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Fornecimento gratuito de medicamentos de alto custo —
politica publica brasileira sob perspectiva judicial

High-cost medicines free supply — brazilian policy into judicial perspective

Andreia Alvarenga de Moura Meneses'

Tribunal Federal da 2° Regido. Mestranda em Direito. Rio de Janeiro (RJ). Brasil
Emerson Affonso da Costa Moura
Universidade Federal Rural do Rio de Janeiro. Doutor em Direito. Rio de Janeiro (RJ)

RESUMO

Trata-se de artigo visando a observagdo do
fornecimento de medicagdo de alto custo pelo
Estado como Politica Publica insculpida na
Constituicdo de 1988, analisando a
judicializagdo do tema no ambito da
jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal.
Para tal objetivo, foi utilizada metodologia de
cariz qualitativo e exploratdrio da literatura
técnica e jurisprudéncia. Defende-se que o

direito ao fornecimento gratuito de
medicamentos de alto custo ¢ direito
fundamental constitucional, desde que
preenchidos alguns requisitos, como

hipossuficiéncia econdmica do paciente,
laudo médico indicando a gravidade da
doenca ¢ a necessidade do farmaco indicado.
No plano processual, conclui-se que a Uniao
deve figurar no polo passivo das agdes
judiciais, por ser o ente federativo com mais
proeminéncia econdmica.
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Fornecimento gratuito, Medicamentos de
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ABSTRACT

The article aims to research on high cost
medicine supply on Government’s account as
a State Public Policy, included in 1988’s
Constitucion. It intends to analyse the
theme’s  judicialization, scanning the
Supreme Court Jurisprudence. It uses
qualitative and exploratory methodology into
technical literature and jurisprudence as well.
It’s verified that high cost medicine free
supply is a fundamental constitucional right,
although the claimant has to comply with
eligibility requirements, such as economic
privation, detailed medical report within the
name of the disease and medical
recomendation. For judicial procedures
purposes, it completes indicating the Federal
Government as defendant in civil lawsuits,
because it’s most wealthy federative Entity.
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Free supply; High-cost medicines; Public
policies; Judicialization; Jurisprudence.
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1. INTRODUCAO

Trata-se de estudo para fins de observagdo da judicializagdo do fornecimento gratuito
de medicamentos de alto custo pelo Poder Publico, o que suscita algumas perguntas. O Poder
Publico tem o dever de fornecer medicamentos de alto custo, a luz da Constituicdo de 1988?
Qual ente federativo e em que circunstancias seria essa responsabilizacdo pelo fornecimento
dos remédios de alto custo a populacao? O direito fundamental individual tem requisitos? Como
o gestor publico deve se portar diante da judicializacdo do tema?

Mas ha uma questdo subjacente importante para entendermos todo o quadro.

Nos tempos atuais, liberdades e competéncias estdo em constante mudanga, o que nao €

diferente na economia, que tomou propor¢des globais e influencia sobremaneira a tomada de
decisdo nas Politicas Publicas.
Ao mesmo tempo, o ser humano vive o momento de maior avanco tecnologico, em especial
com relagdo ao prolongamento da vida, e da sobrevida com mais qualidade. Sem embargo das
contradi¢des desse desenvolvimento, a industria farmacéutica, com isso, ganhou proje¢ao em
escala mundial'. Doengas antes incapacitantes ou mortais, tornaram-se cronicas, como de
conhecimento geral. E, sem fronteiras, a regulacdo das liberdades e competicdo do mercado
farmacéutico variam tanto de Estado para Estado, que se apresentam opacas no mundo.

A descoberta de um novo farmaco, sem duvidas, € resultado de anos ou décadas de
pesquisas cientificas, protegida legalmente mediante patentes, o que faz com que a producao
de certos medicamentos ndo tenha concorréncia, o que ¢ um dos primeiros elementos
econdmicos para se definir o preco de um produto.

Essa dindmica mercadolédgica ¢ crucial para entendermos o conceito do medicamento
de alto custo, que pode ser assim definido em razdo da pouca demanda, pelo nimero limitado
de beneficiarios, ou pelo encarecimento artificial do pre¢co de um remédio para robustecer os
dividendos dos acionistas da industria farmacéutica

Seja qual for o elemento de composi¢ao do preco do remédio, ndo se deve olvidar a
variavel humana nessa equacdo: o usuario enfermo necessita daquele remédio para sobreviver
ou para ter uma sobrevida condigna.

Essa questao conduz ao objeto de estudo: o usuario do remédio de alto custo leva ao
Judiciério seu pleito, em bases constitucionais, para que os entes federativos, Unido, Estados e
Municipios, fornegam a titulo gratuito os medicamentos de alto custo de que necessita para

viver ou sobreviver com dignidade.

Licenga Creative Commons 4.0 BY-NC



32
Revista Direito das Politicas Publicas, vol. 4, n. 2, jul./dez. 2022. ISSN 2675-1143

Muito tem se falado da reserva do possivel, consistente na escassez conatural aos
recursos publicos, em contraposi¢do ao minimo existencial. Quando a questdo envolve o direito
a saude, erigido ao status constitucional (MOURA; RIBEIRO, 2017), exsurge o dever estatal,
plasmado na Constituicao de 1988, de fornecimento de medicamentos.

Por outro lado, a tomada de decisdo do gestor publico envolve ndo s6 uma decisdo que
pode e deve estar confinada aos principios constitucionais regentes da Administragdo, mas
também se afeigoa a uma tomada de decisdo politica e social, e por esses motivos, o debate ndo
pode ser empobrecido apenas do ponto de vista econdmico.

Isso porque, quando o gestor publico decide uma politica publica descolada da
realidade, a questdo analitica ndo esta servindo ao seu propoésito. A qualidade da tomada de
decisdo engloba a responsabilidade moral e intelectual do processo, que vai além dos gostos
pessoais do analista ou da ideologia politica; a uma, porque o tema impacta a vida em sociedade
(BARDACH, 2001); a duas, porque, por deducdo, a politica piblica tem mais chances de ser
bem-sucedida quanto mais saberes humanos sdo incluidos.

Interessante que essas premissas valem tanto para o gestor publico, quanto para o
magistrado quando a politica publica ¢ judicializada. Se, de um lado, gestor ou julgador nao
querem deitar a cabega no travesseiro com questdes morais inarredaveis as decisdes tomadas,
por outro lado, o voluntarismo ¢ um entrave a consecugdo dos direitos fundamentais em sua
plenitude, assim considerados na esfera individual ou coletiva.

Vale dizer que nem o Administrador nem o Juiz podem deixar de pensar a tomada de
decisoes sem o olhar de distanciamento proprio de quem enxerga “o fodo”. Fazer justi¢a no
plano individual, por incrivel que pareca, pode ser relativamente mais facil que achar a solugao
do problema no plano coletivo.

No Brasil, a discussdo sobre o fornecimento de medicamentos de alto custo remonta a
década de 1990, mais precisamente com relacdo aos portadores do virus HIV. Os remédios
eram caros e de dificil acesso. Assim, a controvérsia sobre o fornecimento gratuito de
medicamentos acabou por ser judicializada e submetida ao crivo do Judiciario. (CNJ, 2015).

Mais recentemente, a Pandemia da COVID-19, decretada pela Organizacdo Mundial da
Satde (OMS) em 11.03.2020 (OPAS, 2020), da mesma forma, descortinou a questdo atinente
a producdo e distribuicdo de remédios pelo Estado, mais precisamente aqueles sem base

cientifica para a profilaxia da COVID-19, como de conhecimento geral.
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Para tanto, seguiu-se neste trabalho metodologia de cunho qualitativo, em grande parte
baseada em dados fornecidos pelos sitios oficiais sobre os assuntos pesquisados, e revisdo da
literatura correspondente ao tema. Nesse sentido, aplicou-se a técnica da analise documental e

jurisprudencial exploratoria.

2. DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE

Houve um tempo em que a acepcao de que os direitos fundamentais amalgamados na
Carta de 1988 poderia configurar uma “promessa constitucional inconsequente”, caso fossem
encarados como mera sugestdo ao legislador ordinario, como ponderado pelo entdo Ministro
Celso de Melo, no julgamento iconico do RE 3931753, pelo Supremo Tribunal Federal.

Superada essa questdo epistemologica que emperrava a judicializagdo para a consecugdo
de direitos subjetivos constitucionais por quase duas décadas no Brasil, o que consistia uma
espécie de dogma, no sentido de que o direito fundamental inserido no catalogo constitucional,
para ser aplicado, necessitaria da proatividade do legislador ordinério.

Todavia, partindo-se da interpretacao sistematica envolvendo a Constituicdo e a
legislagdo de regéncia, a obrigacdo estatal de fornecimento de medicamentos a populagao
brasileira hoje parece incontestavel.

Aliado ao argumento critico de que o Estado Brasileiro, uma Democracia tardia, ao
adotar um modelo constitucional dirigente, avocou algumas obrigagdes para com a populacdo,
tem-se a inevitavel conclusdo de que a populacdo menos favorecida necessita de medicamentos
para um minimo de existéncia condigna, consecu¢ao do meta-principio da dignidade da pessoa
humana.

O senso comum aponta para o fato de que uma pessoa doente necessita de remédios,
mesmo que seu quadro de satide seja irreversivel ou o progndstico da enfermidade seja a morte,
como nos casos de cancer em estagio avancado, essa necessidade sempre € urgente.

Por outro angulo, como também ¢ de conhecimento geral, os medicamentos sdo uma
forma de precaugdo, no caso de doengas cronicas como cardiopatias ou diabetes, em que os
farmacos diarios previnem um mal maior ao paciente; ou, na incidéncia de algumas doencas,

servem para evitar recidivas.
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Hoje em dia, a discussdo académica estd se colocando em termos de pds-humanismo, o
que ¢ muito salutar, mas ndo se pode deixar de lado o elemento de preméncia do direito a satide
para o estabelecimento da dignidade humana.

No inicio do séc. XXI, os pensadores latino-americanos, em geral, comecaram a
enxergar as politicas publicas como o instrumento adequado para a concretizagao dos direitos,
diante das constatagdes dos desafios do nosso tempo (JIMENEZ, 2007).

Assentadas tais consideracdes, podemos concluir que a necessidade humana para a
consecu¢ao da vida com dignidade ¢ um direito fundamental brasileiro reconhecido, e isso
engloba o fornecimento gratuito de remédios pelo Poder Publico, mais precisamente no ambito
do SUS, reconhecidamente uma Politica Publica do Estado (BUCCI, 2021).

Nesse modelo de gestao publica adotado pela ordem constitucional de 1988, optou-se
por um Estado que supra as necessidades minimas de sobrevivéncia humana com dignidade.

Mas a equagdo ganha mais variaveis interessantes quando o medicamento a ser

fornecido ¢ de alto custo, como pode ser visto ao longo deste estudo.

3. ANTECEDENTES E LEGISLACAO

Desde o inicio do séc. XX, observa-se a Saude Publica como Politica de Estado, porque

depende mais da atuagdo do gestor publico no cumprimento da lei para implementacdo e
consecug¢ao, € menos da inconstancia inerente as plataformas politicas (BUCCI, 2021).
Apds a segunda metade do séc. XX, com o nascimento do Estado de Bem-Estar Social, saude
e economia aparecem conectadas, no sentido de busca de ordem publica minima, de modo a
ndo comprometer a atividade econdmica. Assim, a preven¢ao, que ¢ um dos aspectos inerentes
ao tema, tem um objetivo social e outro econdmico. Como diz o ditado, “é melhor prevenir do
que remediar”’.

Dessa forma, os estudos sobre prevengao de doencas tomam vulto, reforgando a logica
econdmica de que uma pessoa saudavel ¢ um trabalhador economicamente produtivo. A seara
econdmica, portanto, ndo se discrepa da social.

Com relagdo ao Brasil, no sitio da Fundag¢do Nacional de Saude (FUNASA), ha uma linha do
tempo bastante didatica com relacdo as Politicas Publicas no dmbito da Satde Publica

(FUNASA, 2017).
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Por sua vez, a Lei 12.401/2011 alterou a Lei 8.080/90, para incluir a assisténcia
terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em satide no ambito do SUS.

A norma infralegal conatural em vigor ¢ a Portaria de Consolidagdo 2/GM/MS, Anexo XXVII,
de 2017, que estabelece, de forma pedagodgica, em anexo aos artigos, as diretrizes e objetivos
do Programa Nacional de Medicamentos, bem como conceitua os termos relativos a politica
publica, sendo necessario, para nosso objetivo, um olhar sobre a listagem da Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME), exarada em conjunto pelo Ministério da Satde,
Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude e Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Satde, atualizada em 2022 (MINISTERIO DA SAUDE, 2022).

A Resolugao 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004, por outro lado, aprovou a Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica.

O art. 28 do Decreto 7.508, de 28 de junho de 2011, garante ao usuério do SUS o acesso
universal e igualitario a assisténcia terapéutica integral. Em adicdo, o art. 26, do citado diploma,
prevé a competéncia do Ministério da Saude para dispor sobre a RENAME.

A Resolu¢ao MS/CIT 1, de 30 de marco de 2021, estabelece as diretrizes de atualizacao
da RENAME no 4mbito do Sistema Unico de Satide (SUS), em atencio as deliberagdes da
Comissao Intergestores Tripartite (CIT), de 2019 a 2021.

Por fim, a Portaria GM/MS 3.435/2021 atualizou a RENAME 2022, refor¢ando a pratica
de uma continua reavaliacao da Politica Nacional de Medicamentos.

Verificado, portanto, o arcabouco normativo sobre o SUS e a Politica Nacional de
Medicamentos, pode-se prosseguir analisando a controvérsia, sob a dtica da Politica Nacional

de Medicamentos.

4. JURISPRUDENCIA DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL SOBRE O DEVER
ESTATAL DE FORNECIMENTO GRACIOSO DE MEDICAMENTOS

Apds a compreensdo dos conceitos e arcabouco juridico que envolvem a obrigagdo de
o Poder Publico fornecer medicamentos graciosamente a populagdo, como instrumento da
consecucao do Direito a Saude, a primeira questdo que se apresenta € se o Estado, entendido
nas trés esferas de poder, Municipio, Estado (¢ Distrito Federal) ¢ Unido, t€ém o dever de

fornecer o medicamento de alto custo.
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Assentada a premissa de que a resposta € positiva, o tema merece algumas digressdes, porque
a problematica envolve a vida com dignidade, meta-principio constitucional.

Mas, na pratica, diante da realidade que se impde, de que o Poder Publico trabalha na
escassez, € ndo na abundancia, como fornecer a uma pessoa, ou a um grupo de pessoas, um
medicamento que vale milhdes? Como reconhecer o direito a um medicamento fora da
RENAME? O alto custo do medicamento deve ser custeado por qual ente federativo?

De inicio, cabe afirmar que os medicamentos de alto custo ndo estdo listados na
RENAME, por motivos intuitivamente obvios: (i) pelo alto prego em si, ndo esquecendo que o
Poder Publico trabalha na escassez; e (i1) pela pequena parcela da populacdo que virtualmente
pode ser beneficiada com o uso de tal medicamento. Vale dizer que, em percentuais, algumas
doencas sao inexpressivas, do ponto de vista custo/beneficio politico da tomada de decisao.

Outro aspecto importante no entendimento da controvérsia se reporta a regra econdmica
de oferta x demanda, de conhecimento geral, versando que, quanto mais alta a demanda, o preco
de um produto tende a baratear. O contrario também acontece, quanto menos oferta, o preco
segue a tendéncia de aumento.

Transportando esse raciocinio para a nossa realidade social atinente aos medicamentos
de alto custa, quando o grupo de pessoas portadoras de uma doenga é pequeno, a industria
farmacéutica tem as seguintes solu¢des (i) ndo investir nas pesquisas para a producio do
farmaco, porque nio valeria a pena, comercialmente falando; ou (ii) aumentar artificialmente o
preco do remédio para cobrir os danos que os acionistas teriam no investimento em um remédio
que nao traria retornos expressivos.

Ainda ha outra possibilidade: no curso de uma pesquisa potencialmente exitosa do ponto
vista monetario, pode ser descoberto o uso de um farmaco para uma doenga que até entdo nao
tinha tratamento, o que seria considerado um “acidente de percurso”. Como a patente do
remédio de alta rentabilidade cobriria o valor da venda do farmaco “descoberto por acidente”,
a industria poderia se utilizar desse segundo remédio como um elemento de aumento de
dividendos para os grandes acionistas, mesmo que sua produgdo e consumo sejam irrisorios,
como visto em alguns casos®.

Nessa pratica concorrencial antiética, supde-se que quanto menos pessoas forem
afetadas com esse aumento exponencial de pregos de medicamentos, menos havera pressao

politica para a tomada de uma decisdo administrativa. Ou seja, se o grupo afetado € pequeno e
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ndo tem representagdo politica, ¢ bem provavel que uma intervengao estatal, por mais leve que
seja, ndo acontecera.

Diante desse panorama, a solu¢do encontrada pela pessoa ou grupo, que sofre com
determinada enfermidade, e nao tem condi¢des econdmicas de adquirir o medicamento, vai no
sentido de levar a questdo ao Judiciario.

E nesse ponto que se analisa a questdo da judicializagio da politica publica de
fornecimento gratuito de medicamentos de alto custo a luz da jurisprudéncia do Supremo

Tribunal Federal (STF).

4.1. LEGITIMIDADE PASSIVA AD CAUSAM E RESPONSABILIDADE SOLIDARIA
ENTRE OS ENTES FEDERATIVOS

A primeira questdo processual inafastavel se refere a legitimagdo passiva para a causa
nas agdes que buscam o fornecimento de medicamentos de alto custo.

No reconhecimento da repercussao geral sobre o tema (793), no leading case RE 855.178, de
relatoria para o acérdao do Ministro Edson Fachin, a Suprema Corte concluiu pela solidariedade
dos entes da federacdo nas demandas prestacionais da area de saude.

Assim, ¢ imperiosa a inclusdo da Unido no polo passivo da demanda, porque, de acordo
com o disposto no art. 19-Q da Lei 12.401/2011, a incorporacdo, a exclusdo ou a alteragdo pelo
SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terap€utica, sao atribui¢des do Ministério da Satude,
assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS?.

Por ilagdo, a competéncia para o processamento ¢ julgamento de tais agdes judiciais ¢
da Justica Federal, a teor do art. 109 da Constitui¢ao.

Deve ser destacado que, no julgamento do Tema 500 da Repercussdo Geral, da lavra do
Ministro Roberto Barroso, o STF se pronunciou no sentido de que, no caso de o firmaco nao
ter registro na ANVISA, a responsabilizagdo processual e material deve se dirigir a Unido.
Veja-se:
“DIREITO CONSTITUCIONAL. RECURSO EXTRAORDINARIO COM REPERCUSSAO
GERAL. MEDICAMENTOS NAO REGISTRADOS NA ANVISA. IMPOSSIBILIDADE DE
DISPENSACAO POR DECISAO JUDICIAL, SALVO MORA IRRAZOAVEL NA APRECIACAO
DO PEDIDO DE REGISTRO.

1. Como regra geral, o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos ndo registrados na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) por decis@o judicial. O registro na Anvisa
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constitui protegdo a satde publica, atestando a eficdcia, seguranca e qualidade dos farmacos
comercializados no pais, além de garantir o devido controle de pregos.

2. No caso de medicamentos experimentais, i.e., sem comprovagao cientifica de eficécia e seguranca,
e ainda em fase de pesquisas e testes, ndo hd nenhuma hipétese em que o Poder Judiciario possa
obrigar o Estado a fornecé-los. Isso, ¢ claro, ndo interfere com a dispensag@o desses fairmacos no
ambito de programas de testes clinicos, acesso expandido ou de uso compassivo, sempre nos termos
da regulamentagdo aplicavel.

3. No caso de medicamentos com eficicia e seguranga comprovadas e testes concluidos, mas ainda
sem registro na ANVISA, o seu fornecimento por decisdo judicial assume carater absolutamente
excepcional e somente podera ocorrer em uma hipotese: a de mora irrazoavel da Anvisa em apreciar
o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016). Ainda nesse caso, porém, sera preciso
que haja prova do preenchimento cumulativo de trés requisitos. Sdo eles: (i) a existéncia de pedido de
registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos Orfios para doengas raras e
ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento pleiteado em renomadas agéncias de
regulagdo no exterior (e.g., EUA, Unido Europeia e Japdo); e (iii) a inexisténcia de substituto
terapéutico registrado na ANVISA. Ademais, tendo em vista que o pressuposto basico da obrigagao
estatal ¢ a mora da agéncia, as a¢cdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA deverao necessariamente ser propostas em face da Unido.

4. Provimento parcial do recurso extraordinario, apenas para a afirmagdo, em repercussdo geral, da
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 concessio judicial de medicamento sem registro
sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido de registro (prazo superior
ao previsto na Lei n® 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de
registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos orfaos para doencas raras e
ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no
exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As agdes que
demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa deverdo necessariamente ser
propostas em face da Unido’.”
(DJe 09.11.2020)

4.2. MEDICAMENTOS E DESNECESSIDADE DE AVAL DA ANVISA

Na sequéncia, no julgamento do Tema 1.161 da Repercussao Geral (RE 1.165.959),
relator para acordao Ministro Alexandre de Moraes, a Suprema Corte decidiu acerca da
responsabilidade do Estado no fornecimento do medicamento que, embora ndo possua registro
na Anvisa, tem sua importagdo autorizada pela mesma agéncia.

Confira-se (DJe 22/10/2021):

CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO EXCEPCIONAL DE
MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA ANVISA, MAS COM IMPORTACAO AUTORIZADA
PELA AGENCIA. POSSIBILIDADE DESDE QUE HAJA COMPROVACAO DE
HIPOSSUFICIENCIA ECONOMICA. DESPROVIMENTO DO RECURSO EXTRAORDINARIO.
1. Em regra, o Poder Publico ndo pode ser obrigado, por decisdo judicial, a fornecer medicamentos
ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), tendo em vista que o registro
representa medida necessaria para assegurar que o farmaco ¢é seguro, eficaz e de qualidade.

2. Possibilidade, em carater de excepcionalidade, de fornecimento gratuito do Medicamento ‘Hemp
Oil Paste RSHO’, a base de canabidiol, sem registro na ANVISA, mas com importagdo autorizada
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de satde, desde que demonstrada a hipossuficiéncia economica do requerente.

3. Excepcionalidade na assisténcia terapéutica gratuita pelo Poder Publico, presentes os requisitos
apontados pelo Plenario do SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, sob a sistematica da repercussao
geral: RE 566.471 (Tema 6) e RE 657.718 (Tema 500).
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4. Recurso extraordinario a que se nega provimento, com a fixacao da seguinte tese de repercussao
geral para o Tema 1161: ‘Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que,
embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua importagdo autorizada pela agéncia de vigilancia
sanitaria, desde que comprovada a incapacidade econémica do paciente, a imprescindibilidade
clinica do tratamento, e a impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das listas
oficiais de dispensagdo de medicamentos e os protocolos de intervengdo terapéutica do SUS’.

Assim, percebe-se outra caracteristica sobre a judicializacdo do fornecimento de
medicamentos pelo Estado, a de que ndo necessariamente o remédio deve ter registro na

ANVISA.

5. A JUDICIALIZACAO DO FORNECIMENTO GRATUITO DE MEDICAMENTOS
DE ALTO CUSTO - RE 566.471, COM REPERCUSSAO GERAL RECONHECIDA

O julgamento definitivo do Tema 6 da Repercussdao Geral do STF ainda ndo terminou,
estd com pedido de vista do Ministro Gilmar Mendes desde 2020.

No recurso extraordinario, distribuido inicialmente ao entdo Ministro Marco Aurélio, a
controvérsia juridica estabelecida foi delimitada da seguinte forma: “Dever do Estado de
Fornecer medicamento de alto custo a portador de doenga grave que ndo possui condigoes
financeiras de compra-lo ™.

O contexto do julgamento se debruga sobre a obrigacdo estatal de fornecimento de
medicamentos de alto custo, a luz da Constitui¢do. Dessa delimitag¢ao se extrai mais um atributo
na judicializa¢do do tema: o beneficiario deve comprovar que ndo tem condi¢des financeiras de
adquirir o medicamento.

Denota-se, dessa forma, que o dever do Estado ndo € irrestrito. Veja-se o teor da primeira

decisdo da Corte no caso em exame:

Decisao: Apods o voto do Ministro Marco Aurélio (Relator), que fixava a seguinte tese (tema 6
da repercussao geral): "O reconhecimento do direito individual ao fornecimento, pelo Estado,
de medicamento de alto custo, ndo incluido em Politica Nacional de Medicamentos ou em
Programa de Medicamentos de Dispensa¢do em Cardter Excepcional, depende da comprovagdo
da imprescindibilidade — adequagdo e necessidade — da impossibilidade de substitui¢do do
farmaco e da incapacidade financeira do enfermo e dos membros da familia solidadria,
respeitadas as disposi¢oes sobre alimentos dos artigos 1.694 a 1.710 do Coédigo Civil"
(SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, 2020).

Outra linha de contencao se refere a imprescindibilidade do medicamento. Note-se que
0 espectro probatorio imposto ao jurisdicionado nem sempre ¢ cumprido em todas essas
circunstancias. De acordo com a ferramenta processual utilizada pelo Demandante, acao de rito

comum ou mandado de seguranga, por exemplo, essa prova pré-constituida ¢ muito dificil de
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ser obtida, o que engendra a extingdo do processo sem resolu¢ao do mérito ou a improcedéncia
do pedido.

Na sequéncia, o Ministro Alexandre de Moraes proferiu a seguinte tese em Voto
Divergente®:

“Na hipotese de pleito judicial de medicamentos ndo previstos em listas oficiais e/ou Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT’s), independentemente de seu alto custo, a tutela
Judicial sera excepcional e exigira previamente - inclusive da andlise da tutela de urgéncia
[PLAUSIBILIDADE DO DIREITO INVOCADO E URGENCIA DA MEDIDA PLEITEADA
- art. 300 do CPC] -, o cumprimento dos seguintes requisitos, para determinar o fornecimento
ou ressarcimento pela Unido: (a) comprovagdo de hipossuficiéncia financeira do requerente
para o custeio; (b) existéncia de laudo médico comprovando a necessidade do medicamento,
elaborado pelo perito de confianca do magistrado e fundamentado na medicina baseada em
evidéncias,; (c) certificacdo, pela Comissdo Nacional de Incorporag¢do de Tecnologias no
Sistema Unico de Satide (CONITEC), tanto da inexisténcia de indeferimento da incorporacdo
do medicamento pleiteado, quanto da inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo
SUS; (d) atestado emitido pelo CONITEC, que afirme a eficdcia seguranga e efetividade do
medicamento para as diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a saude do requerente,
no prazo maximo de 180 dias. Atendidas essas exigéncias, ndo sera necessdria a andlise do
binémio custo-efetividade, por ndo se tratar de incorporagio genérica do medicamento”;

Infere-se que a tutela jurisdicional no fornecimento de medicamentos de alto custo deve
ser em carater excepcional.

O Ministro Alexandre de Moraes manteve o requisito da hipossuficiéncia econémica do
beneficiario, mas estabeleceu muitos outros requisitos para a obten¢do da tutela jurisdicional,
em adicdo aos demais acima mencionados, como a apresentacao de um laudo médico de perito
de confianca do Juizo. Observe-se que ndo se trata daquela discussdo periférica sobre a
capacidade do médico que atesta a enfermidade e a necessidade do remédio, se o médico seria
particular ou se o laudo deve ser emitido por médico em atuagdo em um dos trés entes
federativos, mesmo porque essa questdo ja se encontra superada na jurisprudéncia, como no
caso de isencdo de IRPF em razdo de constatacdo de enfermidade descrita no art. 6° da Lei
7.713/88, no sentido de que, sendo o conjunto probatério favoravel a parte autora, no caso,
admite-se até laudo emitido por médico particular. Precedente: STJ, RMS 57.058/GO, Rel.
Ministro Mauro Campbell Marques, Segunda Turma, DJe 13/09/2018.

No caso especifico, o Ministro entende que deve haver pericia oficial do Juizo, o que
decerto confere mais seguranga ao Julgador na prolagdo da decisdo, mas atrasa o processo €
praticamente limita o livre convencimento motivado do Juiz, porque determina que deve ser
seguido um rito ndo previsto na lei, ou seja, a producao de prova pericial. Se assim fosse, nosso

ordenamento juridico ndo permitiria a prova pré-constituida.
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Hoje muito se fala na andlise econdmica do processo, mas parece que cada um dos
Ministros da Suprema Corte vai adicionando requisitos a cada Voto Divergente que se
apresenta. Ao final, a tarefa de elaboracao do Voto Médio ndo sera nada facil.

Outra exigéncia da tese parcial analisada ¢ a certificacdo da Comissdo Nacional de

Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide (CONINTEC) da ndo incorporagio

do medicamento 8 RENAME e de que nao ha substituto ao farmaco disponivel no SUS. Veja-
se que a burocracia imposta ndo atende ao principio da eficiéncia, porque basta uma consulta
on line para saber se o0 medicamento estd na RENAME. J& com relacao a existéncia de um
remédio substituto, a questdo ¢ muito relativa. Muitas vezes um remédio mais moderno €
indicado ao paciente, e ndo necessariamente o similar na RENAME serve ao propoésito do
tratamento, de forma que a CONINTEC certificar um remédio substituto na lista oficial afigura-
se uma providéncia ineficaz para o processo.

A tese parcial se reporta também a condicdo de um atestado da CONINTEC de
efetividade e seguranca do medicamento, o que se choca com a jurisprudéncia do proprio STF,
como acima mencionado, de que o remédio pode nem estar autorizado a ser importado no
Brasil, de maneira que essa condi¢ao imposta nao faz muito sentido.

Ainda nesse segmento, a decisdo divergente concede o prazo de 180 dias, ou seja, 6
meses para a prolagdo de uma decisdo. Na falta do inteiro teor do Voto Divergente, pode-se
crer que esse prazo seria para a sentenga de mérito, porque tal prazo se afigura muito eldstico
para a tutela de cognicdo sumaria, diante da conclusao 6bvia da necessidade do medicamento
pelo paciente, que preenche os requisitos de urgéncia e verossimilhanga, a teor do disposto no
art. 300 do CPC.

Por fim, a tese parcial dispensa todas essas exigéncias se o bindmio custo-efetividade
for constatado e sopesado no caso concreto. Na pratica, o Juiz com mais sensibilidade social
vai deixar de aderir aos pressupostos mencionados, para analisar bindmio custo-efetividade.

Seguindo no julgamento do RE 566.471, o Ministro Roberto Barroso estabeleceu a

seguinte tese parcial, em Voto Divergente:

“O Estado nao pode ser obrigado por decisdo judicial a fornecer medicamento ndo incorporado pelo
SUS, independentemente de custo, salvo hipoteses excepcionais, em que preenchidos cinco requisitos:
(i) a incapacidade financeira de arcar com o custo correspondente; (ii) a demonstragdo de que a ndo
incorporagdo do medicamento ndo resultou de decisdo expressa dos orgdos competentes; (iii) a
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; (iv) a comprovagdo de eficacia do
medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncias; e (v) [requisito atinente a
legitimidade passiva ad causam] a propositura da demanda necessariamente em face da Unido, que
é a entidade estatal competente para a incorporagdo de novos medicamentos ao sistema. Ademais,
deve-se observar um pardmetro procedimental: a realizag¢do de didlogo interinstitucional entre o
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Poder Judiciario e entes ou pessoas com expertise técnica na drea da saude tanto para aferir a
presenga dos requisitos de dispensa¢do do medicamento, quanto, no caso de deferimento judicial do
farmaco, para determinar que os orgdos competentes avaliem a possibilidade de sua incorporagdo
no dmbito do SUS”.

A tese parcial da lavra do Ministro Roberto Barroso também limita o fornecimento de
medicamentos de alto custo a situagdes excepcionalissimas, destacando que o beneficiario deve
demonstrar a miserabilidade juridica. Concorda com a tese anterior, no sentido de que ndo deve
haver medicamento substituto na RENAME, motivo pelo qual se mantém a andlise critica
realizada quanto ao ponto.

Outra condi¢do imposta seria a demonstragdo de que a ndo incorporacao do
medicamento ndo resultou de decisdo expressa dos 6rgdos competentes. Malgrado seja uma
prova negativa muito dificil, pois o paciente teria que demonstrar mediante prova documental
os motivos pelos quais a Administragdo optou por ndo incorporar o firmaco na RENAME,
dentro de um carater de urgéncia parece impossivel ao Advogado conseguir essa prova sem
prejuizo da saude do proprio jurisdicionado.

Evidentemente, esse prejuizo ao livre acesso ao Judiciario ofende tanto a pessoa natural
postulante quanto o Advogado Publico, que, neste caso especifico, também fica dependente da
burocracia da Administrag¢do para contestar o pleito, tanto quanto o paciente tem dificuldade de
demonstrar o quesito exigido.

Portanto, essa exigéncia carece de funcionalidade e ndo atende aos postulados processuais que
cercam o tema.

Outro pressuposto contido na tese parcial em estudo ¢ a comprovagdo cientifica da
eficacia do medicamento, o que afasta o fornecimento de medicamentos experimentais.
Invertendo a ordem na andlise processual do tema, deixou a questdo da legitimidade passiva da
causa para a conclusdo da tese parcial, apontando a Unido como parte legitima para figurar no
polo passivo das demandas que vindiquem o fornecimento de medicamentos de alto custo.

Na decisdo que reconheceu a repercussao geral no RE 855.178, Tema 793 do STF, o

Ministro Luiz Fux pondera que a Suprema Corte concluiu:

“pela solidariedade dos entes federados no fornecimento de medicamentos como forma de néo obstar
0 acesso a Justica, principalmente no que se refere a habitantes de municipios longinquos. Por outro
lado, ndo se pode desconsiderar que o processamento de agdes contra entes que ndo sejam 0s
responsaveis primeiros pelo cumprimento da obrigagdo leva a demandas de ressarcimento
desnecessarias, que apenas contribuem para o abarrotamento do Poder Judiciério.

Em pesquisa realizada na jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal, verifica-se que tem
prevalecido o entendimento de que ¢ imprescindivel o ingresso da Unido nas demandas que versem
especificamente sobre o fornecimento de medicamentos registrados na ANVISA, mas ndo
padronizados no SUS. A esse respeito, os julgados a seguir:
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AGRAVO INTERNO. RECURSO EXTRAORDINARIO. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA
DOS ENTES FEDERADOS QUANTO AO DEVER DE PRESTAR ASSISTENCIA A SAUDE.
TEMA 793. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO INCLUIDO NAS POLITICAS
PUBLICAS DE SAUDE. INCLUSAO DA UNIAO NO POLO PASSIVO. ACORDAO
RECORRIDO EM CONFORMIDADE COM A JURISPRUDENCIA DESTA SUPREMA CORTE.
1. O SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, no julgamento do RE 855.178- RG (Rel. Min. LUIZ FUX,
Tema 793), examinou a repercussio geral da questdo constitucional debatida nestes autos e reafirmou
a jurisprudéncia desta CORTE no sentido de que ‘Os entes da federacdo, em decorréncia da
competéncia comum, sdo solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na area da saude,
e diante dos critérios constitucionais de descentralizagdo e hierarquizagdo, compete a autoridade
judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de competéncias e determinar o
ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro.’

2. A Unido necessariamente compora o polo passivo da agdo que visa ao fornecimento de
medicamento ndo disponibilizado pelo Poder Publico, considerando que o Ministério da Satde detém
competéncia para a incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos,
procedimentos, bem como constituigdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica. 3. Agravo Interno a que se nega provimento.” (RE 1.360.507-AgR, Rel. Min. Alexandre
de Moraes, Primeira Turma, DJe de 8/3/2022, grifei)

“Agravo regimental na reclamagdo. 2. Direito Constitucional. 3. Direito a satide. Responsabilidade
solidaria. 4. Fornecimento de medicamento ndo incluido nas politicas publicas. A Unido
necessariamente compora o polo passivo, considerando que o Ministério da Satide detém competéncia
para a incorporagdo, exclusdo ou alteragcdo de novos medicamentos, produtos, procedimentos, bem
como constituicdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica. Aplicacdo correta do
tema 793. Precedente. 5. Auséncia de argumentos capazes de infirmar a decisdo agravada. 6. Negado
provimento ao agravo regimental.” (Rcl 48.760-AgR, Rel. Min. Gilmar Mendes, Segunda
Turma, DJe de 11/10/2021, grifei)

E ainda: Rcl 52.862-AgR, Rel. Min. Carmen Lucia, Primeira Turma, DJe de 1°/6/2022; Rcl 50.412-
AgR-AgR, Rel. Min. Carmen Lucia, Primeira Turma, DJe de 18/5/2022; Rcl 51.375-AgR-terceiro,
Rel. Min. Carmen Lucia, Primeira Turma, DJe de 18/5/2022; Rcl149.918-AgR-ED, Rel. Min. Carmen
Lucia, Primeira Turma, DJe de 28/4/2022; Rcl 49.890, Rel. Min. Dias Toffoli, Primeira
Turma, DJe de 23/3/2022; Rcl 50.414, Rel. Min. Dias Toffoli, Primeira Turma, DJe de 23/3/2022;
Rel 50.715-AgR, Rel. Min. Alexandre de Moraes, Primeira Turma, DJe de 23/5/2022; Rcl 50.866-
AgR, Rel. Min. Alexandre de Moraes, Primeira Turma, DJe de 8/4/2022; Rcl 50.649, Rel. Min.
Alexandre de Moraes, Primeira Turma, DJe de 23/5/2022; Rel 50.481-AgR, Rel. Min. Alexandre de
Moraes, Primeira Turma, DJe de 23/5/2022; Rcl 50.458-AgR, Rel. Min. Alexandre de Moraes,
Primeira Turma, DJe de 23/5/2022.

Nesse mesmo sentido, também, as seguintes decisdes monocraticas: Rcl 53.732, Rel. Min. Dias
Toffoli, DJe de 3/6/2022; Rcl 51.698, Rel. Min. Gilmar Mendes, DJe de 31/5/2022; RE 1.384.325,
Rel. Min. Alexandre de Moraes, DJe de 30/5/2022; RE 1.360.949, Rel. Min. Ricardo
Lewandowski, DJe de 20/1/2022; RE 1.332.756, Rel. Min. Edson Fachin, DJe de 7/1/2022; RE
1.326.082, Rel. Min. Carmen Lucia, DJede 10/1/2022; RE 1.357.468, Rel. Min. Roberto
Barroso, DJe de 7/1/2022; Rel 50.941, Rel. Min. Gilmar Mendes, DJe de 10/12/2021; RE 1.349.838,
Rel. Min. Carmen Lucia, DJe de 7/12/2021; Recl 50.597-MC, Rel. Min. Dias Toffoli, DJe de
1°/12/2021.

De modo contrario, ressalto decisdo na Rcl 53.632, Rel. Min. André Mendonga, DJe de 30/5/2022,
no sentido de que a inclusdo da Unido no polo passivo ¢é exigida apenas no caso de fornecimento de
medicamentos ndo registrados na Anvisa.

Destarte, a vexata quaestio transcende os limites subjetivos da causa, porquanto o tema em apreco
sobressai do ponto de vista constitucional (artigo 109, I, da Constitui¢do Federal), notadamente quanto
a necessidade de se conferir balizas adequadas acerca da responsabilizagdo por demandas que
envolvam a prestacdo do direito a saude, em especial quando versarem sobre o fornecimento de
medicamentos pelo Poder Publico.

Ressalto que a definicdo sobre a quem cabe arcar com os custos de medicamento ou tratamento
requeridos judicialmente, além da competéncia para o processamento ¢ julgamento dessas demandas,
alinha-se com a meta de assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todas e todos, em
todas as idades (ODS 3 da Agenda 2030 das Nagdes Unidas).

Configura-se, assim, a relevancia da matéria sob as perspectivas economica, politica, social e juridica
(artigo 1.035, § 1°, do Coddigo de Processo Civil), bem como a transcendéncia da questdo cuja
repercussdo geral ora se submete ao escrutinio desta Suprema Corte. Nesse sentido, tenho que a

Copyright Creative Commons BY-NC



44
Revista Direito das Politicas Publicas, vol. 4, n. 2, jul./dez. 2022. ISSN 2675-1143

controvérsia constitucional em aprego ultrapassa os interesses das partes, avultando-se relevante do
ponto de vista econdmico, politico, social e juridico.”

6. CONSIDERACOES FINAIS

A judicializagdo da politica publica de Estado de fornecimento de medicamentos de alto
custo perpassa condigdes institucionais rigidas em detrimento da preméncia do paciente em
receber o medicamento para curar a doenga ou ter uma sobrevida condigna.

Da analise do conteudo das decisdes judiciais do STF, em geral, o Judiciario tem se
inclinado a favor da vida do paciente, para que o Direito a Saude ndo se torne “uma promessa
constitucional inconsequente”, sem descurar, todavia, de impor limita¢des a esse direito, em
sua maioria de ordem processual atinente a distribui¢do do 6nus da prova a esse direito, levando
em consideracdo seus aspectos substantivos.

No controle critico do tema, pode ser constatado, em ambito preliminar, que a Unido
deve figurar no polo passivo das a¢des que busquem o fornecimento do medicamento de alto
custo, por ser o ente federativo com maior poténcia econdmica. Assim, a discussao atual mais
importante se refere a legitimagdo passiva ad causam, como demonstrado na tese parcial
elaborada pelo Ministro Roberto Barroso, no sentido de que a Unido ¢ o ente federativo central
na legitimidade passiva, em contraposi¢do a jurisprudéncias anteriores, que apontavam para o
Municipio, por estar “na linha de frente” do atendimento basico de saude ao paciente, como
verificado da andlise percuciente da legislacdao de regéncia do SUS e da Politica Nacional de
Medicamentos.

Por ilagdo, como de conhecimento geral, os recursos da Unido sdo capazes de suportar
o encargo do medicamento de alto custo, mais que dos Municipios, por exemplo, que podem
ter sérias restrigdes or¢amentarias. Embora os Municipios estejam na “linha de frente” no
atendimento dentro do sistema tripartite do SUS, a Unido detém mais poder economico.

Assim, pode-se concluir que o direito a saude, erigido ao status constitucional, engloba
o fornecimento gracioso de medicamentos aos que nao dispdem de condi¢des econdmicas para
comprar os farmacos de alto custo, para que se o Estado permita as condi¢des para a cura da
doenga ou uma sobrevida condigna ao paciente.

Assentada tal premissa, dentro da concepgao de que ha solidariedade entre os entes

federativos em razdo do bloco de legalidade referente ao SUS, a presenga imperativa da Unido
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ao polo passivo das agdes judiciais que almejam o fornecimento de medicamento de alto custo
atrai a competéncia da Justica Federal, a teor do art. 109, I, da Constituicao.

Na questdo de mérito, dentro do aspecto processual da distribui¢do do 6nus da prova,
verificou-se que os requisitos mais factiveis sao (i) a hipossuficiéncia econdmica do paciente e
(i) a apresentagao de laudo médico que comprove a doenga e a indicagdo do medicamento de
alto custo.

Dessa forma, uma vez que a Unido arque com as despesas do medicamento de alto custo,
desde que comprovada a miserabilidade juridica, a existéncia da doenga e a necessidade do
medicamento, o beneficiario pode ter realizado o direito a saude plasmado na Constituicao de

1988.
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