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A JUDICIALIZACAO DA SAUDE NA PERSPECTIVA DO ACESSO A
MEDICAMENTOS

Ariston Gemino e Silva®
Débora Maria Gomes Messias Amaral®

RESUMO

Na Constituicdo Federal de 1988 se tem a maior protecdo normativa que ja foi
concedida a saude, quando se efetivou o direito a salde como direito fundamental.
Porém, mesmo com avancgos vindos com a Constituicdo, ainda existem muitas falhas
por parte do Legislativo e do Judiciario. Entdo, o cidadao na tentativa de conseguir
gue seus anseios fundamentais sejam atendidos, tem recorrido ao Poder Judiciario,
0 que vem sendo denominado como Judicializacdo dos Medicamentos, e muitas
vezes 0S mesmos vém sendo atendidos por meio de uma intervencao do referido
poder estatal, denominando essa acdo de Ativismo Judicial. Portanto, o presente
trabalho tem como objetivo trazer a judicializacdo dos medicamentos e o ativismo
judicial, para um melhor entendimento sera primeiramente discorrido sobre o estado
e o direito & saude. Depois, conceituado o ativismo judicial e no final discorrera
sobre os Recursos Extraordinario de n°® 566471 e 657718 no Supremo Tribunal
Federal.

Palavras-chave: Judicializacdo dos Medicamentos. Estado.Direito a Saude.
ABSTRACT

The Federal Constitution of 1988 has the highest normative protection that has ever
been granted to health, when it has implemented the right to health as a fundamental
right. However, even with advances made with the Constitution, there are still many
flaws on the part of the Legislature and the Judiciary. So, the citizen in the attempt to
get his fundamental desires to be attended to, has resorted to the Judiciary Power,
what has been denominated as Judicialization of the medicine, and many times they
have been attended through an intervention of said state power, denominating this
action of Judicial Activism. Therefore, the present work aims to bring the
judicialization of the drug and judicial activism, for a better understanding will first be
discussed on the state and the right to health. Afterwards, the judiciary activism will
be considered, and in the end it will discuss the Extraordinary Appeals of 566471 and
657718 in the Supreme Federal Court.

Palavras-chave: Judicialization of the Medication. State. Righttohealth.

'Académico do 10° periodo do Curso de Graduacdo em Direito do Centro Universitario Presidente
Anténio Carlos — UNIPAC — Barbacena / MG, E-mail: aristontj@hotmail.com.

*Professora Orientadora Débora Maria Gomes Messias Amaral, Mestrado em Direito, Especializacéo
em Direito Publico, Professora de Ciéncia Politica, Direito Constitucional e Direito Civil no Centro
Universitario Presidente Antonio Carlos. E-mail:deboraamaral@unipac.br



01 INTRODUCAO

A salde é a representacdo do bem da vida e é de fundamental importancia
para o ser humano, constituindo elemento indissociavel do existir, indicando o
proprio tempo de permanéncia do individuo na terra, determinando o grau de
capacidade de realizacdo e autodeterminacdo que as mesmas terdo enquanto vida
tiver.

Sendo somente com a Constituicdo Federal de 1988 que o direito a saude
recebeu o aspecto de direito fundamental, sendo ai que o aspecto da vida encontrou
a maior protecdo normativa da historia do nosso Pais.

Portanto, no que diz respeito ao direito a saude, o ativismo judicial possui um
papel significante para que o referido direito fundamental seja garantido, sendo que
tal relevancia foi demonstrada com o Recurso Extraordinério de n® 657718, onde foi
requerido o fornecimento de medicamentos sem a decisdo de registro oriunda da
ANVISA, orgao responsavel por essa fiscalizacdo e também pela regulamentacéo.

Portanto, o presente trabalho tem como objetivo demonstrar a judicializacao
do medicamento e o ativismo judicial, onde no primeiro capitulo sera demonstrado o
Estado e o direito a saude, pois, se sabe que com o advindo da Constituicao Federal
ficou sob responsabilidade do Estado a distribuicdo de medicamentos para todos os
cidadaos que necessitem.

Em um segundo momento buscou estudar o ativismo judicial no espectro da
saude publica, o seu conceito e o surgimento histérico do mesmo, bem como o do
Sistema Unico de Saude, que efetua a distribuicio de medicamentos. No Ultimo
topico sera apresentado um debate sobre o Recurso Extraordinario de n® 566471 e
657718 no Supremo Tribunal Federal, trazendo também para discussdo os votos e

as divergéncias dos Ministros do STF sobre o tema.
02 O ESTADO E O DIREITO A SAUDE
Esta fundamentado na Constituicdo Federal de 1988 em seu artigo 6°, o

direito a saude, no rol do capitulo referente aos direitos sociais, onde também se

encontram enumerados os direitos a educacédo, alimentacdo, trabalho, moradia,
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lazer, seguranca, previdéncia social, protecdo a maternidade e a infancia e
assisténcia aos desamparados.

Destaca-se também que € valida a regra da Constituicdo Federal, onde se diz
gue dos artigos 1° ao 5°, onde estdo as normas definidoras dos direitos e garantias
fundamentais, todas possuem aplicagao imediata.

A Constituicdo Federal em seus artigos 196 e 197 traz a importancia do
referido direito fundamental, tendo uma secdo especifica para tratar do tema, in

verbis:

196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducao do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acfes e servigos para
sua promocao, protecdo e recuperacao.

Art. 197. Sao de relevancia publica as acdes e servicos de salde, cabendo
ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacéo,
fiscalizacdo e controle, devendo sua execucdo ser feita diretamente ou
através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito
privado.

Também esta previsto na Constituicdo Federal de 1988, em seu artigo 23,
inciso I, que é competéncia da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, prestar servicos de protecdo a saude dos cidadaos, devendo ser editada
uma Lei Complementar Federal para que sejam fixadas normas responsaveis por
disciplinar a cooperagéo entre os entes federais.

Portanto, com o0 objetivo de regular a atuacdo concorrente, editou-se a Lei
Ordinaria n°® 8.080/90, a qual traz as especificacbes sobre a competéncia da Uniao,
dos Estados, Distrito Federal e dos Municipios no que diz respeito ao Sistema Unico
de Saude e, também, a Lei de n° 9.782/99 trazendo as definicbes do Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

2.1 A RESPONSABILIDADE CIVIL DO ESTADO NO FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS

A partir da evolucédo da sociedade e com o advento da Constituicdo Federal
de 1988, passou a ser competéncia do Estado garantia a saude. Portanto, varios
doutrinadores e juristas entendem que todas as areas da saude tém obrigacdo de

serem prestadas pelo Estado, se um ser humano, por exemplo, precisar de um
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medicamento de alto custo para tratar um céncer ndo deve existir nenhum
impedimento para que o mesmo seja fornecido.

Mas, dai também surge o problema de limitacdo orcamentaria, técnica e
administrativa, pois todas as acdes e servicos necessarios se forem prestados a
todos os que precisam iriam provocar um enorme colapso orgcamentario e financeiro
na estrutura do Estado, comprometendo inclusive outras areas.

N&o existem duvidas de que o direito a saude deve prevalecer sempre. Porém
a realidade mostra que a saude ainda € um direito que o cidadéo tem que buscar o
Poder Judiciario para que seja atendido.

03 O ATIVISMO JUDICIAL NA SAUDE PUBLICA

3.1 SURGIMENTO HISTORICO E CONCEITO DO ATIVISMO JUDICIAL

O ativismo judicial teve inicio do Século XIX, partindo de casos que foram
decididos nos Estados Unidos da América, sendo que o referido tema possui relagéao
com a histéria do Constitucionalismo, conforme explica Carlos Alexandre de

Azevedo Campos:

Os Estados Unidos séo o principal palco da discussdo em torno do pape |
de juizes e cortes no sistema politico em que operam e o berco do préprio
termo “ativismo judicial’. Porém, a discussdo em si € muito mais antiga do
gue a criacdo do termo sugere. Na realidade, esse tema, nos Estados
Unidos, confunde-se com a prépria histéria do constitucionalismo. Acontece
que, desde a primeira aparicado, a expressao “ativismo judicial” tornou-se a
principal estrela do debate sobre o papel da Suprema Corte na
interpretacdo da Constituicdo e na relagdo com os demais poderes. Pode-se
falar mesmo em onipresenca do termo no cenario norte-americano.’

Porém, o tema apareceu publicamente em Janeiro de 1947, quando foi
publicado um artigo na Revista Fortune, escrito por Arthur Schlesinger Jr, onde o
mesmo tracou o perfil dos nove juizes da Suprema Corte, separando-0s em juizes

ativistas e em juizes adeptos & autocontencéo.”

® CAMPOS, Carlos Alexandre de Azevedo. Dimensdes do ativismo judicial do Supremo Tribunal
Federal/ Carlos Alexandre de Azevedo Campos.— Rio de Janeiro: Forense, 2014, p. 38.

*GOMES, Luiz Flavio. STF — ativismo sem precedentes? Fonte: O Estado de Sdo Paulo, 2009,
espaco aberto, p.A2. Disponivel em:
<http://www?2.senado.leg.br/bdsf/bitstream/handle/id/339868/noticia.htm?sequence=1>. Acesso em:
20 abr. 20109.
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Sobre o ativismo judicial no Brasil, Luis Roberto Barroso® aponta que depois

de 2008, o Supremo Tribunal Federal comecou a ter um papel mais ativo no

judiciario brasileiro, ressaltando que o ativismo acontecia também ao impor atitudes

a serem tomadas pelo Poder Publico.

Portanto, mesmo a maior parte das discussdes que vem acontecendo em

torno do ativismo feito pelo Superior Tribunal Federal, acontece também com outros

tribunais locais e com juizes de primeira instancia.

Sobre o conceito de ativismo, a doutrina traz varios conceitos, conforme cita

Vicente Paulo de Almeida®:

A professora Vanice Regina Lirio do Valle, em sua obra Ativismo
Jurisdicional e o Supremo Tribunal Federal, assim descreve: A consulta a
duas fontes elementares — ainda que prestigiadas- de conceituagdo no
Direito norte-americano, MerriamWebster'sDictionary e Black’'s Law
Dictionary, evidencia que, ja de origem o termo "ativismo" ndo encontra
consenso. No enunciado da primeira referéncia, a énfase se da ao elemento
finalistico, 0 compromisso com a expanséo dos direitos individuais; no da
segunda, a tdnica repousa em um elemento de natureza comportamental,
ou seja, da-se espaco a prevaléncia das visbes pessoais de cada
magistrado quanto a compreensdo de cada qual das normas
constitucionais. A dificuldade ainda hoje subsiste, persiste o carater
ambiguo que acompanha o uso do termo, ndo obstante sé-lo um elemento
recorrente tanto da retérica judicial quanto de estudos académicos,
adquirindo diversas conotac¢des em cada qual desses campos.

Porém, o ativismo judicial pode ser considerado como uma espécie de

intromissdo indevida do Judiciario na funcdo legislativa, acontecendo quando o

magistrado “cria” uma nova norma, nao estando a mesma contemplada na lei, nem

na Constituicao, conforme cita Luis Flavio Gomes”:

E preciso distinguir duas espécies de ativismo judicial: ha o ativismo judicial
inovador (criagdo, ex novo, pelo juiz de uma norma, de um direito) e ha o
ativismo judicial revelador (criagao pelo juiz de uma norma, de uma regra ou
de um direito, a partir dos valores e principios constitucionais ou a partir de
uma regra lacunosa, como é o caso do art. 71 do CP, que cuida do crime
continuado). Neste Ultimo caso o juiz chega a inovar o ordenamento juridico,

> BARROSO, Luis Roberto. Judicializacao, ativismo judicial e legitimidade democrética, p. 1,7.

Disponivel em:

<http://www.direitofranca.br/direitonovo/FKCEimagens/file/ArtigoBarroso_para_Selecao.pdf>. Acesso

em: 20 abr. 2019.

® ALMEIDA, Paulo Vicente de. Ativismo judicial/ Jul. 2010. Disponivel em:
<https://jus.com.br/artigos/19512/ativismo-judicial/1>. Acesso em 21 abr. 2019

'"GOMES, Luiz Flavio. STF — ativismo sem precedentes? Fonte: O Estado de S&o Paulo, 2009,
espaco aberto, p.A2. Disponivel em:
<http://www?2.senado.leg.br/bdsf/bitstream/handle/id/339868/noticia.htm?sequence=1>. Acesso em:

20 abr. 2019.


http://www.direitofranca.br/direitonovo/FKCEimagens/file/ArtigoBarroso_para_Selecao.pdf
https://jus.com.br/artigos/19512/ativismo-judicial/1
http://www2.senado.leg.br/bdsf/bitstream/handle/id/339868/noticia.htm?sequence=1
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mas ndo no sentido de criar uma norma nova, sim, no sentido de
complementar o entendimento de um principio ou de um valor constitucional
ou de uma regra lacunosa.

Cicero Alexandre Granja® afirma que se pode considerar ativista um
magistrado que utiliza o poder de forma a rever e contestar decisbes dos outros
poderes do Estado; promover por meio de suas decisdes, politicas publicas e; ndo
considerar os principios da coeréncia do direito e da seguranca juridica como limites
para as suas atividades.

Portanto, conclui-se que podem ser consideradas ativistas as decisdes
judiciais que podem atuar de maneira a serem criadas regras que nao sao previstas
pelo Legislativo, novas hipoteses normativas, ou mesmo tomando uma decisdo que
seja diferentes a um método de interpretacdo que é aceito de modo uniforme por

todos os aplicadores de direito.
3.2 0 STJ E O STF: CRITERIOS PARA O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

A primeira Se¢ao do Superior Tribunal de Justica, concluiu o julgamento de
recurso repetitivo, onde ficaram estabelecidos os critérios para que o Poder
Judiciario determine o fornecimento de remédios que ndo estédo na lista do Sistema
Unico de Salde. Os critérios foram fixados em virtude da modulacdo dos seus
efeitos, sendo que sé deverdo ser exigidos nos processos judiciais distribuidos a
partir dessa decisao.

Portanto, Ingor Wolfgang Sarlet® afirma sobre os critérios que:

Em sintese, restou decidido que o Poder Judiciario podera determinar ao
poder publico o fornecimento de medicamentos néo incorporados em atos
normativos do SUS, desde que presentes, cumulativamente, os seguintes
requisitos:

1 — Seja comprovado pela parte autora, mediante laudo médico
fundamentado e devidamente circunstanciado (da lavra de médico que
assiste o0 paciente), de que o medicamento pleiteado |he seja
imprescindivel, necessario também demonstrar a ineficacia dos farmacos
fornecidos pelo SUS para o efeito do tratamento pretendido;

8 GRANJA, Cicero Alexandre. O Ativismo judicial no Brasil como mecanismo para concretizar direitos
fundamentais sociais. Disponivel em
<http://www.ambitojuridico.com.br/site/?n_link=revista_artigos_leitura&artigo_id=14052> Acesso em
22 abr. 2019.

® SARLET, Ingo Wolfgang. STJ, STF e os critérios para fornecimento de medicamentos.
Disponivel em: <https://www.conjur.com.br/2018-abr-27/direitos-fundamentais-stj-stf-criterios-
fornecimento-medicamentos-parte>. Acesso em: 25 abr. 2019.


https://www.conjur.com.br/2018-abr-27/direitos-fundamentais-stj-stf-criterios-fornecimento-medicamentos-parte
https://www.conjur.com.br/2018-abr-27/direitos-fundamentais-stj-stf-criterios-fornecimento-medicamentos-parte
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2 — A demonstracdo da incapacidade financeira do demandante (paciente)
de arcar com o custo do medicamento prescrito; e

3 - Existéncia de registro do medicamento na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Além dos critérios que foram estabelecidos, também ficou determinado que,
depois de transitada em julgado uma decisdo em cada caso concreto, 0 Ministério
da Saude e Comissdo Nacional de Tecnologias do Sistema Unico de Salde devem
ser comunicados para que procedam com um estudo sobre a viabilidade dos
medicamentos serem pleiteados e incorporados as prestacdes a serem
disponibilizadas pelo SUS.

A decisédo do Superior Tribunal de Justica deve ser situada em um contexto
mais amplo, pois no Superior Tribunal Federal, jA& vinham sendo estabelecidos
alguns critérios, conforme o julgamento dos RE 566471 e 657718.

Os critérios ndo estao imunes a criticas e também ndo afastam importantes
objecbes a atuacdo do Poder Judicidrio no que diz respeito com a imposi¢cdo de

prestacdes sociais ao poder publico.

3.3 FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS PELOS SUS X FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS PELO PLANO DE SAUDE PRIVADO

A Constituicdo Federal de 1988 traz a definicdo de seguridade social no artigo

194 e o direito a saude em seu artigo 196, conforme abaixo, in verbis:

Art. 194: A seguridade social compreende um conjunto integrado de acdes
de iniciativa dos Poderes Publicos e da sociedade destinadas a assegurar
os direitos relativos a salide, a previdéncia e a assisténcia social.ostic

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducéo do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servicos para
sua promocao, protecdo e recuperacao.

Portanto, com os referidos artigos, a Constituicio Federal trouxe
determinacdes que nortearam o legislador infraconstitucional para que fossem
regulamentadas as matérias de saude publica e também para a criagdo do Sistema
Unico de Saude (SUS).

Foi deixado claro, porém, que a organizacéo do Sistema Unico de Salde no
gue diz respeito a medicamentos ndo pode ser a representacdo de um sistema

complementar dos planos privados de salude e muito menos uma farmacia aberta. O
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diagnéstico inclusive deve sempre ser feito no SUS e por seus profissionais.

Conforme afirma Alessandro Saturno'®:

O SUS é um sistema construido com base em principios de solidariedade
social, que assegura a participacdo da populacdo, a universalidade do
acesso, a equidade e a integralidade da atencdo. As aces do SUS estéo
construidas num contexto de preservacdo das conquistas sociais,
fortalecimento da organizacdo da sociedade, em especial dos setores que
mais sofrem as consequéncias da pobreza e da desigualdade social. O SUS
tem principios que, quando aplicados, sdo capazes de garantir 0 acesso, a
gualidade e a humanizacao dos servigos de saude.

O Sistema Unico de Salde possui 0 objetivo de promover uma melhor
condicao de saude para a populacdo. Enquanto deve o Estado possibilitar garantias
de acesso universal e em condi¢cBes de igualdade as acdes e aos servigcos publicos
no contexto da saude publica.

Sobre a distribuicdo de medicamentos pelo SUS, existe quem entenda que o
fornecimento de medicamentos € prestacdo de seguridade social, portanto nao
deveria ser fornecido pelo SUS. Porém, na prética, a prestagcdo do servico de
entrega de farmacos esta acontecendo pelo Sistema Unico de Saude, onde as leis
orcamentarias possuem rubricas para essa finalidade.

Sobre o0 assunto, afirma Nadia Rejane Chagas Marques™*:

Segundo dados, o mercado brasileiro de medicamentos esta entre os
maiores do mundo e é o mais rentavel do pais, mas cerca de 70 milhGes de
brasileiros ndo tem acesso aos medicamentos. Em contrapartida, 15% da
populacdo com renda mensal acima de dez salarios minimos consome 48%
do total de medicamentos do mercado e 51% da populagdo com renda entre
zero e quatro salarios minimos, consome 16%.

Mas o direito a saude na area de desenvolvimento social engloba o direito de
se ter acesso a medicamentos que sao indispensaveis a cura e tratamento de todas
as enfermidades. Sendo comum que 0 paciente precise de um medicamento para
gue continue um tratamento e 0 mesmo encontrar-se em falta ou mesmo estar na
lista dos medicamentos que ndo séo fornecidos pelo SUS. Entdo, os que nao

possuem condicdo financeira para comprar o referido medicamento ficam

YSATURNO, Alessandro; MELO, Verbena; QUEIROZ, Marionita (Coord.); XIMENES, Alessandra.
Informativo Eletronico do CNS. Disponivel em:
<http://conselho.saude.gov.br/biblioteca/Informativo/informativo13.pdf.> Acesso em: 24 abr. 2019.

' MARQUES, Nadia Rejane Chagas. O direito a salde no Brasil: entre a norma e o fato. Porto
Alegre: Nuria Fabris, 2012, p. 80.
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vulneraveis as consequéncias da doenca, tendo suprimidos os seus direitos a saude
e a dignidade, sendo que por isso recorrem ao Poder Judiciario para buscar os seus
direitos fundamentais.

Ja no que diz respeito ao fornecimento de medicamentos pelo plano de saude
privado, 0os convénios possuem o condao de convencer e afastar seus pacientes dos
cuidados necessarios com a propria saude.

Conforme entendimento do Superior Tribunal de Justica, 0 6rgado possui a
convicgao de que consumidores os quais fizeram a contribuigéo por longa data com
seu plano de saude ndo podem ficar desamparados no momento em que precisem

de tratamentos. Conforme julgado do STJ, agravo em REsp 1236085/PE, in verbis:

O Superior Tribunal de Justica possui entendimento de que,
havendo cobertura para a  doenca, consequentemente  devera
haver cobertura para procedimento ou medicamento necessario para
assegurar o tratamento de doencas previstas no referido plano.

As negativas de plano de saude para fornecer medicamentos, baseando-se
em natureza experimental ou fora da lista de procedimentos da ANS, ndo podem
prevalecer em face do consumidor que contribui para o plano de saude e possui a
expectativa de que quando for necessario tenha a contraprestacéo do custeio de seu
tratamento. Proporcionalmente, o custeio da medicacdo e de tratamentos
necessarios aos pacientes pelo plano de saude nao irdo trazer prejuizos econémicos

aos convénios.

04 OS RECURSOS EXTRAORDINARIOS 566471 e 657718 no STF — DEBATES

O Recurso Extraordinario n° 657718 foi analisado juntamente com o Recurso
Extraordinario n® 566471, onde se discute o fornecimento de medicamentos de alto
custo que ndo se encontram disponibilizados na lista do Sistema Unico de Saude,
sendo o recurso admitido por unanimidade em votacdo no Plenario Virtual da Corte.

No caso do RE 566471, sendo relator o Ministro Marco Aurélio, discute-se a
obrigacdo do Estado em dispensar os medicamentos de alto custo nédo incluidos na
Politica Nacional de Medicamentos a portadores de doenca grave que sejam
carentes de recursos financeiros para adquirir 0 mesmo no mercado. Ja4 no caso do

RE 657718, também possuindo como relator o Ministro Marco Aurélio, o que esta
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em questdo é a possibilidade de se obrigar, por meio de acédo judicial, o poder
publico a fornecer medicamento que ndo seja devidamente registrado pela ANVISA.

Conforme informa o Supremo Tribunal Federal'?, a autora da acao, propds a
Acdo de Obrigacdo de Fazer com Pedido de Antecipacdo dos Efeitos da Tutela
Jurisdicional em face do Estado de Minas Gerais, pleiteando ser concedido o
medicamento Cloridrato de Cinalcacete, sendo que o mesmo, na data que foi
proposta a acao, nao tinha registro na ANVISA.

A autora da acado relata que foi diagnosticada com uma “doenca renal
cronica”, estando em hemodialise ha mais de 14 anos, sendo que a mesma estava
passando para hiperparatireoidismo severo secundario a doenca renal,
hiperfosfatemia e hipercalcemia, ndo conseguindo resolver com quelantes de fésforo
e vitamina D. Segundo o relatério médico que foi feito pelo Hospital Universitario o
gual pertence a Universidade Federal de Juiz de Fora, pode-se concluir que a
doenca da demandante estava em um grau muito elevado e que nao existia
medicamento disponivel com efeito parecido ao que foi indicado a paciente™®.

Quando encerrado o processo em 12 instancia, a Justica Estadual de Minas
Gerais, chegou a conclusdo que a autora possuia o direito que havia pleiteado,
fundamentando que o Estado ndo poderia nega-lo pela saude da paciente. Mesmo
assim, o Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais reformou a sentenca, com o
fundamento de que a Constituicdo Federal em seus artigos 6° e 196, ndo se pode
obrigar o Estado a efetuar o fornecimento de medicamentos se 0 mesmo nao estiver
registrado na ANVISA, ressaltou também a prevaléncia do interesse coletivo e
principios da Constituicdo Federal em seu artigo 37, enfatizou também a
competéncia do administrador publico para gerir de maneira razoavel os recursos
que se encontram disponiveis.

Assim, a demandante, por meio da Defensoria Publica, prop6s Recurso
Extraordinario, onde requereu que o Acérdao fosse reformado. Sendo o processo
distribuido em 28/09/2011 no Supremo Tribunal Federal, ao Exmo Min. Marco
Aurélio, momento em que o Tribunal reconheceu a existéncia de repercusséao geral

da questao constitucional suscitada.

12 STF. Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=325411>.
Acesso em: 26 abr. 2019.

3Conforme p. 9 do Processo eletrénico disponivel pelo portal do STF. Disponivel em:
<http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&docID=1490256&ad=s#0%20%20VOL
UME>. Acesso em 22 abr. 2019.
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No dia 30 de julho de 2013, o Ministério Publico Federal efetuou o registro do
medicamento objeto da presente demanda, na ANVISA, porém, mesmo assim a
recorrente deu continuidade no processo. Portanto, em sessdes que foram feitas nos
dias 15 e 28 de setembro do ano de 2016, votaram o Acordéo.

O Exmo Ministro Marco Aurélio como Relator do Processo opinou por nao
reconhecer o recurso por prejudicialidade, ja que existiu o registro do medicamento
pela ANVISA. Argumentou também que nao havia cabimento falar em perda do
interesse do recurso, pois a parte recorrente ndo havia pleiteado a desisténcia e
permanecia ser necessario definir a existéncia ou ndo do dever estatal de fornecer o
remédio em relacdo ao pedido anterior ao registro.

O Ministro Marco Aurélio, no que diz respeito ao mérito, disse que o Tribunal
de Justica do Estado de Minas Gerais decidiu correto, pois ja tendo o Supremo
Tribunal Federal decidido de modo diferente ao julgar agravos regimentais na
suspensao de liminar e de tutela antecipada.

Destacou também que o registro ou o cadastro seria indispensavel para
fiscalizagdo feita pela ANVISA, sendo que a mesma poderia efetuar o
monitoramento da seguranca, da eficacia e da qualidade do medicamento. Concluiu,
portanto, o relator pelo n&o provimento do recurso.

J& o Ministro Luiz Roberto Barroso votou pelo provimento parcial do recurso,
levando em consideracdo a diferenca entre os medicamentos experimentais e 0s
farmacos com eficacia, testes concluidos e com seguranca comprovada, porém nao
possuindo registro ainda, opinando assim por tratamentos diferentes a essas
hipoteses.

Mediante a relevancia da atuacédo dessa autarquia especial, o poder judiciario
ao prolatar decisdo onde é admitido fornecer medicamento sem registro pela
ANVISA age em flagrante violagdo ao direito a saude e também ao principio da
separacgao de poderes.

Os argumentos apresentados pelo Ministro Luiz Roberto Barroso foram, in

verbis:

A autorizacao judicial de fornecimento de medicamentos nao registrados na
Anvisa possui, ainda, inUmeras consequéncias indesejadas. Primeiro, ela
produz profunda desorganizacdo financeira e administrativa dos entes
federativos, ja que, como os valores envolvidos no fornecimento desses
farmacos ndo constam do orcamento, devem ser realizados
contingenciamentos para o cumprimento das decisdes. Segundo, em um
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cenario de escassez de recursos, 0S gastos para a compra de
medicamentos ndo registrados na Agéncia sdo efetuados em prejuizo do
atendimento de outras demandas prioritarias, afetando a prépria salde da
populacado. Por vezes, o valor que é utilizado para custear o tratamento de
um anico paciente poderia ser aplicado para conferir atendimento de sadude
a centenas e até milhares de pessoas. Terceiro, ela cria incentivos para
atuacdes oportunistas das empresas farmacéuticas. Tais empresas podem,
especialmente no caso de doencas raras, concluir ser mais vantajoso
instituir um mercado paralelo para o fornecimento de medicamento no Brasil
(pela via judicial), ja que, nesse caso, ficam isentas dos elevados custos
envolvidos no processo de registro, bem como do controle dos precos
praticados. Afinal, guando condenado a fornecer o farmaco ao paciente, o
Estado tera que cumprir a decisdo imediatamente pelo preco definido
unilateralmente pelo fornecedor.

Portanto, o Ministro Luiz Roberto Barroso concluiu que somente em casos
excepcionais poderia ser admitido a ingeréncia do Poder Judiciario no sentido de
obrigar o Estado a entregar medicamentos sem registro no 6rgdo responséavel pela
fiscalizagé@o e registro, devendo ser obedecidos os requisitos de forma cumulativa,
destacando ainda que as ac6es devem ser propostas em face da Uniéo.

O Ministro Edson Fachin, mencionou a importancia da ANVISA para
normatizar as regras de seguranca, qualidade e eficacia dos medicamentos,
acrescentando que a andlise deve ser feita por essa autarquia, levando em
consideragao outros fatores que dizem respeito ao mercado de medicamentos, in

verbis:

Assim, ao normatizar as regras de seguranca, qualidade e eficacia, a
agéncia garante a participacdo de empresas e consumidores no mercado
de medicamentos em condicBes mais equilibradas. Além disso, porque nao
raro as empresas que produzem os medicamentos possuem monopolio
sobre a propriedade intelectual ou sobre outro aspecto relevante do
mercado, a Anvisa busca também corrigir outras falhas de mercado.

O referido Ministro opinou que o Estado deveria transparecer as decisdes
tomadas pelas agéncias reguladoras, com fundamentos verificaveis, sendo que a
agéncia deve garantir o direito de recurso ou revisao por parte dos que direta ou
indiretamente pudessem vir a ser afetados pela deciséo.

Portanto, reconheceu ser possivel o Judiciario exercer o controle sobre as
decisdes administrativas, porém esse controle ndo poderia assumir uma postura
concorrente.

O Ministro Edson Fachin, também verificou ser possivel uma medida diferente

dos argumentos que foram apresentados, pois, in verbis:
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Em situacdes em que a ameaca a saude vulnera o préprio direito a vida —
como s6 pode ocorrer em pacientes terminais — a demanda ja ndo mais toca
um pedido distributivo, mas um respeito a dignidade. Evidentemente, nao
poderia o Estado, ainda que em virtude dessa dignidade, violar a seguranca
dos pacientes ou a justica da decisao. Esta-se, sem davidas, no ambito das
escolhas tragicas, e o Estado tem o dever de arrosta-las. No entanto, ndao
pode nem o Estado, nem o particular, impedir que os pacientes ndo apenas
demandem, mas verdadeiramente lutem por esse direito. Isso imp&e
reconhecer como legitima a opc¢ao individual de até mesmo abrir mao da
ciéncia para mitigar o sofrimento. O dever que incumbe ao Estado nessas
hipéteses é idéntico ao que toca o particular; abster-se de fazer opcbes
contra a vontade do paciente. Esse dever ndo é um siléncio indiferente, mas
partilha, quicd consternada, da humanidade comum. Por isso, em casos
tais, o dever de boa-fé, consubstanciado no humanismo, é um imperativo, a
permitir que sua vulneracdo autorize, excepcionalmente, solucdes distintas
das que aqui se indicou.

Verifica-se, portanto, que o Ministro Edson Fachin se posicionou para nao
admitir, como regra geral, o fornecimento de medicamentos que ndo estédo
devidamente registrados na ANVISA. Podendo acontecer somente em casos de
excecdao, a defesa e a disponibilizacdo de farmacos néo registrados, fundamentando
no principio da boa-fé e humanismo.

O julgamento ainda nao foi encerrado, foram colhidos somente alguns votos

do relator e de alguns ministros.

05 CONCLUSAO

A Constituicdo Federal de 1988 promoveu varios avancos nos dominios da
saude, definindo o mesmo como um direito social, incluindo também na &rea da
Seguridade Social e denominando como Direito Fundamental.

Porém, o Legislativo e o Executivo vém falhando na misséo constitucional de
efetivar o direito a saude, fazendo que a sociedade fique insatisfeita, sendo,
portanto, compelida a recorrer ao Poder Judiciario. Nesse cenario, 0 mesmo se torna
a esperanca para a concretizagdo 0s seus anseios.

O referido fendbmeno vem sendo denominado de judicializacdo dos
medicamentos, onde, juntamente com a estagnacdo dos outros Poderes, apareceu
no campo do Judiciario um movimento chamado de Ativismo Judicial, originado nos
Estados Unidos, que significa uma postura mais proativa do Poder para efetivar os
objetivos constitucionais, principalmente na area dos direitos sociais.

O Ativismo Judicial se justifica no ordenamento constitucional brasileiro

vigente, mediante o quadro de omissédo na consecucao dos direitos fundamentais,
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destacando a forga normativa constitucional. O Ativismo Judicial é essencial ao
Poder Judicante, o qual € imprescindivel para se concretizar os direitos
fundamentais, inclusive a saude.

Portanto, € necesséario reconhecer que no Brasil o Ativismo Judicial é
necessario, afinal, se tem muita dificuldade para efetivar os direitos fundamentais
sociais por parte do Poder Executivo e Legislativo. Verifica-se entdo uma
intervencdo maior do Poder Judiciario para que se consiga assegurar as garantias
do texto constitucional de forma imediata e absoluta

No dia 22 de maio de 2019 o STF julgou o RE 657718, que trata sobre o
fornecimento de medicamentos néo registrados na ANVISA

No julgamento, os ministros também decidiram que o Estado ndo pode ser
obrigado a fornecer medicamentos experimentais e acdes que demandem o
fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa deverdao acionar a Justica
Federal contra a Unido, e ndo contra Estados e municipios.

O Estado somente podera ser obrigado a fornecer os medicamentos na
hipotese de longa demora da Anvisa em apreciar o pedido de registro - o0 prazo varia
de 120 dias a 365 dias, dependendo do tipo de remédio.

Requisitos:

1) A existéncia de solicitacdo de registro do medicamento no Brasil, salvo no caso
de remédios feitos exclusivamente para doencgas raras e ultrarraras;

2) A existéncia de registro da medicacdo em renomadas agéncias de regulacéo no
exterior;

3) A inexisténcia de substituto terapéutico com o devido registro no Brasil..

Esta agendado também, para o dia 13 de julho de 2019, o julgamento do
Recurso Extraordinario 566.471 pelo STF. O RE trata, especificamente sobre o
fornecimento de medicamentos de alto custo, capazes de causar impactos
orcamentérios ao Estado. No caso concreto, o Estado do Rio Grande do Norte se
recusou a fornecer o medicamento Citrato de Sildenafila alegando que o alto custo é
motivo suficiente para a recusa no fornecimento.

Por fim, conclui-se que o magistrado deve analisar caso a caso juntamente
com as circunstancias administrativas, técnicas e operacionais de cada cidaddo
envolvido, tomando assim a decisdo mais adequada em cada caso, para que entao
o cidadao e a coletividade sejam contemplados com um servi¢co publico de saude

gue Ihes satisfaca as suas necessidades.
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