumentos utilizados com maior prevaléncia pela parte
autora sao a necessidade do medicamento e o direito constitucional
a satde, com base nos Arts. 6° e 196 da CF/88. Em sequéncia, apa-
recem os riscos de morte ou agravamento da doenca, bem como a
insuficiéncia financeira da parte autora. Apenas em 13,2% dos casos foi
apresentado o indeferimento administrativo por conta de o medica-
mento nao fazer parte da lista SUS, ou nao ser fornecido para a pato-
logia informada. A responsabilidade solidaria dos entes publicos para
a dispensagao apareceu em 10,7% do total de argumentos analisados.
O fato de ndo haver, na lista do SUS, medicamento substitutivo ao re-
querido foi utilizado em 6,7% dos casos. O argumento menos utilizado,
com 6% nessa classificacao, afirma o esgotamento das alternativas te-
rapéuticas disponiveis no SUS.

Nas contestacoes, foram analisados os argumentos de defesa dos
trés entes publicos demandados. No Grafico 2, pode-se observa-los
e a sua prevaléncia:
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Grafico 2: Argumentacdo em contestagdao da Administragao Publica. Sessao Judiciaria
Federal, RS, 2016, (%).

llegitimidade passiva | | 14,8
Existénda de legislagdo infraconstitucional | | 13,4
Nao esgotou as opgdes do SUS j | 11
Restrigdes orcamentarias - | 10,2
Pedid o individual x politica publica i i 8,1

STA 175/STF 7.8

Interferéncia do Poder Judiciario: descabimento 74
Artigo 37 CF -impessoalidade

Medicamentos ndo fomecidos

Necessidade de pericia prévia

ofensa a isonomia

Violagdo do principio da separagdo dos poderes
Artigo 194, 1ll, CF- seletividade

Sem registro na ANVISA

Autor possui plano de saide

Fonte: Elaboragao proépria, a partir de pesquisa de jurisprudéncia pelo texto “medicamento” e filtro
por janeiro a dezembro de 2016, 32 e 42 Turmas, Apelagao Civel, selecionando-se os processos
provenientes do RS, com os trés entes publicos no polo passivo. Total de processos analisados (N):
46. Total de argumentos computados em N (n): 283.

O argumento mais utilizado pelos réus foi a ilegitimidade passiva,
sob a alegacao de problemas da solidariedade irrestrita no cumpri-
mento de decisoes judiciais, requerendo o cumprimento da decisao
por um ente e depois ressarcimento administrativo. Esse argumento
busca descaracterizar a responsabilidade solidaria, ou seja, compar-
tilhada, dos trés entes federados (Municipio, Estado e Uniao) pela
prestacao de satude ao cidadao. Ao utilizarem tal argumento, alegam
ainda problemas no cumprimento de decisdes judiciais, requerendo
o cumprimento da decisdo por um ente e depois ressarcimento ad-
ministrativo, justificando com base na ofensa ao art. 7°, inciso XIlI, da
Lei n° 8.080/90 a existéncia de legislacao infraconstitucional (leis,
decretos, resolucdes, portarias e outros regulamentos que dispoem
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especificamente sobre o fornecimento de farmacos); regulando de
forma especifica determinadas formas de assisténcia, como aparece
em 13,4% do total das argumentacoes.

O argumento que consiste em opgoes terapéuticas ainda nao utili-
zadas pela parte autora, disponibilizadas pelo SUS para a doenca em
questao, ou a falta de demonstragao da superioridade técnica do me-
dicamento pleiteado, aparece como 3° argumento preponderante, com
11%. Este argumento encontra base na Medicina Baseada em Evidéncias,
assim como no julgamento do STF, na STAn° 175, no qual ficou definido
como um dos parametros a necessidade de privilegiar a politica pdblica
de salde, sendo necessaria uma ampla dilacdo probatéria para com-
provar a ineficacia dos tratamentos dispensados gratuitamente.

A alegacao de restricoes orcamentarias consta em 10,2% dos argu-
mentos utilizados. Os entes publicos ponderam de interesses em razao
dos medicamentos de alto custo concedidos judicialmente, tendo em
vista os recursos financeiros finitos e escassos, a fim de evitar um co-
lapso no funcionamento das politicas publicas que procuram garantir
0 acesso a salde da coletividade. Com incidéncia de 8,1%, tem-se o
desequilibrio causado por pedidos individuais ao funcionamento da
Politica PUblica de Satude, alegando a impossibilidade de determinacao
de fornecimento de farmaco para uma pessoa especifica. A Adminis-
tragao Publica alega que sao realizados planejamentos em relacao as
maiores necessidades médicas para ser possivel o atendimento a toda
comunidade, sem a criagao de privilégios para alguns, obedecendo
as previsdoes orcamentarias disponiveis (MEIRELLES, 2016; MENDES,
2013). Reforca que as politicas publicas sao previamente organizadas
para buscar proporcionar uma melhor qualidade de vida a toda socie-
dade, pensando sempre na integra da coletividade. A Administracao
Pdblica alega, em 7,8% das argumentacoes, que a STA n°. 175 permite
extrair as premissas que deverao nortear a apreciacao das demandas
em que se postula a dispensacao de medicamento pelo Sistema Unico
de Satde, ao menos até nova manifestacao do STF.
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O argumento de descabimento da interferéncia do Poder Judi-
ciario nas acoes de satde coletiva promovidas em face da Admi-
nistracao Pablica incide em 7,4% das alegacoes. De acordo com os
entes publicos, quando o Poder Judiciario invoca para si a condicao
de administrador, passando a conceder medicamentos de forma
individualizada, sem a devida observancia das previsoes orcamen-
tarias disponiveis, acaba por desequilibrar as politicas puablicas
previamente organizadas, acarretando um prejuizo a toda socie-
dade para beneficiar uma minoria que consegue obter uma tutela
judicial favoravel (POTYARA, 2002; ELIAS, 2004).

Com 7% de incidéncia, a Administragao Publica alega que, ao conce-
der medicamentos de alto custo fora da lista do SUS, o Poder Judiciario
nao respeitaria as politicas plblicas previamente estabelecidas para
conceder determinado medicamento a uma pessoa especifica, conce-
dendo certo privilégio em detrimento dos demais cidadaos (CARLINI,
2012). Isso resultaria, no aspecto da dispensacao de medicamentos,
qguando um agente confere vantagem a um conhecido, passando-o na
frente da fila de espera por um farmaco especifico, por exemplo.

Em 6% dos casos é alegado que SUS possui protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas especificas para diversas doencas, sendo
necessario um rigoroso estudo para que determinado medicamento
seja incluido na lista, sem o qual nao seria coerente a obrigacao de
dispensacao (CONRAD, 2016).

O argumento da exigibilidade de pericia prévia esteve presente em
4,6% das alegacoes de defesa, justificado pela necessidade de verificar
a imprescindibilidade do medicamento pleiteado e a possibilidade de
substituicao por outro farmaco disponivel no SUS. A ofensa a isono-
mia aparece em 3,9% dos argumentos, justificada pela Administracao
Plblica no que tange a uma necessaria ponderacao de interesses, pois
alega haver uma colisao entre o direito individual a satde concedido
judicialmente e o direito da coletividade a satde, concedido por meio
de politicas publicas (POTYARA, 2002; ELIAS, 2004; MEIRELLES, 2016).
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O argumento de violacao da separacao dos poderes € utilizado em
3,2% das alegacoes, sob a justificativa de que gerenciar e administrar
0s recursos publicos destinados a satde € competéncia exclusiva do
Poder Executivo. Dessa forma, nao se consideraria coerente que o Po-
der Judiciario administre recursos financeiros destinados a toda socie-
dade, para satisfazer a pretensao de poucos que conseguiram acesso
ao Judiciario (MENDES; BRANCO, 2012). O argumento de que o Poder
Executivo pode estabelecer prioridades, oportunizando priorizagcoes
em relagoes a determinadas demandas que considerar com maior ca-
réncia social aparece em 1,4% dos casos.

O fato de que o medicamento postulado nao possui registro na AN-
VISA foi utilizado em 0,7% das argumentacoes, alegando que a au-
séncia de registro constituiria fator impeditivo para o fornecimento do
farmaco pela Administracao Publica. Tal impedimento foi sustentado
com base na Lei 6.360/76, segundo a qual os medicamentos, as dro-
gas e os insumos farmacéuticos nao podem ser expostos a venda ou
entregues a consumo, sem que antes sejam registrados no MS, sob
pena de se configurar infracdo de natureza sanitaria. Também foi ar-
guido que importar, vender, expor a venda, ter em depésito para ven-
der ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo o produto
sem registro, quando exigivel, no 6rgao de vigilancia sanitaria com-
petente, configura crime hediondo. A Administracao Pdblica justifica
estar vinculada ao Principio da Legalidade, s6 podendo atuar ante as
permissoes legais, estando proibida, por conseguinte, a fornecer me-
dicamentos sem o respectivo registro na ANVISA.

Para embasar as sentencas, os magistrados utilizaram as seguintes
fundamentacoes:
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Grafico 3: Argumentagcao do Magistrado em Sentenga. Sessao Judiciaria Federal, RS,
2016, (%).

Solidariedade entre os entes
Laudo pericial judicial

Direito a saide na CF
Insuficiéncia financeira: autor
STA 175/STF

Obito autor

Troca por medicamento
fornecido

Prescrigao médica
Medicamentos nao fornecidos

Abandono de causa

Fonte: Elaboragdo propria, a partir de pesquisa de jurisprudéncia pelo texto “medicamento” e filtro
por janeiro a dezembro de 2016, 32 e 42 Turmas, Apelagao Civel, selecionando-se os processos
provenientes do RS, com os trés entes publicos no polo passivo. Total de processos analisados (N):
46. Total de argumentos computados em N (n): 145.

Em 58,7% das sentencgas, houve o julgamento pela procedéncia da
demanda, condenando os réus ao fornecimento dos medicamentos
pleiteados. Essas decisoes afastaram qualquer consideracao orca-
mentaria. Em 13% das sentencas houve o julgamento pela improce-
déncia do pleito, negando-se os pedidos do autor com fundamento,
basicamente, na inadequacao da indicacao do medicamento pleite-
ado pelo estado de satida da parte autora, no ponto de vista do mé-
dico perito judicial e o fato de haver outro medicamento com efeito
semelhante disponibilizado pelo SUS. Salienta-se o elevado percen-
tual de decisdes sem resolucao de mérito em consequéncia do 6bi-
to da parte autora, em sua totalidade portadores de cancer. Nesses
casos, os magistrados ja haviam deferido os pedidos dos autores em
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antecipacao de tutela, isto €, reconhecendo tratar-se de situagcoes
de urgéncia, emergéncia e o risco na demora que a analise de mérito
do processo pode representar. Dentre os processos analisados, os
magistrados pouco privilegiaram as politicas publicas de assisténcia
farmacéutica no que diz respeito ao indeferimento de pedidos de
medicamentos com eficacia semelhante e custo reduzido disponi-
bilizado gratuitamente pelo SUS. Foram apenas dois indeferimentos
por esse motivo, em um total de 46 acdes.

O reconhecimento da solidariedade entre os entes publicos possui in-
cidéncia em 23,7% dos argumentos, estando fundamentado pelos magis-
trados no Art. 196 da CF/88, que disciplina ser dever do Estado a assistén-
cia a saude. Dessa forma, os juizes alegam possuir legitimidade solidaria
qualquer dos entes federativos para figurar no polo passivo da relacao
processual de fornecimento de medicamentos, podendo o cidadao ajui-
zar o pedido de medicamentos contra os trés, na mesma agao.

O argumento de que houve a comprovacao da necessidade do me-
dicamento conforme laudo pericial judicial esteve presente em 21,4%
das alegacoes. Em contrapartida, o argumento da comprovacao da
necessidade do medicamento somente conforme prescricao médica
juntada pela parte autora foi utilizado pelos magistrados em apenas
2,1% das argumentacgoes. Esses dados nos demonstram uma maior
prudéncia nos julgamentos, pois a maioria dos juizes nao utilizou ape-
nas os documentos juntados pela parte autora para tomar suas deci-
soes. Nesse diapasao, verifica-se que a atuacao dos magistrados vem
se desvinculando de um posicionamento majoritario assumido pelo
Poder Judiciario, como destacado por Tonete e Chiusoli (2019, p. 89):

No olhar do judiciario, o direito a satde é liquido e certo, ga-
rantido na Constituicao Federal de 1988, e no seu entender, o
acesso aos recursos terapéuticos é parte desse direito. A decisao
de instituir tratamentos farmacolégicos, na maioria das vezes, é

atribuicao e responsabilidade médica, e € materializada na pres-
cricao, reconhecida como ordem incontestavel.
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Com 15,2% de incidéncia nas argumentacoes, esteve o direito cons-
titucional a satde e sua vinculacao ao direito a vida e ao Principio da
Dignidade da Pessoa Humana, devendo, segundo os magistrados, ser
analisado nesta perspectiva, reafirmando a saide como direito fun-
damental do cidadao e dever do Estado (SARLET, 2004; 2011; SARLET;
FIGUEIREDO, 2010). Com incidéncia de 14,5% das argumentacoes dos
magistrados, esteve a alegacao da auséncia de condicoes financeiras
da parte autora para a aquisicao do medicamento, transferindo a Ad-
ministracao Publica o dever de fornecer o farmaco pleiteado.

O argumento baseado no uso dos critérios estabelecidos no jul-
gamento STA n° 175 do STF ao caso concreto, esteve presente em
11% das fundamentacgodes. Para tanto, os juizes utilizaram as seguintes
diretrizes em suas decisoes:

. E de natureza solidaria a responsabilidade dos entes da Fede-
racao no servico publico de satde;

Il. Em principio, o contetdo do servigo publico de satde res-
tringe-se as politicas adotadas pelo SUS. Por isso, "devera ser
privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS em detrimento
de opcao diversa escolhida pelo paciente, sem que nao for
comprovada a ineficacia ou a impropriedade da politica de
saude existente".

[ll. Sujeitam-se ao controle judicial as politicas publicas elei-
tas pelo SUS pela nao inclusao de farmacos e procedimen-
tos. Nao basta afirmar o direito a saude para obrigar o SUS
a fornecer farmaco ou a realizar procedimento nao incluido
no sistema. E indispensavel a realizacdo de ampla prova para
demonstrar a existéncia da situacao singular ("razdes especi-
ficas do seu organismo") da ineficacia ou impropriedade do
tratamento previsto no SUS.

IV. A Administracao Publica ndo € obrigada a fornecer farmaco
sem registro na ANVISA, ja que sua inclusao no Sistema Unico de
Saude depende prévio registro (BRASIL, Tribunal Regional Federal
4° Regiao. Procedimento Comum 5005986-07.2015.4.04.7102).
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As demandas analisadas reforcam a necessidade de se elaborar pa-
rametros criteriosos norteadores das decisoes judiciais, a fim de que se
observem as necessidades e especificidades dos casos concretos, sem
descuidar, com a atencao ao plano individual, do direito a satde do pla-
no coletivo. Afinal, o fendmeno da judicializacao da satde no Brasil vem
tomando grande vulto nas duas Gltimas décadas, como consequéncia
das demandas judiciais que obrigam o Estado a prover de bens e servi-
cos de satde (VITORINO, 2020). Esse fendbmeno desnuda uma

[...] grave falha de comunicacao entre o poder judiciario e os
servicos de saude, devido ao desconhecimento das politicas
publicas, prejudicando o ciclo da assisténcia farmacéutica,
além de gerarem gastos desnecessarios, tanto pelo poder ju-
diciario, para dar andamento e julgar os processos, como para
o estado, que precisa fornecer medicamentos basicos que tém
seu financiamento e distribuicado como obrigacao dos munici-
pios (TONETE; CHIUSOLI, 2019, p. 102).

Ante o patamar tracejado para o problema da definicao de critérios
que parametrizem o fornecimento de farmacos, necessita-se de uma
solugdo a ser construida pela atuacao conjunta e coordenada de todos
os 6rgaos envolvidos e responsaveis (HENNIG; MAAS, 2019). Nesse
sentido, cabe sublinhar a recente iniciativa do CNJ, “Judicializacao e
Sociedade: acbes para acesso a saude publica de qualidade” (BRASIL,
2021), construida ao final de 2020. A referida iniciativa visa a evitar
a judicializacao de demandas envolvendo prestacoes de salde, co-
ordenando esforcos entre magistrados e gestores publicos da area.
Articulado em quatro fases, o projeto iniciou pelo levantamento de
dados realizado com os Tribunais Estaduais e Federais, os magistra-
dos, os 6rgaos gestores da satde nos Estados e no Distrito Federal e
0s orgaos gestores nos municipios. Na segunda fase, os dados obtidos
foram analisados, instrumentalizando a terceira fase, na qual os Comi-
tés Estaduais de Satude do CNJ elaboraram planos de agao enfocando
o aprimoramento da gestao administrativa e da prestacao judicial de
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saude. As propostas dos planos de acado comegam a ser implementa-
das pelos profissionais atuantes na chamada “linha de frente”, tanto da
administracao publica quanto do Judiciario. Aiinteracao entre os atores
referidos, com foco no cidadao, sujeito do direito fundamental social
a saude, abre possibilidades para uma politica publica mais efetiva,
receptiva a participagao social, dialogada e democratica.

Consideracoes finais

Por meio dos dados analisados foi possivel identificar ser funda-
mental que o Poder Judiciario observe critérios para a dispensacao
de medicamentos, evitando decisdes sem fundamentacoes conexas.
O STF definiu parametros para os demais julgados, com a necessida-
de de privilegiar o SUS, sendo coerente a concessao de medicamen-
tos nos casos em que nao ha tratamento para determinada doencga,
ou quando os medicamentos do SUS nao produzirem mais efeitos.
Ainda, possibilitou o deferimento de farmacos nao registrados pela
ANVISA em situacoes excepcionais.

A Lei n° 12.401/11 limitou ainda mais o fornecimento de medica-
mentos nao previstos nos PCDTs do SUS e vetou a dispensacao de
medicamentos sem o devido registro. A maior inovacao e contribui-
cao dessa lei, que modificou a Lei Organica da Saude acrescentando
dispositivos, foi a criagao da CONITEC e da MBE, desenvolvendo téc-
nicas baseadas em estudos médicos cientificos para a incorporacao
de novos medicamentos pelo SUS, e auxilio aos magistrados em suas
decisdes. Com a recente determinagao de suspensao do ST) em todo
territério nacional, dos medicamentos nao incorporados pelo SUS, os
magistrados podem julgar apenas demandas com a devida compro-
vacao da probabilidade do direito e do perigo de dano.

Nas demandas judiciais do TRF4 requerendo medicamentos ave-
riguou-se uma parametrizacao nas fundamentacoes dos magis-
trados convergente em relacao aos critérios que vém sendo fixa-
dos pelo STF: maiores dilagcoes probatorias, com a determinacao de
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pericias médicas e nao, apenas, com referéncia nos atestados dos
proprios médicos prescritores da parte autora. Ainda vale destacar
que as situacoes de 6bito durante o processo, mesmo com a parte
demandante ja fazendo uso do medicamento, concedido em sede
de antecipacao de tutela, reforcam a necessidade do uso de estudos
cientificos para averiguar se, no caso concreto, o tratamento ainda
podera surtir efeitos positivos. A repeticao de demandas por deter-
minado farmaco, como observado na pesquisa, auxilia na atualiza-
cao dos PCDTs e incorporacao pelo SUS.

O orcamento publico para gastos com medicamentos esta pre-
viamente estipulado. Existem situagdes, como o esgotamento das
possibilidades do SUS, ou ainda, omissdes dos proprios gestores,
em que a intervencao do Judiciario se mostra plenamente plausivel.
Porém, em situacoes diversas, € necessario privilegiar a politica pa-
blica, que possui uma estrutura e organizacao para dispensar medi-
camentos com eficacia e seguranca garantida a todos que possuam
determinada patologia. Sempre que houver a obrigatoriedade do
administrador publico em fornecer medicamentos via demandas
judiciais, havera deslocamento dos recursos que estariam planeja-
dos para atender a outros objetivos.

Dai a necessidade de maior interacao entre os magistrados, pro-
fissionais da satude e gestores do SUS, para juntos, definirem um pa-
drao que atenda aos principios da integralidade e universalidade, da
mesma forma como dispostos para a organizacao do SUS, vinculan-
do decisodes judiciais com analise também, na nocao de macrojustica.
Nesse sentido, a ampliagdo do conceito de satude € inerente aos direi-
tos fundamentais sociais, numa relacao direta que se concretiza por
meio do SUS. Dito de outra maneira, a interacao entre os mencionados
atores tem potencial para aumentar o acesso dos usuarios do SUS aos
direitos a que tém direito, ao exercicio da cidadania. Dessa forma, o
foco da atuacao deixa de estar no sistema de satde, centrando-se no
cidadao brasileiro, sujeito da politica publica.
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