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RESUMO: O presente artigo se enquadra na area juridica da salde, a saber mais
especificamente naquilo que concerne aos medicamentos de alto custo. De modo que o objetivo
da pesquisa é perceber como 0 acesso aos medicamentos de alto custo - sejam eles valores
exorbitantes ou acima daquilo que um cidaddo comum consegue custear - esse direito do
cidaddo brasileiro garantido pela Constituicdo Brasileira de 1989 é tratado em seu aspecto
juridico e quais sdo suas implicacdes neste campo.
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ABSTRACT: This article is part of the legal area of health, more specifically with regard to
high-cost medicines. Thus, the objective of the research is to understand how access to high-
cost medicines - whether they are exorbitant values or above what an ordinary citizen can afford
- this right of the Brazilian citizen guaranteed by the Brazilian Constitution of 1989 is treated
in its legal and what are its implications in this field.
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1 INTRODUCAO

O presente artigo se enquadra na area juridica da salde, a saber mais especificamente
naquilo que concerne aos medicamentos de alto custo. De modo que o objetivo da pesquisa €
perceber como 0 acesso aos medicamentos de alto custo - sejam eles valores exorbitantes ou
acima daquilo que um cidaddo comum consegue custear - esse direito do cidaddo brasileiro
garantido pela Constituicdo Brasileira de 1989 é tratado em seu aspecto juridico e quais sao
suas implicacdes neste campo.

Por conseguinte, partimos de uma analise historico-juridica acerca da constituicdo do
direito a satde no Brasil, abordando sua formacao historica, assim como seus desdobramentos
juridicos dentro das instancias estatais legalmente responsaveis pela jurisdicdo, legislacéo e
execucéo de tal obrigagao constitucional.

De modo que, o proximo passo € a delimitacdo de um problema, a ser discutido quando
se fala em saude publica que ¢ a “reserva do possivel”. Se tratando basicamente de como a
jurisdicéo da saude pode lidar com as limitagcdes orcamentarias da Unido. Obstaculo esse que
se torna de imprescindivel importancia naquilo que é o cerne de nossa discussdo pois estamos
tratando de medicamentos de valores que em ndo raros casos custam um valor consideravel ao

orcamento da Unido. Do mesmo modo nos inserimos em uma discusséo sobre o valor da vida
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humana, visto ser um assunto imbricado com a problematica de custear a saude de uma vida
humana

Desta maneira, armamos o palco para definir o que sdo esses medicamentos de alto
custo; qual a importancia de serem garantidos os direitos a esses medicamentos; quais sdo 0s
Orgdos competentes pela execucdo deste direito ao cidaddo; o que isso implica em termos
juridicos e orcamentarios para a Unido; e como o judiciario analisa e administra essas questdes
concernentes a tais medicamentos; construindo assim um panorama amplo acerca do tema em

seu aspecto juridico.

2PANORAMA HISTORICO-JURIDICO DO DIREITO A SAUDE NO BRASIL

A saude segundo a Constituicdo Federativa do Brasil de 1988, assegura perante a lei
que: “A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal
e igualitario as agdes e servicos para sua promoc¢ao, protecao e recuperacao” (BRASIL, 1988,
art.196).

Sendo que a concepgdo de salde adotada pela Constituicdo Brasileira de 1988 é aquela
formulada pela Organizacdo Mundial da Satide que define a satilde como sendo “ um estado de
completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo consiste apenas na auséncia de doenca ou
enfermidade" (OMS,1946).

A nova conceituacdo de salde dada pela OMS, desencadeou uma série de discussdes
na Ameérica Latina, sobretudo a partir de abordagens centralizadas sob o espectro das ciéncias
sociais; ao que levou a lidarem com o tema da salde em relacdo a sua melhor promocédo e
execucdo em nivel mundial; incluindo organizagdes de eventos sendo uma das mais famosas a
Conferéncia de Alma-Ata (1978) e de Ottawa (1986)*.

No Brasil foi a atual Carta da republica de 1988, que melhor - em termos constitucionais

- normatizou o tema da satde?. Desse modo, foi a Constituicdo Federativa do Brasil de 1988

1 “Motivadas por pensamentos libertarios, foi nessa época também que se iniciaram discussdes e mobilizagdes
que marcaram profundamente a histéria da saude publica no mundo, pensamentos de ousadia e com
experiéncias nacionalistas permitiram a elaboracdo da Declaracdo de Alma-Ata, e assim, a ampliacdo da
compreensdo da complexidade da garantia desse direito fundamental ao ser humano: a satde”. CARLOS
NETO, Daniel. Judicializacdo da sa(ide publica: uma anélise contextualizada. 2° edi¢do. Porto Velho:
Editora Motres, 2018.

2 «Apos a derrocada do regime autoritario , com a ascensdo do primeiro presidente da repiiblica civil apés
vinte anos de governos militares, num momento de constituicdo de um novo pacto social do pais, cresceram
as articulacdes em torno da redefinicéo da politica de salde, que, entre todas as politicas sociais, contava com
uma proposta politica e substantivamente bem mais articulada. O processo decisorio da reforma foi precedido
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que garantiu o direito a saude como um direito consolidado através dos chamados “direitos
sociais”, conforme dispde o art. 6° da CF/1988: “Sao direitos sociais a educacdo, a satude, a
alimentacédo, o trabalho, a moradia, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecao a
maternidade e a infincia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constitui¢do”
(BRASIL, 1988).

O direito a satde é um direito dos direitos fundamentais, contudo o que s&o os direitos
fundamentais? Os direitos fundamentais podem ser definidos como o conjunto de principios,
deveres, normas, prerrogativas e institutos inerentes a soberania popular garantidores da
convivéncia pacifica, igualitaria, livre e digna, independente de origem, cor, condicdo
econdmica, status social, raga, tudo isso com base no principio da dignidade humana.

E ainda dentro dessa logica de conceitualizacdo do direito a saude, essa categoria se
encaixa dentro dos direitos sociais; sendo os direitos sociais intrinsecamente direitos
fundamentais propriamente concernentes ao homem-social, dizendo respeito as complexas e
multifacetadas rela¢fes sociais, econdmicas e culturais que o individuo desenvolve para
realizacdo da vida, das quais sdo garantias sine qua non para suas necessidades e existéncia.
Portanto, a discussdo sobre o direito a salide perpassa a problematica da eficécia juridica - sendo
que se entende por eficacia juridica a “capacidade (potencial) de uma norma constitucional para
produzir efeitos juridicos" (KRELL, 2002, p. 39).

Em sintese, a fim de produzir os efeitos juridicos desejados , a eficacia juridica
referente aos direitos sociais € subdividida em trés tipos de normas: a eficiéncia plena,
possuindo aplicabilidade imediata, independente de legislacdo posterior para sua execucgdo; a
eficiéncia contida, possuindo carater imperativo, porém limitadores do poder publico, onde o
legislador constituinte regulou suficientemente os interesses relativos a determinada mateéria,
mas deixando margem para atuacdo restritiva por parte da competéncia discricionaria do Poder
Publico, nas formas que a lei estabelecer ou nos termos de conceitos gerais na lei enunciados;
a eficiéncia limitada, que sdo aquelas que dependem da lei para regulamenta-las, também
chamadas de normas de aplicacdo diferidas, normas de eficadcia mediata e normas de eficacia
relativas.

O exemplo da arguicdo de Descumprimento de Preceito Fundamental n.° 45, de

Relatoria do Ministro Celso de Mello, que trata da aplicabilidade/exigibilidade de direitos

pela criagdo ou convocacgdo de varios foruns coletivos, nos quais se foi concretizando, de maneira formal e
politica, a proposta de transformagao da politica de satide” MENICUCCI, Telma Maria Gongalves. Publico
e privado na Politica de Assisténcia a Salde no Brasil: atores, processos e trajetéria. Rio de Janeiro: Fiocruz,
2007.
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sociais prestacionais, se faz deveras interessante, pelo contexto de aplicabilidade imediata, visto
a positivagdo do direito a salde que ndo o deixa sem aplicacao.

Sendo o direito a satde uma norma de eficacia plena, passivel de ser exigido:

A eficécia dos Direitos Fundamentais Sociais a prestacfes materiais depende,
naturalmente, dos recursos publicos disponiveis; normalmente, hd uma delegacédo
constitucional para o legislador concretizar o conteldo desses direitos. Muitos
autores entendem que seria ilegitima a conformacdo desse conteldo pelo poder
Judiciario, por atentar contra o principio da Separacdo dos Poderes (...). Muitos
autores e juizes ndo aceitam, até hoje, uma obrigacdo do Estado de prover
diretamente uma prestacdo a cada pessoa necessitada de alguma atividade de
atendimento médico, ensino, moradia ou alimentagdo. Nem a doutrina nem a
jurisprudéncia tém percebido o alcance das normas constitucionais programaticas
sobre os direitos sociais, nem lhes dado aplicacdo adequada como principios-
condicdo da justica social. A negacdo de qualquer tipo de obrigacéo a ser cumprida
na base dos Direitos Fundamentais Sociais tem como consequéncia a rendncia de
reconhecé-los como verdadeiros direitos. (...) Em geral, esta crescendo o grupo
daqueles que consideram os principios constitucionais e as normas sobre direitos
sociais como fonte de direitos e obrigaces e admitem a interven¢do do Judiciario
em caso de omissdes inconstitucionais (MELLO, 2013, apud Soares, 2021, p. 24).

Nesse sentido, podemos entender que o direito prestacional a satde no sentido estrito
é imediatamente aplicavel; sendo a omissdo das autoridades com o cumprimento de seus
deveres viola o principio da dignidade da pessoa humana vulnerando o direito a salde, assim
como a integridade fisica, moral e psiquica do individuo. Logo, evoca-se o dever estatal na
garantia da melhoria de condicdes do paciente, proporcionando os devidos cuidados
indispensaveis, evitando a afericdo de sua qualidade de vida conjuntamente, impedindo que sua
salde diminua sensivelmente.

Nessa perspectiva, Soares (2021) esclarece:

Assim, o direito prestacional a salude é dotado de aplicabilidade imediata, nédo
cabendo a distin¢do de regime juridico em relacdo aos direitos civis e, tampouco, a
necessidade de concretizacdo por parte do legislador infraconstitucional para que se
torne aplicavel. Por fim, os reflexos socioecondmicos das prestacdes devem ser
considerados, mas nao podem ser impeditivos a exigéncia de prestacBes que
assegurem uma vida decente. (SOARES, 2021, p. 20-21).

Sendo assim, o direito a salde e sua aplicabilidade encontram uma série de amparos
juridicos como direitos fundamentais e sociais, entretanto uma das grandes questfes que

prejudica a eficacia desses direitos € aquilo que em termos juridicos € conhecido como “reserva

do possivel”.
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3 RESERVA DO POSSIVEL: QUESTOES ORCAMENTARIAS

Ndo ha davidas sobre o fato de que a efetividade dos direitos sociais, estdo
intrinsecamente ligados a dependéncia dos recursos disponibilizados pelo Estado (Uniéo,
Estado, Distrito Federal e Municipios), recursos esses que sdo limitados; portanto discutir o
direito a saude é também discutir a limitacdo dos recursos orcamentarios. Para essa discussao €

que se utiliza o termo “reserva do possivel":

A expressdo reserva do possivel procura identificar o fendmeno econdmico da
limitacdo dos recursos disponiveis diante da necessidade quase sempre infinita a
serem supridas por elas. No que importa ao estudo aqui empreendido, a reserva do
possivel significa que, para além das discussdes juridicas sobre o que se pode exigir
judicialmente do Estado - e em (ltima anélise da sociedade, ja que é esta que o
sustenta, é importante lembrar que ha um limite de possibilidades materiais para
esses direitos (BARCELLOS, 2002, p. 261-262).

Ocorre que esta questdo acerca da efetividade da disponibilidade de recursos é tida pela
doutrina como uma limitacdo fatica a respeito da efetivacao dos direitos sociais. Contudo, outro
ponto limitador é a possibilidade juridica sobre a disposicdo dos recursos. Consequentemente,
a reserva do possivel é uma limitacdo fatica e juridica para a qual o Estado se ampara com o
pretexto de deixar de prestar os devidos direitos sociais a quem é de direito.

Sob a reserva do possivel existem ao menos duas situacdes. A primeira delas se trata
da inexisténcia fatica de recursos, algo aproximado da exaustdo or¢camentaria, podendo ser
identificado com uma reserva do possivel fatica. Sendo assim, prudente questionar a realidade
dessa circunstancia quando se trata do poder publico, tendo em vista a forma de arrecadacéo de
recursos e a natureza dos ingressos publicos. O segundo fenémeno diz respeito a uma reserva
do possivel juridica que ndo descreve propriamente um estado de exaustdo de recursos, mas sim
a auséncia de autorizagdo orcamentaria para determinado gasto em particular.

Valendo-se lembrar que o Brasil esta entre os piores quadros mundiais em termos de
distribuicdo de renda, miseria e pobreza; de modo que a discusséo sobre a efetivacao dos direitos
fundamentais e sociais, como 0 sdo 0s concernentes a salude, a partir da disponibilidade de
recursos publicos afeta diretamente os mais desguarnecidos de amparo financeiro e que séo
mais afetados pela pobreza.

Por conseguinte, ainda que os direitos sociais dependem da ponderacdo do Poder

Publico para sua efetividade perante a escassez de recursos, 0 mesmo nao pode eximir-se de seu
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dever constitucional: a prestacdo e a garantia dos direitos minimos a populacéo para a obtencao
de uma vida com dignidade, cabendo ao judiciario, na falta de qualquer desses direitos, dirimir
qualquer problema acerca do assunto.

Os gastos publicos orcamentarios envolvendo a salde a possuem trés niveis de

planejamento:

O Orcamento Publico brasiliro conta com trés planejamentos orcamentarios
previstos no art. 165 da CF/88: o plano plurianual (inc. 1), a lei de diretrizes
orcamentarias (inc. 1) e a lei orcamentaria anual (inc. I11). o primeiro objetiva
estabelecer programas e metas governamentais de longo prazo - trata-se de lei formal
dependente do orcamento anual para que possa ter eficacia, compreendendo
investimentos cuja execucdo ultrapasse um exercicio financeiro. O segundo
compreende as metas e prioridades da Administracdo publica Federal para o
exercicio financeiro subsequente - lei de natureza formal que orienta a elaboracédo
da Lei Orcamentaria Anual. A terceira Lei Orcamentaria Anual, compreende o
orcamento fiscal, 0 orcamento da seguridade social e o orcamento para investimento
das empresas estatais por um exercicio financeiro (SOARES, 2021, p. 76-77).

Ou seja, a implementacdo do direito prestacional a salde perpassa a analise dos custos
implicados na sua execucdo e dos recursos disponiveis, objetivando atender a integralidade
desse direito. A aplicacdo desses recursos tem, como consequéncia, escolhas de projetos,
programas e areas a serem contempladas através das politicas adotadas, com base no minimo
de responsabilidade fiscal e juridica, assegurada pelo LOA® de modo que escolhas ndo podem
e nem devem ser feitas arbitrariamente, mas a partir de pardmetros constitucionalmente
justificados.

A LOA é apeca chave, que possui papel relevante, servindo para estabelecer os limites
e as condicOes prévias para os gastos futuros, a partir de padrdes de contetdos gerados pela
previsdo de receitas e despesas fixadas para as realizagdes dos fins previstos e projetados pela
politica estatal. O Estado ndo pode realizar despesas excluidas dos orcamentos do LOA; a ndo

ser com autorizacio legislativa (art.165, § 8°)*.

8 «A organizagdo de como serdo realizadas essas despesas para a efetivagdo do direito prestacional a satde
depende da Lei Orcamentéria Anual. Aceitamos o fato de que a LOA é uma lei formal; destarte, as previsfes
de despesas tém o carater de autoriza¢do, ndo vinculando o Poder Executivo. Contudo, a LOA nao é uma pec¢a
ficcional, pois desempenha papel relevante, servindo como limite e condi¢do prévia para 0s gastos e segue
um padrao de contelido, pois preveé receitas e fixa despesas para a realizagdo dos fins projetados pela politica
estatal. estabelece uma previsao, pois a efetiva obtengado dos 6rgaos fiscais € o0 comportamento da economia”.
SOARES, Hector Cury. Direito a salde e orgcamento publico: limites a justigabilidade. Rio de Janeiro: Lumen
Juris, 2021.

4«Art. 165, § 8° - A lei orcamentéria anual ndo contera dispositivo estranho & previsio da receita e a fixag&o
da despesa, ndo se incluindo na proibicéo a autorizacdo para abertura de créditos suplementares e contratacao
de operagBes de crédito, ainda que por antecipagdo de receita, nos termos da lei.”BRASIL. Constituicdo
(1988). Constituicdo da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, DF: Senado Federal: Centro Grafico, 1988.
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Resumindo: todos os direitos geram custos, independentemente de sua dimenséo; a
efetivacdo do direito prestacional & satde depende da disponibilizacéo dos recursos financeiros;
0 recurso do Estado € organizado através do Orcamento Publico; o Orgcamento Publico é
composto pelo PPA, LDO e LOA; e as previsfes do LOA definem o quanto podera ser investido
na area da salde; por fim, essas decisdes orcamentérias sao responsaveis pela implementacéo
ou ndo das medidas de efetivacdo do direito prestacional a satde.

Observamos a escassez de recursos sob duas éticas: a) a escassez relativa, retratada
pela convivéncia e a disponibilidade das receitas arrecadadas pela Unido para diversas areas, e
a saude sendo uma delas; b) a escassez absoluta, aquela que por maiores que sejam 0S recursos
aplicados referentes a salde publica faltard suprir certas necessidades de todos os individuos.
Se tratando da salde publica brasileira, lidamos com a escassez absoluta, dadas as proprias
complexidades da area, por mais que se aplique quantidades generosas de recursos, sempre
haveré individuos com certas necessidades ndo supridas.

Portanto, a grande questdo diante da realidade orcamentaria da Unido e a reserva do
possivel referente a satde: é o estudo e verificacdo dos problemas concernentes a satde publica,
se sdo somentes de ordem de uma falta de recursos ou se a execucao orcamentaria da sadde no
Brasil por recursos publicos estdo aquém do necessario e sem um devido aproveitamento dos
recursos.

Nesse sentido, se ha limites orcamentarios, também ha o minimo obrigatério a ser
investido pela Unido na area da saude. A CF/88 prevé para o custeio do direito prestacional a

salide garantias orcamentarias asseguradas no art.198,§ §, 1°, 2° e 3°° de tal modo que, é

5 «Art. 198. § 1°. O sistema tinico de satde sera financiado, nos termos do art. 195, com recursos do or¢amento
da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, além de outras fontes.
(Paréagrafo Gnico renumerado para § 1° pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000). § 2° A Unido, os Estados,
o Distrito Federal e os Municipios aplicardo, anualmente, em acGes e servigos publicos de sadde recursos
minimos derivados da aplicacdo de percentuais calculados sobre: (Incluido pela Emenda Constitucional n°
29, de 2000). I - no caso da Unido, a receita corrente liquida do respectivo exercicio financeiro, ndo podendo
ser inferior a 15% (quinze por cento); (Redagdo dada pela Emenda Constitucional n° 86, de 2015). Il - no caso
dos Estados e do Distrito Federal, o produto da arrecadacdo dos impostos a que se refere o art. 155 e dos
recursos de que tratam os arts. 157 e 159, inciso |, alinea a, e inciso Il, deduzidas as parcelas que forem
transferidas aos respectivos Municipios; (Incluido pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000). Il - no caso
dos Municipios e do Distrito Federal, o produto da arrecadacéo dos impostos a que se refere o art. 156 e dos
recursos de que tratam os arts. 158 e 159, inciso I, alinea b e § 3°. (Incluido pela Emenda Constitucional n°
29, de 2000). § 3° Lei complementar, que serd reavaliada pelo menos a cada cinco anos, estabelecera:
(Incluido pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000) Regulamento. | - 0s percentuais de que tratam os incisos
Il e 1l do § 2° (Redagdo dada pela Emenda Constitucional n® 86, de 2015) Il - os critérios de rateio dos
recursos da Unido vinculados a salde destinados aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, e dos
Estados destinados a seus respectivos Municipios, objetivando a progressiva reducdo das disparidades
regionais; (Incluido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000) I1I - as normas de fiscalizagao, avaliacéo e
controle das despesas com salde nas esferas federal, estadual, distrital e municipal; (Incluido pela Emenda
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estabelecido um percentual minimo a ser aplicado em satde, denominado “gasto constitucional
obrigatdrio", que tem por fungdo enumerar os recursos publicos destinados a certas finalidades,
também conhecido por “vinculacdo de receitas". Assim como, os dispositivos legais da Lei
Complementar n.° 141/2012°%, d&o garantias a respeito de recursos minimos a serem empregados
na &rea da saude publica.

De modo que: a) existéncia da obrigatoriedade do Estado em disponibilizar uma
porcentagem do Orcamento Publico para a saude publica (art.198 da CF/88); b) esse percentual
deve corresponder ao aplicado ao ano anterior mais a variacdo do PIB, ndo possibilitando a
reducdo do valor aplicado (art. 5° da Lei Complementar n.° 141/2012); c) assegurando um valor
orcamentario minimo a ser aplicado na salde, reduzindo o grau de discricionariedade dos
Poderes Executivos e Legislativos na elaboracdo e execucdo da LOA; d) a reducdo da
discricionariedade, possibilita a exigibilidade junto ao Poder Publico.

Entretanto, a previsdo de um orcamento minimo da salde e o estabelecimento de
gastos constitucionalmente obrigatorios na saude publica ndo significa o cumprimento do
previsto por lei no art. 196 da CF/88. Ou seja, a previsdo de orcamento minimo para a saude

publica com caracter impositivo ndo significa necessariamente o suficiente para o atendimento

Constitucional n® 29, de 2000).”BRASIL. Constituicdo (1988). Constitui¢do da Republica Federativa do
Brasil. Brasilia, DF: Senado Federal: Centro Gréfico, 1988.

6«Art. 52 A Unido aplicara, anualmente, em agdes e servicos plblicos de salide, 0 montante correspondente
ao valor empenhado no exercicio financeiro anterior, apurado nos termos desta Lei Complementar, acrescido
de, no minimo, o percentual correspondente & variacdo nominal do Produto Interno Bruto (PIB) ocorrida no
ano anterior ao da lei orcamentéria anual. 8 22 Em caso de varia¢ao negativa do PIB, o valor de que trata o
caput ndo podera ser reduzido, em termos nominais, de um exercicio financeiro para o outro. Art. 62 Os
Estados e o Distrito Federal aplicardo, anualmente, em aces e servi¢os publicos de satide, no minimo, 12%
(doze por cento) da arrecadacdo dos impostos a que se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam o art.
157, a alinea “a” do inciso I e o inciso II do caput do art. 159, todos da Constitui¢ao Federal, deduzidas as
parcelas que forem transferidas aos respectivos Municipios. Art. 72 Os Municipios e o Distrito Federal
aplicardo anualmente em agdes e servicos publicos de salde, no minimo, 15% (quinze por cento) da
arrecadacao dos impostos a que se refere o art. 156 e dos recursos de que tratam o art. 158 e a alinea “b” do
inciso | do caput e 0 § 3° do art. 159, todos da Constituicdo Federal. Art. 82 O Distrito Federal aplicard,
anualmente, em acBes e servigos publicos de salde, no minimo, 12% (doze por cento) do produto da
arrecadacdo direta dos impostos que ndo possam ser segregados em base estadual e em base municipal. Art.
92 Estd compreendida na base de calculo dos percentuais dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
qualquer compensacédo financeira proveniente de impostos e transferéncias constitucionais previstos no § 2°
do art. 198 da Constituicdo Federal, ja instituida ou que vier a ser criada, bem como a divida ativa, a multa e
0s juros de mora decorrentes dos impostos cobrados diretamente ou por meio de processo administrativo ou
judicial. Art. 10. Para efeito do calculo do montante de recursos previsto no § 32 do art. 52 e nos arts. 62 e 72,
devem ser considerados 0s recursos decorrentes da divida ativa, da multa e dos juros de mora provenientes
dos impostos e da sua respectiva divida ativa. Art. 11. Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios deverao
observar o disposto nas respectivas ConstituicBes ou Leis Orgénicas sempre que 0s percentuais nelas
estabelecidos forem superiores aos fixados nesta Lei Complementar para aplicagdo em acfes e servigos
publicos de salde. BRASIL. Lei Complementar n.°  141/2012. Disponivel em
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/Icp/lcp141.htm> Acesso em:12 de set. 2022.
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de um minimo satisfatorio. Sendo assim, aqueles valores que excedem o valor orgamento
minimo designado a satde sdo submetidos ao regime e a natureza juridica da lei orcamentaria.

Em relacdo a este valor alem do minimo, cria-se uma lacuna ao Administrador Pablico
relativa a execucdo do orcamento e, portanto, na efetivacdo do direito prestacional a saude,
podendo ndo gastar aquilo que estd previsto. A LOA autoriza a despesa, mas ndo gera a
obrigatoriedade (a exigibilidade) que a execugdo do orcamento corresponda a valores previstos
como despesas. No entanto, por mais que o Poder Executivo ndo seja obrigado a realizar uma
despesa prevista na lei orcamentaria; se este, pretende realizar uma despesa diversa, sera
necessaria a autorizacio legislativa, segundo termos do art. 167’

Destarte, concluimos que: a) a ado¢do orcamentaria da salde contém ao menos duas
varidveis; um orcamento minimo de caracter vinculativo, segundo os termos do art. 198 da
CF/88 e do art. 5 da Lei Complementar n® 141/2012; e os valores que excedem a esse orcamento
minimo que submetem-se ao regime juridico da lei orgamentaria como lei formal, de maneira
que é apenas uma autorizacao de despesa ndo vinculando o Poder Executivo; b) ha um dever de
fundamentacdo, em caso de ndo execuc¢do da dotacdo or¢camentaria; c) a fundamentacao podera
ser reexaminada pelo Poder Judiciario, a partir do postulado da razoabilidade; d) sendo que
segundo dados e levantamentos de Soares (2021) h& a execucdo da quase totalidade da
autorizacdo de despesas de saude, o que reforca o argumento é o problema da escassez de
recursos financeiros, a saber a reserva do possivel. Portanto, de acordo com o descrito
anteriormente, observamos que ¢ de responsabilidade do Poder Legislativo mediante a “reserva
do possivel" fazer “as escolhas tragicas" que elencam as prioridades dos gastos publicos, o que
é chamado de "discricionariedade do legislador".

Explicitado o funcionamento destas questdes juridicas-orcamentarias, cabe a pergunta
central: estes recursos e escolhas sdo suficientes para garantir o0 acesso aos medicamentos de

alto custo?

4 O MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO

" Art. 167. S&o vedados [...] :V - a abertura de crédito suplementar ou especial sem prévia autorizagio
legislativa e sem indicagdo dos recursos correspondentes; VI - a transposi¢do, 0 remanejamento ou a
transferéncia de recursos de uma categoria de programacao para outra ou de um drgdo para outro, sem prévia
autorizacdo legislativa; VII - a concessdo ou utilizagdo de créditos ilimitados; VIII - a utilizagdo, sem
autorizacdo legislativa especifica, de recursos dos orgamentos fiscal e da seguridade social para suprir
necessidade ou cobrir déficit de empresas, fundagdes e fundos, inclusive dos mencionados no art. 165, § 5°
IX - a instituicdo de fundos de qualquer natureza, sem prévia autorizagdo legislativa”. BRASIL. Constituicao
(1988). Constituicdo da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, DF: Senado Federal: Centro Grafico, 1988.
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Os medicamentos de alto custo - medicamentos 0rfdos ou excepcionais -, bem como
as doencas raras, sdo temas desafiadores dentro do direito a salude e para a gestdo da saude
publica, visto que existe uma variedade de aspectos envolvidos neste tipo de terapéutica
especial. Tratando-se na maioria dos casos de medicamentos para doengas com grave risco de
morte (HIV/AIDS, doencas oncoldgicas etc.) e/ou de grande impacto social.

Duvidas e dificuldades surgem quando nos deparamos com tais casos que exigem
gerenciamento de custos e aquisi¢fes de medicamentos considerados caros. Sendo que
fatalmente o gestor ira se deparar com dificuldades na aquisicdo financeira para uma terapia
especial ou medicamentos, além de se deparar com a falta de politicas publicas claras e
direcionadas. Sendo um tratamento de curto ou longo prazo, focado em um grupo restrito de
pacientes portadores de doengas raras (ou 0rfas), em via de regra a terapia sO ocorre através de
medidas judiciais.

Contudo, os medicamentos de alto custo ndo possuem uma definicdo exata:

Sem uma definigdo uniforme, suas caracteristicas encontram-se determinadas por
diversos fatores: Sua aquisi¢do constitui uma grande carga para o financiamento do
sistema publico de satde e/ou gasto do bolso de familias e individuos (OPAS, 2009).
O Sistema Unico de Salde (SUS) ndo possui politica de assisténcia farmacéutica
especifica para doengas raras, e a propria construcdo dessa politica esbarra em
guestBes bioéticas que envolvem temas como equidade, recursos escassos e reserva
do possivel. Além do mais, as decisdes em saude publica sdo tomadas por varios
atores presentes em diversas esferas de interesse — gestores, indUstria, financiadores,
médicos, ministério publico — progressivamente tem se fundamentado em
evidéncias. Para isso, é necessério filtrar eficientemente a informac&o relevante para
uma pratica em particular ou uma determinada politica, por meio de anlise e sintese
dos multiplos esforcos de pesquisa (COSTELLOE et al., 2010 apud AQUINO,
PISCOPO, 2016, p.32).

Medicamento oOrfao parte de dois conceitos basicos: o epidemioldgico (prevaléncia ou
incidéncia da doenga numa populacdo) e o econémico (presuncdo de ndo rentabilidade do
medicamento destinado & terapéutica da doenga em questdo). Sendo que o medicamento 6rféo
é aquele potencialmente Util, que néo esta disponivel no mercado - seja por sua exploragao ndo
ser considerada lucrativa por motivos como a dificuldade de producdo, ou, ainda, por serem
destinados ao tratamento de doengas raras.

O Programa Farmaécia Popular do Brasil (PFPB) disponibiliza medicamentos gratuitos
para o tratamento de diabetes, asma e hipertensdo e, de forma subsidiada para dislipidemia,

rinite, doenca de Parkinson, osteoporose, glaucoma, anticoncepcao e fraldas geriatricas. Nesses
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casos, 0 Ministério da Salde paga parte do valor dos medicamentos (até 90% do valor de

referéncia tabelado) e o cidaddo paga o restante, de acordo com o valor praticado pela farméacia.

Iniciativa que nasce do artigo 1° da Politica Nacional de Assisténcia a Salde, aprovada
pela Resolugdo n° 338, de 06 de Maio 20048; assim como do decreto de lei 5.090, de 20 de Maio
de 2004°. Até o ano de 2017 o programa atuava de dois modos: a) através de uma rede propria,

8 Art. 1° - Aprovar a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, estabelecida com base nos seguintes
principios:l - a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica é parte integrante da Politica Nacional de
Saude, envolvendo um conjunto de agdes voltadas a promogédo, protecdo e recuperacao da salde e garantindo
os principios da universalidade, integralidade e equidade; Il - a Assisténcia Farmacéutica deve ser
compreendida como politica publica norteadora para a formulacdo de politicas setoriais, entre as quais
destacam-se as politicas de medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento industrial e de
formacéo de recursos humanos, dentre outras, garantindo a intersetorialidade inerente ao sistema de saude do
pais (SUS) e cuja implantagdo envolve tanto o setor pablico como privado de atencdo a saude; Il - a
Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de ac¢Ges voltadas & promocdo, protecdo e recuperagdo da
saude, tanto individual como coletivo, tendo o medicamento como insumo essencial e visando o acesso e ao
seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a producdo de medicamentos e
insumos, bem como a sua selecdo, programacéo, aquisigéo, distribuicdo, dispensacéo, garantia da qualidade
dos produtos e servigos, acompanhamento e avaliacdo de sua utilizag8o, na perspectiva da obtencdo de
resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagdo; IV - as agdes de Assisténcia
Farmacéutica envolvem aquelas referentes a Atengdo Farmacéutica, considerada como um modelo de prética
farmacéutica, desenvolvida no contexto da Assisténcia Farmacéutica e compreendendo atitudes, valores
éticos, comportamentos, habilidades, compromissos e corresponsabilidades na prevencdo de doengas,
promogAo e recuperagdo da satde, de forma integrada a equipe de salde. E a interacéo direta do farmacéutico
com o usudrio, visando uma farmacoterapia racional e a obtengdo de resultados definidos e mensuraveis,
voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta interacdo também deve envolver as concepgbes dos seus
sujeitos, respeitadas as suas especificidades biopsicossociais, sob a 6tica da integralidade das a¢fes de sadde.
BRASIL. Resolugdo n? 338, de 06 de maio de 2004. Aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.
Conselho Nacional de Saude. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2004/res0338_06_05_2004.html>. Acesso em: 12 out. 2022.

® Art. 12 Fica instituido o Programa "Farmacia Popular do Brasil", que visa a disponibilizacdo de
medicamentos, nos termos da Lei n® 10.858, de 13 de abril de 2004, em municipios e regides do territdrio
nacional. § 12 A disponibilizagdo de medicamentos a que se refere o caput serd efetivada em farmécias
populares, por intermédio de convénios firmados com Estados, Distrito Federal, Municipios e hospitais
filantrépicos, bem como em rede privada de farmacias e drogarias. 8 22 Em se tratando de disponibilizagao
por intermédio da rede privada de farmécia e drogarias, 0 preco do medicamento sera subsidiado. Art. 22 A
Fundacdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ serd a executora das acBes inerentes a aquisicdo, estocagem,
comercializagdo e dispensacdo dos medicamentos, podendo para tanto firmar convénios com a Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios, sob a supervisdo direta e imediata do Ministério da Salde. Paragrafo
Unico. O Ministério da Salde podera firmar convénio com entidades publicas e privadas, visando a instalagéo
e implantagdo de novos servicos de disponibilizacdo de medicamentos e insumos, mediante ressarcimento,
tdo-somente, de seus custos de producdo ou aquisi¢do. Art. 32 O rol de medicamentos a ser disponibilizado
em decorréncia da execucdo do Programa "Farmacia Popular do Brasil" sera definido pelo Ministério da
Saude, considerando-se as evidéncias epidemiologicas e prevaléncias de doencas e agravos. Art. 42 O
Programa "Farmacia Popular do Brasil" serd executado sem prejuizo do abastecimento da rede publica
nacional do Sistema Unico de Sadde - SUS. Art. 52 O Ministério da Saude expedira, no prazo de sessenta
dias, a contar da data de publicagdo deste Decreto, normas complementares a implantagdo do Programa. Art.
62 Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagdo.BRASIL. Decreto-Lei n® 5.090, de 20 de maio de
2004, Institui o Programa "Farmdcia Popular do Brasil”. Brasilia. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2004-2006/2004/decreto/d5090.htm>. Acesso em: 12 out. 2022.
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a rede propria deu inicio ao programa, contudo deixou de existir, assim que o Ministério da
Saude cortou o repasse de tal modalidade, as unidades préprias da Farméacia Popular possuiam
padronizacdo e ofereciam um atendimento personalizado, que incluia orientacGes sobre
cuidados com a saude, além de acbes educativas, sendo de responsabilidade dos governos
estaduais e municipais geri-las, cuja finalidade era repassar medicamentos e preservativos ao
consumidor pelo valor de custo, garantindo assim uma reducéo de até 90% no valor final; b)
por meio do sistema de co-pagamento [“Aqui tem farmacia popular”], o sistema vigente hoje,
oferece descontos de uma forma diferente, nesta modalidade, o governo assume parte do valor
do medicamento, enquanto o cidaddo paga o valor restante. Isto é resultado de uma parceria
entre algumas farmacias e redes privadas do pais.

No entanto, a Associacdo Médica Brasileira (AMB) informa “O governo cortou em
59% o or¢camento de 2023 da gratuidade do programa Farmécia Popular, que atende mais de 21
milhdes de brasileiros, para garantir mais recursos para o or¢amento”, sendo que no projeto
orcamentario do ano de 2023 “o governo Bolsonaro previu R$ R$ 842 milhdes, um corte de RS
1,2 bilhdo. Os gastos para a satde indigena foram cortados em R$ 870 milhdes, sendo previstos
em R$ 610 milhdes em 2023 ante R$ 1,48 bilhdo em 2022710

5 A JUDICIALIZACAO DA SAUDE E O MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO

Outro ponto para discussdo ¢ a “judicializagdo dos medicamentos de alto custo”
resultado de uma judicializacdo da salde, que por sua vez, de acordo com Adriano Rodrigues
Reis (2020) é consequéncia de uma judicializacdo da politica que se trata, em certa medida, de
uma acentuada transferéncia de poder das instituicdes representativas do Legislativo e
Executivo para o Judiciario; tal € o caso que o judiciario brasileiro vem se envolvendo ja algum
tempo com diversas demandas judiciais relacionadas ao direito a satde, vide o exemplos como
vagas em leitos de hospitais e UTIs, transplantes de orgéos e até mesmo pedido de fraldas.

Sobre a judicializagdo de medicamentos de alto custo, uma importante contribuicao foi
feita no &mbito do STJ, a partir do Recurso Especial n°® 1.657.156/ RJ:

N&o obstante a existéncia da similitude entre as questfes discutidas, hd que se
destacar que elas ndo sdo idénticas. Os temas tratados nas repercussdes gerais

10 GOVERNO reduz recursos da Farmacia Popular para garantir valor do orgamento no préximo ano.
Associacdo Médica Brasileira. Disponivel em <https://amb.org.br/brasilia-urgente/governo-reduz-recursos-
do-farmacia-popular-para-garantir-valor-do-orcamento-no-proximo-ano/> Acesso em: 12/0ut. 2022.
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restringem -se aos medicamentos nao aprovados na ANVISA (RE 657.718/MG) e
aos medicamentos de alto custo (RE 566.471/RN). Aqui, o tema afetado ao rito dos
repetitivos € mais abrangente. Discute-se a possibilidade de impor aos entes
federados o fornecimento de medicamento n&o incorporado ao Sistema Unico de
Saude - SUS, por meio de seus atos normativos, ou seja, pode estar ou ndo aprovado
pela ANVISA, pode ser de alto custo ou ndo. Ademais, o tema repetitivo examina
as disposicBes da Lei federal n® 8.080/1990 e dos atos normativos nela embasados,
isto é, possui nitido contorno infraconstitucional, amoldando-se, pois aos permissivo
contido na alinea “a” do inciso III do art.105 da Constituicdo da Republica. Min.
Benedito Gongalves, julgado em 25 de abril de 2018, primeira secao.

Que embora ndo se referisse especificamente aos medicamentos de alto custo, mas sim
a medicamentos ndo constantes dos atos normativos do SUS, trouxe a contribuicdo de fixar
parametros e requisitos para que o Poder Judiciario determinasse o fornecimento de remédios
fora da lista do Sistema Unico de Satide.

A tese constitui que é obrigacdo do poder publico o fornecimento de medicamentos
ndo incorporados em atos normativos do SUS, desde que presentes, cumulativamente os
devidos requisitos: a) incapacidade financeira do paciente de arcar com o0s custos do
medicamento prescrito; b) a existéncia de registro do medicamento na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, observados os usos autorizados pela agéncia; c) a comprovacao, através
de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente,
da imprescindibilidade do medicamento, assim como da ineficdcia para o tratamento da
moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS. Resultando em uma decisdo de caracter
estruturante, pois ndao imp0s a incorporacdo dos medicamentos pleiteados, mas apenas, limitou-
se a determinar que o Poder Executivo promovesse estudos técnicos para averiguagdo da
necessidade, e até mesmo conveniéncia, da incorporacdo de tal medicamento.

Ja no ambito do Supremo Tribunal Federal:

No inicio da década de 1990 as demandas por medicamentos comegaram a aparecer
com forca, sobretudo em pedidos de medicamentos para tratamento do HIV/AIDS.
Foi um momento de construcdo dos primeiros critérios e parametros sobre o tema,
0s quais tém sido motivo de discussao, até os dias de hoje, na jurisprudéncia e na
doutrina. A partir dos anos seguintes, as demandas passaram a incluir outros tipos
de medicamentos para tratamento de outras doengas como o cancer e doencas raras,
bem como, outras formas de assisténcia estatal a salde, como pedidos por
tratamentos diversos, insumos, cirurgias, vagas em leitos de UTI, entre outros
(REIS, 2020, p. 156)

Em virtude dos problemas gerados pelo crescimento das demandas judiciais por

medicamentos de alto custo, e buscando diminuir o impacto negativo no sistema publico de
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salde, em 2009, o STF, realizou uma audiéncia publica, presidida pelo Ministro Gilmar
Mendes, sobre a judicializagdo da satde, com a participacdo de especialistas da &rea da salde e
do direito. No ano subsequente foi aprovada a Recomendacédo 31 pelo Conselho Nacional de
Justica (CNJ), a qual estabeleceu diretrizes aos magistrados no tocante as demandas judiciais
que tratavam de assisténcia a salde.

O dltimo paradigma jurisprudencial da Suprema Corte, atualmente, é o Recurso
Extraordinario n°® 566.471/RN, cuja relatoria ¢ do Ministro Marco Aurélio; neste caso em
questdo, a Sra. Carmelita Anunciada de Souza teve seu fornecimento de medicamento recusado
pelo Estado do Rio Grande do Sul sob alegacdo de impossibilidade de fornecimento do
medicamento sindenafil (Viagra) devido ao seu alto custo e falta de previsdo no programa
estatal de dispensacdo de medicamentos.

A autora, uma de baixa renda e idosa, portadora de hipertensdo arterial pulmonar e
miocardiopatia isquémica, a partir do art. 273, Inciso |, do Cdédigo de Processo Civil, propds
acao de obrigacdo de fazer com pedido de tutela antecipada para determinar que o Estado do
Rio Grande do Norte fornecesse de forma prolongada e continua quantas doses do medicamento
sindenafil 50 mg fossem necessarias para 0 seu tratamento. Foi determinada em juizo de
primeira instancia a obrigagéo do fornecimento - sendo esta decisdo posteriormente confirmada
pelo STJ do referido Estado.

Em 28 de setembro de 2016, trés Ministros apresentaram seus votos, Ministro Marco
Aurélio (Relator), o Ministro Luis Roberto Barroso (voto-vista) e o Ministro Edson Fachin e,
apos o Ministro Teori Zavascki pedir vista dos autos, o julgamento prosseguiu, posteriormente
na se¢do de julgamento do dia 11 de margo de 2020, com votagdo dos ministros: Alexandre de
Moraes, Rosa Weber, Carmen Lucia, Ricardo Lewandowski, Gilmar Mendes e Luiz Fux.

Na sessdo do dia 15 de setembro de 2016 o Ministro Marco Aurélio apresentou o
relatorio do Recurso Extraordinario n® 56671/RN e em seguida seu voto; em 28 de setembro de
2016, o ministro reformulou sua tese inicial apresentando-a novamente para anélise do plenério.
O Ministro sustentou que o julgamento teria como principal utilidade a possibilidade do STF
definir critérios de configuracdo do dever do Estado de tutela existencial minima.

Destacando que, 0 acesso a0 medicamento € parte integrante da salde vinculada a
dignidade do homem, de modo que, os tracos de essencialidade, fundamentalidade e plena
judicializacdo deste direito estardo sempre na dimensao do "minimo existencial”. Em seu voto,
reconhece que os servigos de saude em geral sdo dependentes de politicas publicas, as quais ndo

cabe ao Poder Judiciario; entretanto, dada as omissfes e impossibilidades de obtencdo de
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medicamentos por pacientes sem condi¢des financeiras de acesso, caberia ao Judiciario
“corrigir injusti¢as concretas”, sendo que tal situagdo configura violagdo ao minimo existencial.
Ao discorrer sobre o aditamento ao voto, Marco Aureélio, acrescentou a hipdtese em que o
Estado deveria fornecer medicamento, ndo existente no Brasil, mesmo que nao preenchido os
requisitos de medicamentos incluidos na lista de importacdo em carater excepcional da
ANVISA, segundo consta no artigo 3° da Resolugdo RDC n° 8, de 28 de fevereiro de 20141,
Todavia, seria necessario o acumulo de trés requisitos: (1) estar o0 medicamento demandado
devidamente registrado no pais de sua producao; (2) laudo médico revelando a necessidade e
indispensabilidade a satde do demandante; (3) ndo haver medicamento similar no Brasil.

A apresentacdo do segundo voto (voto-vista) ficou a cargo do Ministro Luis Roberto
Barroso, no dia 26 de setembro de 2016, na mesma se¢do que o antecessor. Na ocasido, 0
Ministro distinguiu duas modalidades de enquadramento das demandas judiciais por
medicamento: (1) demanda judicial por medicamentos ja incorporados ao SUS, motivadas por
desinformacdo sobre o fornecimento gratuito pelo Sistema Unico de Salde, pelo
desabastecimento ou pela negativa de fornecimento da medicacdo, de modo que, a resolucgéo é
a exigéncia que o demandante comprove a necessidade do farmaco e a prévia tentativa de sua
obteng&o via administracdo; (2) medicamentos ndo incorporados ao SUS, nem incorporados em
sua lista para dispensacdo gratuita, neste caso o Ministro prop8e cinco requisitos a serem
observados pelo Judiciario para determinado deferimento de prestacdo de salde: (1)
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; (2) incapacidade financeira de
arcar com o custo correspondente; (3) comprovacéo de eficacia do medicamento pleiteado a luz
da medicina baseada em evidéncias; (4) propositura da demanda em face da Unido; (5)
demonstracdo de que a ndo incorporacdo do medicamento resultou de decisdo expressa dos
orgaos competentes. Deliberando ao fim de seu voto, a negacdo do provimento ao recurso
extraordinario em razdo dos cinco pontos acima estabelecidos, dado a incorporacéo no curso do

processo, do medicamento em quest&o pelo Sistema Unico de Satde.

L Art. 3°. S#o critérios para inclusdo de medicamentos na lista de medicamentos liberados para importacio
em carater excepcional: | - Indisponibilidade do medicamento no mercado brasileiro; 11 - Auséncia de opgéao
terapéutica para a indicagdo(0es) pleiteada(s); 111 - Comprovacao de eficécia e seguranga do medicamento por
meio de literatura técnico-cientifica indexada; 1V - Comprovagdo de que o medicamento apresenta registro
no pais de origem ou no pais onde esta sendo comercializado, na forma farmacéutica, via de administragao,
concentragdo e indicacdo(fes) terapéutica(s) requerida(s). Paragrafo Unico. Os medicamentos contantes na
lista de medicamentos liberados para importacdo em carater excepcional serdo excluidos a partir do momento
que ndo atenderem a qualquer um dos critérios de inclusdo desta norma. Ministério da Salde. Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo - RDC N° 8, de 28 de fevereiro de 2014.
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Edson Fachin, foi o terceiro Ministro a dar seu voto, considerando que havia direito
subjetivo as politicas publicas de assisténcia a satde, de modo que, configura-se violagdo a
direitos individuais liquido a sua omissao ou falha na prestacao, quando injustificada a demora
em sua implantacdo. Assim sendo prop0s cinco parametros para que seja solicitado ao Poder
Judiciario o fornecimento e custeio de medicamentos ou tratamentos de saude: (1)
demonstracdo de prévio requerimento administrativo junto a rede publica; (2) prescricao
médico ligado a rede publica; (3) designacdo do medicamento pela Denominagcdo Comum
Brasileira (DCB) e, em ndo havendo a DCB, ou DCI ( Denominacdo Comum Internacional);
(4) inadequacdo ou da inexisténcia do medicamento/tratamento dispensado na rede publica; (5)
laudo médico indicando a necessidade do tratamento, seus efeitos , estudos da medicina baseada
em evidéncias e vantagens para o paciente.

O voto do Ministro Alexandre de Moraes ocorreu na Ultima sessdo de julgamento do
RE n°566.471/RN, datada do dia 11 de marco de 2020, conjuntamente com seis Ministros do
Supremo Tribunal Federal. Sendo que a maioria dos ministros decidiu que, em regra, o Estado
brasileiro ndo é obrigado a fornecer medicamentos de alto custo, demandados judicialmente,
guando estes nao estiverem previstos na relagdo Programa de Dispensacdo de Medicamentos
em Carater Excepcional do SUS. Nas palavras do Ministro Alexandre de Moraes, “ndo ha
magica or¢camentaria e ndo ha nenhum pais do mundo que garanta 0 acesso a todos 0s
medicamentos, a todos os tratamentos, de uma forma generalizada”.

A decisdo do Ministro, que negou o provimento ao RE 566.471/RN, foi no sentido de
que, em regra, o Estado ndo é obrigado, judicialmente, a fornecer medicamento de alto custo,
quando ndo previsto nas listas oficiais de dispensagdo de medicamentos do SUS e/ou Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTS).

Contudo, o Estado podera, como excecao, ser obrigado a fornecer medicamentos, néo
previstos em listas oficiais e/ou PCDTSs, independentemente do seu alto custo, quando presentes
quatro requisitos: (1) existéncia de laudo médico comprovando a necessidade do medicamento
é elaborado pelo perito de confianca do magistrado e fundamentado na medicina baseada em
evidéncias; (2) comprovacdo de hipossuficiéncia financeira do requerente para o custeio; (3)
atestado emitido pela Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias do Sistema Unico de
Saude (CONITEC) nos sentido da eficacia, seguranca e efetividade do medicamento para as
diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude do requerente, no prazo maximo de
180 dias; (4) certificacdo pela CONITEC tanto da existéncia de indeferimento da incorporagéo

do medicamento quanto da inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS.
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O quinto voto proferido foi de Rosa Weber, em sua decisdo a Ministra também seguiu
o0 entendimento dos ministros que votaram anteriormente, negando provimento aos Recursos
Extraordinarios, mas, buscou estabelecer seis requisitos que, se preenchidos, configura situacéo
excepcional que obriga o Estado a fornecer medicamento de alto custo, ndo incorporado pelo
SUS: (1) comprovagdo por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado, expedido
por médico integrante da rede publica, da imprescindibilidade ou da necessidade do
medicamento, assim como da ineficacia para o tratamento da moléstia dos farmacos fornecidos;
(2) previo requerimento administrativo, que pode ser suprido pela oitava do oficio do agente
publico por parte do julgador; (3) incapacidade financeira do cidaddo de arcar com os custos do
medicamento prescrito; (4) veiculagdo da demanda, preferencialmente, por processo coletivo
estrutural, de forma conferir maxima eficacia ao comando de universalidade que rege o direito
a saude e ao dialogo interistituional; (5) indicacdo de medicamento por meio da DCB ou da
DClI; (6) existéncia de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do medicamento.

A ministra Carmen LuUcia nos comentarios de seu voto enfatizou que o tema em questdo
configura um dos maiores problemas, ndo apenas para o Poder Judiciario, mas principalmente,
para o cidaddo, pois “quem tem dor, tem pressa, tem urgéncia sempre”. Destacou também a
necessidade de profunda anélise quanto as razdes alegadas pelos entes estatais quanto a
impossibilidade de fornecimento de medicamentos, justificando tal negativa, tdo somente, na
clausula da reserva do possivel. Destarte, por fim, a Ministra, acompanhando o voto dos demais
Ministros, negou o provimento ao Recurso Extraordinario, no sentido de, em regra, desobrigar,
judicialmente, o Poder Publico a fornecer medicamentos de alto custo, ainda ndo incorporados
pelo SUS.

O Ministro Ricardo Lewandowski também negou o provimento ao RE 566.471/RN e
incorporou a adoc¢do dos argumentos ja enunciados pelo Relator e pelos outros Ministros que o
acompanharam. Em seu voto, o Ministro prop6s sete critérios a serem observados , que se
presentes, configuram situacdo que obriga judicialmente, o Estado a fornecer medicamentos de
alto custo: (1) a confirmacéo do alto custo do tratamento requerido pelo interessado, bem como
da impossibilidade financeira do paciente ou da sua familia para custea-lo; (2) a comprovacao
robusta da necessidade de fornecimento do medicamento por laudo técnico oficial para evitar o
agravamento do quadro clinico do interessado; (3) a indicacdo da inexisténcia de tratamento
oferecido no &mbito do SUS ou de que o tratamento oferecido no &mbito do SUS ou de que o
tratamento oferecido ndo surtiu os efeitos esperados, de modo que a medicagéo sem registro na

ANVISA seja a Unica forma vidvel de evitar o agravamento da doenca; (4) prévio requerimento
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administrativo ou auséncia de analise em tempo razoével pelos entes politicos demandados para
0 inicio ou continuidade do tratamento de saude; (5) que o medicamento tenha a sua eficacia
testada ou aprovada por entidade governamental congénre a ANVISA; (6) auséncia de
solicitacdo do medicamento junto a ANVISA ou a demora irrazodvel do procedimento de
analise federal, no entanto, ndo poderiam ser autorizados o custeio de medicamentos
expressamente reprovados pela ANVISA ou de produtos legalmente proibidos, e levando-se em
condieracdo o tempo estimado de tratamento; (7) a determinacdo de que o interessado informe
periodicamente por meio de relatério méedico e exames comprobatérios de controle da doenca
a evolucdo do tratamento de modo a comprovar a sua eficacia e justificar a sua manutencao.

Gilmar Mendes, Ministro do Supremo Tribunal Federal, negou provimento ao
Recurso Extraordinario concluindo que o fato do medicamento ser de alto custo e destinado a
tratar doencas raras que acometem poucas pessoas no Brasil ndo libera o Estado de estabelecer
politicas publicas para atendimento da pequena parcela da populacdo atingida. Portanto
entendeu o Ministro Gilmar Mendes que, no caso do medicamento de alto custo que ndo conste
da lista de medicamentos dispensados, a principio, ndo ha dever do Estado de fornecé-lo.
Todavia, podera o Judiciario vir a reconhecer o dever do Estado, atendidas as seguintes
condigdes: (1) prova documentada da necessidade do paciente; (2) laudo pericial indicando a
eficiéncia do tratamento; (3) inexisténcia de substituto terapéutico do SUS; (4) incapacidade
financeira do paciente; (5) instrucdo processual, com ampla producéo de provas, para que nao
ocorra a producdo padronizada de iniciais, contestacfes e sentencas, privilegiando, na medida
do possivel, as politicas publicas existente e o acionamento prévio da Administracdo Publica,
via pedido administrativo.

O ultimo a votar foi 0 Ministro Luiz Fux, seu voto na sessdo de julgamento do Recurso
Extraordinario 566.471/RN, realizada no dia 11 de marco de 2020, na qual atuou como
presidente, substituindo o Ministro Dias Toffoli por razdes de impedimento, foi o de negar o
provimento ao Recurso. No comentario a seu voto, concordou com o0s demais colegas do
Tribunal quanto aos argumentos apresentados sobre as questdes envolvendo o direito a saide e
as politicas publicas de dispensacdo de medicamentos de alto custo implementadas pelo Estado
Brasileiro.

A maioria dos ministros decidiram que o Estado ndo é obrigado a fornecer medicamento
de alto custo, demandados judicialmente, quando estes ndo estiverem previstos na relacédo do
Programa de Dispensacdo de Medicamentos em Carater Excepcional do SUS; entretanto, a

resposta final ao problema ainda néo foi apresentada, pois existem situagdes excepcionais onde
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0 Estado podera ser obrigado a conceder o medicamento ndo registrado na ANVISA e nédo
previsto na lista do SUS.

6 CONSIDERACOES FINAIS

Ao longo da pesquisa tivemos como foco compreender as vastas relagdes juridicas que
implicam o direito a saude concernente ao tema dos medicamentos de alto custo; de modo que
ficasse claro os processos politicos e juridicos que se imbricam acerca da questao; assim como
a relevante discussdo or¢amentaria e suas disputas de visGes distintas a respeito de politicas
publicas e gestdes de governo da Unido com uma discusséo sobre o papel juridico do Supremo
Tribunal Federal mediante o tema.

Assim sendo, embora 0 Supremo Tribunal Federal reconheca em sua jurisprudéncia a
fundamentalidade da satde como um direito ligado a dignidade humana e a liberdade concreta,
a atuacdo dos Ministros sobre o tema tem preocupado gestores de salde, pois a concessdo de
forma direta de medicamentos de alto custo & aqueles que ao judicirio recorrem, tem
produzido um custeio imprevisto e imediato e os recursos publicos ndo sdo ilimitados ou
suficientes para serem manejados e distribuidos pelo Judiciario desta forma.

Portanto, o desenvolvimento e execucédo de Politicas Publicas pelo Poder Executivo é a
melhor alternativa para o atendimento da popula¢édo, sendo também o melhor caminho para a
construcdo e viabilidade da questdo da problematica referente a prestacdo e acesso material ao
medicamento de alto custo. A via judicial ndo pode e nem é capaz de substitui-la e, mesmo
que em caso de omissdo e ineficiéncia, conceda esse tipo de prestacdo de servico, ndo é atraves
da concessdo a prestacdo de servico a alguns em detrimento de outros necessitados que se
resolvera o problema da efetividade social. Ora, se todos os direitos possuem custos e 0s
recursos financeiros orcamentérios sdo dotados de finitude, entdo a distribuicdo destes
recursos, independentemente do critério de justica adotado, deve ser realizada através de
politicas publicas efetivas e ndo por meio de processos judiciais.

O que significa que a garantia do direito a salde passa pela efetividade das politicas
publicas que sdo de responsabilidade do Poder Executivo. Dito de outro modo, somente
quando o Poder Executivo for eficaz e efetivo em suas politicas publicas acerca do tema € que
este direito que € o direito a saude e, portanto, o direito ao acesso de uma medicagcdo, mesmo
que de alto valor e custeio, sera de fato garantido e se tornara uma realidade a populacéo

brasileira.
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