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RESUMO

O presente trabalho tem como objeto de pesquisa a judicializacdo do direito a saude
para o fornecimento de remédios de alto custo. Inicia-se com uma abordagem
historica na qual sdo trabalhadas as caracteristicas do sistema de saude brasileiro
desde a época colonial até o advento da Constituicdo Federal de 1988 com a
criacdo e implementacdo do Sistema Unico de Saude (SUS) pela Lei n° 8.080/1990.
Apoés a apresentacdo dos aspectos historicos, o trabalho passa a abordar a saude
como um direito fundamental e humano. Para tanto, sdo apresentados os principais
aspectos sobre os direitos fundamentais, quais sejam: definicdo, caracteristicas e
classificacdo. Nesse contexto, o direito a saude, consagrado nas disposi¢cées dos
artigos 6° e 196 da Constituicdo Federal, € apresentado como um direito social
diretamente ligado ao direito a vida e, portanto, um direito fundamental ainda que
nao expressamente elencado no artigo 5° da Carta Fundamental. Como um direito
fundamental de segunda geracao, o direito a salude deve ser garantido e assegurado
pelo Estado. E € justamente com relacdo a este aspecto que se encontra o
fundamento das numerosas e crescentes acdes judiciais ajuizadas com o objetivo de
salvaguarda do direito a saude. Todas as acfes tém um destino em comum, 0
Supremo Tribunal Federal. Em razéo da relevancia, impacto, interesse publico e,
visando pacificar as divergéncias entre tribunais, muitos dos questionamentos
envolvendo a salde sdo apreciados sobre o critério da Repercussdo Geral. A
analise dos posicionamentos da Corte demonstra a obrigatoriedade de o Estado
fornecer remédios de alto custo a portadores de doencas graves que ndo possuem
condicBes financeiras para compra-los a partir de critérios pré-estabelecidos e a

solidariedade entre os Entes Federativos no que diz respeito ao direito a saude.

Palavras-chave: Direito a saude. Direito a vida. Direito fundamental. Judicializagéo.

Medicacéao de alto custo.
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ABSTRACT

This paper aims to investigate the judicialization of the right to health for the provision
of high-cost medicines. It begins with a historical approach in which the
characteristics of the Brazilian health system are discussed from the colonial era until
the advent of the Federal Constitution of 1988 with the creation and implementation
of the Unified Health System (SUS) by Law No. 8,080/1990. After presenting the
historical aspects, the paper moves on to address health as a fundamental and
human right. To this end, the main aspects of fundamental rights are presented,
namely: definition, characteristics and classification. In this context, the right to
health, enshrined in the provisions of articles 6 and 196 of the Federal Constitution, is
presented as a social right directly linked to the right to life and, therefore, a
fundamental right even though not expressly listed in article 5 of the Fundamental
Charter. As a second-generation fundamental right, the right to health must be
guaranteed and assured by the State. And it is precisely in relation to this aspect that
we find the basis for the numerous and growing number of lawsuits filed with the aim
of safeguarding the right to health. All lawsuits have a common destination: the
Supreme Federal Court. Due to their relevance, impact, public interest and, in order
to pacify differences between courts, many of the questions involving health are
assessed based on the criterion of General Repercussion. The analysis of the
Court's positions demonstrates the obligation of the State to provide high-cost
medicines to people with serious illnesses who do not have the financial means to
purchase them based on pre-established criteria and the solidarity between the

Federative Entities with regard to the right to health.

Keywords: Right to health. Right to life. Fundamental right. Judicialization. High-cost

medication.
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1 INTRODUCAO

O direito a saude, consagrado na Constituicido Federal de 1988, no artigo 6°
e, posteriormente, nas letras do artigo 196, é objeto de numerosas e crescentes
acOes judiciais. Referidas demandas tém o mesmo destino, o Supremo Tribunal
Federal que, como guardido da Constituicdo Federal e da ordem juridica, acaba por
ter a palavra final com relacéo a referidas demandas.

Os processos judiciais que guardam relacdo com o direito a saude abrangem
varios aspectos. O presente trabalho tem como objeto de pesquisa a judicializacao
do direito a saude para o fornecimento de remédios de alto custo que se apresentam

inacessiveis para a maioria da populacéo brasileira.

O conhecimento das normas, principios e diretrizes que regem o direito a
saude se apresenta relevante ndo apenas para os estudiosos do direito, mas
também para os profissionais da saude e para a sociedade em geral, afinal o direito

a saude tem uma importancia tedrica e social.

Compreender as nuances do direito a saude € essencial para que a
populacdo possa reconhecé-lo e reivindica-lo, assegurando assim a efetivacao de
politicas publicas, seja na promocdao, protecdo, ou recuperacéo da saude, em prol da
vida e da dignidade da pessoa humana, além de contribuir para a garantia do

acesso universal e igualitario aos servicos de saude.

Assim, objetiva-se analisar o direito a saude no Brasil, a partir de seu contexto
historico, fundamentos legais e decisdes proferidas pelo Poder Judiciéario,

especificamente pelo Supremo Tribunal Federal.

Para tanto, inicia-se com a apresentacdo de aspectos historicos relacionados
com a saude publica do Brasil. No segundo capitulo deste trabalho, € realizada uma
analise da evolucdo historica da saude publica brasileira desde a época do
descobrimento do Brasil até a Constituicdo Federal de 1988 e a implementacéo do
Sistema Unico de Saulde (SUS). A andlise desse aspecto historico se faz
fundamental para a compreensdo de como as condi¢cdes de saude em nosso pais
foram evoluindo demonstrando que houve um grande avanco principalmente apés a

implementacéo do Sistema Unico de Saude (SUS).

Realizadas as consideracdes historicas, o trabalho passara para a andlise do

direito a saude e seus fundamentos legais, abordando-o como um direito
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fundamental, social e humano. Sobre esse aspecto, sdo realizadas as principais
abordagens sobre os direitos fundamentais, quais sejam: definicdo, caracteristicas e
classificacao dos direitos fundamentais.

Com essa base tedrica apresentada e delimitada, passa-se para a andlise do
crescente fendmeno da judicializacdo do direito a saude, revelando o
posicionamento do Supremo Tribunal Federal com relacdo ao fornecimento de
medicamentos de alto custo, posicionamento este que se apresenta no sentido de
obrigar os entes federativos, de forma solidaria, a custearem o fornecimento de
medicamentos, farmacos potentes e de elevado custo financeiro, inacessiveis a

maioria da populacao.

O presente estudo cientifico foi desenvolvido a partir de pesquisas de cunho
bibliografico, analise da legislacéo referente ao tema e analise do posicionamento do
Supremo Tribunal Federal.
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2 A HISTORIA DA SAUDE PUBLICA NO BRASIL

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 assegurou a saude
como sendo um direito de todos os brasileiros e um dever do Estado, estabelecendo
regras, principios e diretrizes referentes as acbes e servicos de salude a serem
observados e aplicados em todo o territério nacional. Para garantir este direito
constitucionalmente consagrado nos artigos 6° e 196, foi instituido, em 1990, o
Sistema Unico de Sautde, conhecido pela sigla SUS.

As diretrizes para o funcionamento do Sistema Unico de Salde foram
instituidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que “Dispde sobre as
condicBes para a promocéao, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e o
funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias” (Brasil,
1990).

Anteriormente, ao advento da Constituicdo Cidada, o cenario do sistema
publico de saude do Brasil era marcado por diversas transformacoes
socioecon6micas que remontam desde a época da Proclamacao da Independéncia
em 1822.

Antes mesmo do “grito de independéncia”’, com o desembarque da Corte
Portuguesa no Brasil, em 1808, dom Jodo, ainda em sua escala em Salvador (1808)
e prestes a partir para o Rio de Janeiro, “[...] aprovou a criagdo da primeira escola de
medicina do Brasil [...]" (Gomes, 2014, p. 109).

A chegada da familia real em territério brasileiro “[...] produziu uma revolugao
no Rio de Janeiro. O saneamento, a saude, a arquitetura, a cultura, as artes, 0s
costumes, tudo mudou para melhor - pelo menos para a elite branca que

frequentava a vida na corte” (Gomes, 2014, p. 154).

Gomes, comenta algumas passagens historicas que nos ajudam a entender o

cenario da saude na época de dom Joéo VI:

A autorizagdo para fazer cirurgia e clinicar era dada mediante um exame
perante o juiz comissério, ele proprio um ignorante da ciéncia da Medicina.
Os candidatos eram admitidos nessa prova se comprovassem um minimo
de quatro anos de pratica numa farmacia ou hospital. Ou seja, primeiro se
praticava a Medicina e depois se obtinha a autorizacdo para exercé-la
(Gomes, 2014, p. 114).
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Continua o autor:

O povo é muito sujeito a febres, a acessos de bile, ao que chamam de
doenca do figado, a disenteria, a elefantiase e outras perturbacdes [...] que
as vezes sao violentas e fatais [...]. “Também a variola, quando surge
carrega multiddes, mas ultimamente seus estragos foram coibidos pela
pratica da vacinacao” (Luccock, 2000, p.35 apud Gomes, 2014, p.153).

Conta Lima, baseando-se nos relatos de Luccock que, “Mesmo nos centros
mais importantes da costa era impossivel encontrar um médico que tivesse feito um
curso regular” (Lima, 1996, p. 160 apud Gomes, 2014, p.114).

Oliveira Lima, revela ainda, que “as operacdes mais faceis costumavam ser
praticadas pelos barbeiros sangradores e para as mais dificeis recorria-se a
individuos mais presuncosos, porém no geral igualmente ignorantes de anatomia e
patologia” (Lima 1996, p. 160 apud Gomes, 2014, p.114).

Em meio a este cenario, Costa (1989, apud Baptista, 2007) afirma que, em
1852, foi instituido o primeiro hospital psiquiatrico na cidade do Rio de Janeiro,
Hospital D. Pedro Il.

Em meados do século XX, intensificou-se as pesquisas na area da saude,
sendo criada a Diretoria Geral de Saude Publica (DGSP) e, em 1900, fora fundada a
instituicdo Oswaldo Cruz (I0C) (Baptista, 2007).

Durante a Ditadura Vargas (1930-1945), foi instituida a medicina
previdenciéaria, voltada aos trabalhadores formais e primordialmente a areas urbanas

(Buissa, Bevilacqua e Moreira, 2018).

Em 1953, criou-se o Ministério da Saude (MS), destinado a saude publica da
populacdo mais pobre que vivia no campo, com enfoque preventivo (Buissa,
Bevilacqua e Moreira, 2018). Em 1966, o governo militar unificou os institutos da
previdéncia e criou o Instituto Nacional de Previdéncia Social (INPS), consoante
Decreto-lei n® 72, de 21 de novembro de 1966.

Em 1976, criou-se o Sistema Nacional de Saude e, apos 2 (dois) anos, houve
uma ciséo, ficando o Instituto Nacional de Assisténcia Médica e Previdéncia Social
(INAMPS) responséavel pela saude, e a previdéncia por incumbéncia do INPS

(Buissa, Bevilacqua e Moreira, 2018).
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Em 1988, com redemocratizagcdo e 0s movimentos sociais, a Lei Maior, nos
termos do artigo 196, estabeleceu a “[...] satde como um direito de todos e dever do
Estado [...]” (Brasil, 1988).

Por fim, posteriormente a positivacdo do direito a saude no plano
constitucional, houve a regulamentacdo do Sistema Unico Salde (SUS), com a
promulgacao das Leis n° 8.080 de 19 de setembro de 1990, norma regulamentadora,
gue estabeleceu as diretrizes que norteiam e organizam a prestacao dos servigcos de
salude mediante o SUS e, a Lei n° 8.142 de 28 de dezembro de 1990, tratando da
participacao civil na gestdo do sistema e do estabelecimento das normas para seu

custeio.
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3 O DIREITO A SAUDE

A Constituicdo Federal de 1988 dispde em seu Titulo Il sobre os direitos e
garantias fundamentais. Referido Titulo se encontra dividido em cinco Capitulos,
dispostos da seguinte forma: “I - Dos Direitos e Deveres Individuais e Coletivos; Il —
Dos Direitos Sociais; Ill — Da Nacionalidade; IV — Dos Direitos Politicos e V — Dos
Partidos Politicos” (Brasil, 1988).

O direito a saude, muito embora ndo esteja expressamente contemplado no
rol do artigo 5°, como sendo um direito individual e/ou coletivo, encontra guarida no
Titulo I da Constituicdo Federal, preservando-se como um direito social

fundamental, consagrado no artigo 6° e a posteriori nas letras do artigo 196.

Para a melhor compreensdo da saude como um direito fundamental,
necessario se faz, primeiramente, tecer consideragcdes sobre o conceito juridico dos
direitos fundamentais, suas principais caracteristicas e classificacdo, para entao,
demonstrar que o direito a saude esta contemplado nesse seleto grupo de direitos
constitucionalmente consagrados, por principio, como um direito social mas também
diretamente ligado ao direito a vida, sendo impossivel de se fazer uma anélise

dissociadas destes dois direitos.

3.1 Dos Direitos Fundamentais: defini¢cdo, caracteristicas e classificacao

Véarias sdo as expressfes ou sindnimos utilizados para designar direitos
fundamentais. Os direitos fundamentais, dessa forma, “...] possuem conteudo

préprio ou refletem diversas concepcodes juridicas” (Pinho, 2012, p.102).

Dentre tais concepcOes juridicas, adotar-se-4, a concepcdo referente aos
direitos fundamentais do homem, que se caracterizam como aqueles incorporados
ao direito positivo, indispensaveis a existéncia e sobrevivéncia da pessoa humana,

visando a garantia de uma vida digna, igual e livre para todos.

Ainda dentro desta concepcéao, esta inserida a ideia de que ndo basta a mera
declaracdo de um direito para que este seja reconhecido. E preciso mais do que

iss0. Sao necessarias providéncias do Estado para concretizd-los, materializa-los no
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cotidiano dos cidadaos, bem como providéncias para nao permitir que tais direitos

sejam violados ou relativizados.

Nesse sentido, os direitos fundamentais constituem, segundo José Afonso da

Silva:

No qualitativo fundamentais acha-se a indicacdo de que se trata de
situacdes juridicas sem as quais a pessoa humana ndo se realiza, ndo
convive e, as vezes, nem mesmo sobrevive; fundamentais do homem no
sentido de que a todos, por igual, devem ser, ndo apenas formalmente
reconhecidos, mas concreta e materialmente efetivados. Do homem, néo
como o macho da espécie, mas no sentido de pessoa humana (Silva, 2005,
p. 178).

Rodrigo César Rebello Pinho explica que, “[...] o termo ‘direitos fundamentais’
€ género, abrangendo as seguintes espécies: direitos individuais, coletivos, sociais,

nacionais e politicos” (Pinho, 2012, p. 96).

Atinente a concepcao juridica, Canotilho afirma que “[...] direitos fundamentais
séo os direitos do homem, juridico-institucionalmente garantidos e limitados espacio-
temporalmente” (Canotilho, 2002, p. 396). Ja no que diz respeito aos direitos do
homem, “[...] arrancariam da prépria natureza humana e dai o seu carater inviolavel,
intemporal e universal — dimenséao jusnaturalista-universalista” (Canotilho, 2002, p.
396).

Assim, os direitos fundamentais podem ser definidos como direitos da pessoa
humana, de carater inviolavel, garantidos constitucionalmente, em prol de uma

existéncia digna, livre e igual para todas as pessoas.

Os direitos fundamentais apresentam as seguintes caracteristicas: (i)
inalienabilidade, que determina que os direitos fundamentais sdo inegociaveis e
intransmissiveis; (ii) imprescritibilidade, que nos apresenta a impossibilidade dos
direitos fundamentais se expirarem com o decurso do tempo. Ou seja, os direitos
fundamentais “Nao deixam de ser exigiveis em razao da falta de uso” (Pinho, 2012,
p. 97); (iii) irrenunciabilidade, significando que o ser humano néo tem a possibilidade
de renunciar, de desistir de tais direitos, isto é, “[...] pode até nao usa-los
adequadamente, mas nao pode renunciar a possibilidade de exercé-las” (Pinho,
2012, p. 97); (iv) universalidade, que informa que todos os seres humanos possuem
direitos fundamentais. “[...] Nao ha como excluir uma parcela da populagdo do

absoluto respeito a condicdo de ser humano” (Pinho, 2012, p. 97) e; (v)
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limitabilidade, caracteristica que ensina que os direitos fundamentais ndo possuem
carater absoluto. “Podem ser limitados, sempre que houver uma hipétese de colisao
de direitos fundamentais” (Pinho, 2012, p. 97).

Ressalta-se que, para aqueles autores que ndo admitem uma concepgao
jusnaturalista, “[...] os direitos fundamentais sdo produtos da evolucao histérica.
Surgem das contradigdes existentes no seio de uma determinada sociedade” (Pinho,

2012, p. 97), dai a caracteristica da historicidade.

Com relacdo as classificacbes dos direitos fundamentais, a doutrina
apresenta trés geragbes de direitos fundamentais, “[...] baseando-se na ordem
histérica cronolégica em que passaram a ser constitucionalmente reconhecidos”
(Moraes, 2008, p. 31). Ha de se mencionar que existem doutrinadores que utilizam o
termo “dimensbes” ao invés de geragdes. Nota-se, ainda, que obras atuais ja

mencionam o direito de quarta geracéo ou dimensao.

Conforme relatos historicos, o processo revolucionario iniciado na Franca de
1789, instaurou o modelo de revolucao liberal-democratico e burguesa, baseado no

ideal iluminista, com o lema liberdade, igualdade e fraternidade (Pinho, 2012).

Cada geracao de direitos corresponde a uma dessas grandes conquistas e
seus respectivos postulados. A primeira geracao, dos direitos individuais e politicos,
refere-se ao ideal de liberdade. A segunda geracao, dos direitos sociais, econdmicos
e sociais, relativo ao postulado da igualdade. E por fim, a terceira geracdo, dos
direitos de grupos de pessoas coletivamente considerados, concernente ao ideario

da fraternidade.

Como explica Moraes:

Os direitos fundamentais de primeira geracdo sédo os direitos e garantias
individuais e politicos classicos (liberdades publicas), surgidos
institucionalmente a partir da Magna Charta. Referindo-se aos hoje
chamados direitos fundamentais de segunda geracédo, que sédo os direitos
sociais, econdmicos e culturais, surgidos no inicio do século. Por fim,
modernamente, protege-se, constitucionalmente, como direitos de terceira
geracdo os chamados direitos de solidariedade ou fraternidade, que
englobam o direito a um meio ambiente equilibrado, uma saudavel
gualidade de vida, ao progresso, a paz, a autodeterminacéo dos povos e a
outros direitos difusos (Moraes, 2008, p. 32).

Nesse diapasao, Paulo Bonavides, acrescenta uma quarta geragao de

direitos, sendo eles: a democracia, a informacé&o e ao pluralismo.
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[...] ao lado do processo de globalizagdo econémica, com o consequente
afrouxamento da soberania do Estado Nacional, decorrente da ideologia
neoliberal em voga nos tempos atuais em todo o mundo, existe uma
tendéncia de globalizacdo dos direitos fundamentais, a Unica que realmente
interessaria aos povos da periferia (Bonavides, 2004, p. 571 apud Pinho,
2012, p.99).

Dentre as geracoes de direitos, destacam-se os direitos de segunda geragéo,
pois € nesta geracdo de direitos que o direito a saude encontra amparo, como
ensina Themistocles Brandao Cavalcanti:

O comeco do nosso século viu a inclusdo de uma nova categoria de direitos
nas declaragbes e, ainda mais recente, nos principios garantidores da
liberdade das nac¢des e das normas da convivéncia internacional. Entre os
direitos chamados sociais, incluem-se aqueles relacionados com o trabalho,
0 seguro social, a subsisténcia, o amparo a doenca, a velhice, etc.
(Cavalcanti 1966, p. 202 apud Moraes, 2008, p. 31):

Sendo assim, conclui-se que, é de crucial importancia enaltecer direito a
saude como um direito fundamental do ser humano, preservando-lhe seu carater
social, sem qualquer prejuizo ou distanciamento deste, objetivando alcancar as

condicBes necessarias ao seu pleno exercicio.

3.1.1 O direito a saude como um direito fundamental, social e humano

O direito a saude, conforme visto na Secao anterior, é classificado como
direito de segunda geracéao, isto €, aqueles direitos que estdo preocupados com a
busca de melhores condicbes de vida da populacdo. Tais direitos dependem de uma
prestacdo positiva (de fazer) do Estado, em favor dos menos favorecidos na ordem
socioeconémica, com o0 objetivo de proporcionar uma condicdo digna e igualitaria

aos hipossuficientes.

Também por este prisma é o entendimento do respeitavel José Afonso da

Silva, que perfilha no mesmo pensar, ao asseverar que:

Dimenséo dos direitos fundamentais do homem, séo prestacdes positivas
proporcionadas pelo Estado direta ou indiretamente, enunciadas em normas
constitucionais, que possibilitam melhores condicdes de vida aos mais
fracos, direitos que tendem a realizar a igualizagdo de direitos sociais
desiguais. Sao, portanto, direitos que se ligam ao direito de igualdade”
(Silva, 2005, p. 286).
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Assim, os direitos de segunda geragdo impdem um agir efetivo do Estado.
Melhor dizendo, no que concerne ao direito a saude o Estado tem o dever de
formular e executar politicas publicas eficazes, primordialmente, por intermédio do
Sistema Unico de Satde (SUS), com ac¢des e servicos que abranjam o saneamento
basico para toda a populacdo de baixa renda, o diagndstico precoce, programas de
salude ambiental e mental, prevencdo de acidentes e educacdo da nutricdo e da
saude, dentre outras medidas, visando suprir as demandas da populacéo.

E mais, o Estado deve adotar a¢cbes e servicos de saude, ndo apenas com
enfoque na cura, mas também, deve atuar na promocao (informagdo ou educacéo
da populacao), na prevencdo e na manutencao da saude, em especial para atender
a pessoas mais carentes do segmento social e econdmico, proporcionando-lhes
uma qualidade de vida melhor, afinal de contas conforme determina o preambulo da
Constituicdo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), “A saude é um estado de
completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo consiste apenas na auséncia de
doenca ou de enfermidade” (OMS, 1946, p.1).

Nesse contexto, verifica-se que o direito a saude encontra fundamento de
validade no artigo 6° da Lei Maior inserindo-se, dessa forma, no rol dos “Direitos

Sociais”. Dispde o artigo 6° da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil

S&o direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, o transporte, o lazer, a seguranc¢a, a previdéncia social, a protecdo
a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma
desta Constituic&o (Brasil, 1988).

Para além das disposi¢cdes do artigo 6°, a Carta Fundamental dedicou uma
secado especialmente voltada para a tutela do direito a saude, secao esta composta

pelos artigos 196 a 200.

A nossa Lei Maior, em seu Titulo I, dos principios fundamentais, dispde, nos
termos do artigo 1° que “A Republica Federativa do Brasil, [...] tem como
fundamentos: [...] lll — a dignidade da pessoa humana; [...]" (Brasil, 1988), bem como
gue um dos objetivos fundamentais da Republica Federativa do Brasil consiste em
“[...] IV - promover o bem de todos, sem preconceitos de origem, raca, sexo, cor,
idade e quaisquer outras formas de discrimina¢ao” (Brasil, 1988), conforme redacéo

do artigo 3°.
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O direito a saude se adequa perfeitamente a estes valores constitucionais,
afinal de contas viver de forma digna impde o acesso a salde de qualidade. A
promocédo do bem-estar, por sua vez, também passa pela necessidade de o Estado
brasileiro assegurar a saude a todos os seus cidadaos

Nesse passo, é de oportuno trazer a baila o entendimento do preclaro mestre

Alexandre de Moraes, que obtempera, “verbo ad verbum”:

Direitos sociais sdo direitos fundamentais do homem, caracterizando-se
como verdadeiras liberdades positivas, de observancia obrigatéria em um
Estado Social de Direito, tendo por finalidade a melhoria de condi¢Ges de
vida aos hipossuficientes, visando a concretizacdo da igualdade social, e
sdo consagrados como fundamentos do Estado democratico, pelo art. 1°,
IV, da Constituicdo Federal” (Moraes, 2008, p. 192).

Vale destacar que, a auséncia do direito a saude no rol do artigo 5° da Lei

Méaxima, nao lhe retira sua caracteristica de direito fundamental, visto que esta

~ by

intimamente ligado ao direito a vida. Trata-se de um direito inerente a condi¢ao
humana, inato ao ser humano, que possui carater inviolavel, universal, inalienavel e

irrenunciavel, ndo comportando sua relativizacao.

A corroborar o exposto acima, insta transcrever o entendimento do renomado

José Afonso da Silva que preleciona, “ad litteram”:

E espantoso como um bem extraordinariamente relevante & vida humana s6
agora é elevado a condicdo de direito fundamental do homem. E ha de
informar-se pelo principio de que o direito igual a vida de todos os seres
humanos significa também que, nos casos de doenca, cada um tem o
direito a um tratamento condigno de acordo com o estado atual da ciéncia
médica, independentemente de sua situacdo econémica, sob pena de nao
ter muito valor sua consignagao em normas constitucionais” (Silva, 2005,
p.30).

E prossegue:

Trata-se de um direito positivo que exige prestacdes de Estado e que imp&e
aos entes publicos a realizacdo de determinadas tarefas [..], de cujo
cumprimento depende a prépria realizacao do direito , e do qual decorre um
especial direito subjetivo de conteddo duplo: por um lado, pelo néo
cumprimento das tarefas estatais para sua satisfagdo, d4 cabimento & acéo
de inconstitucionalidade por omissao (arts.102, I, a, e 103, § 2°) e, por outro
lado, o seu ndo atendimento, in concreto, por falta de regulamentacao, pode
abrir pressupostos para a impetragéo (Silva, 2005, p. 310).

Em consonédncia com o entendimento doutrinario, o Supremo Tribunal
Federal, quando do julgamento do Agravo Regimental no Recurso Extraordinario n°

271.286/RS, acordao proferido pela 22 Turma, o Ministro Celso de Mello consignou
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em seu relatério que o direito a saude é um direito fundamental que esté

intrinsicamente ligado ao direito a vida.

(0] DIREITO A SAUDE REPRESENTA CONSEQUENCIA
CONSTITUCIONAL INDISSOCIAVEL DO DIREITO A VIDA [...] O direito &
saude - além de qualificar-se como direito fundamental que assiste a todas
as pessoas - representa conseqiéncia constitucional indissociavel do direito
a vida. O Poder Publico, qualquer que seja a esfera institucional de sua
atuacdo no plano da organizacao federativa brasileira, ndo pode mostrar-se
indiferente ao problema da saude da populacéo, sob pena de incidir, ainda
gue por censuravel omissdo, em grave comportamento inconstitucional. A
INTERPRETACAO DA NORMA PROGRAMATICA NAO PODE
TRANSFORMA-LA EM PROMESSA CONSTITUCIONAL
INCONSEQUENTE (STF, 22 Turma, RE 271.286 AgR/RS, relator Min. Celso
de Mello, j.12/09/2000, DJ. 24/11/2000).

“A vida é intimidade conosco mesmo, saber-se e dar-se conta de si mesmo,
um assistir a si mesmo, e um tomar posi¢do de si mesmo” (Siches, 1952, p. 254
apud Silva, 2005, pg. 198).

Assim, o direito a vida é o bem juridico de maior grandeza tutelado pela
Constituicdo de 1988, considerado a fonte de todos os bens juridicos, pois 0s
demais direitos encontram-se condicionados a sua existéncia.

Inerente ao ser humano desde a concepcao, trata-se de um direito absoluto e
inviolavel, garantido a todos sem distincdo de cor, crencas religiosas, situacdo
econdmica, opinido politica etc. Deve o Estado prover as condicfes necessarias ao
seu pleno exercicio, assegurando a todos o respeito a vida humana, bem como uma
vida digna.

Esse direito fundamental priméario habita o rol do artigo 5° da Lei Maior que
estabelece que “Todos sao iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade
do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade” (Brasil,
1988).

Direito a vida compreende também o direito ao existir da pessoa humana que
“Consiste no direito de estar vivo, de lutar pelo viver, de defender a proépria vida, de
permanecer vivo. E o direito de n&o ter interrompido o processo vital sendo pela
morte espontanea e inevitavel” (Silva, 2005, p. 198).

Portanto, o direito a salude se apresenta intrinsicamente ligado ao direito a

vida ndo restando duvida de que se trata de um direito fundamental e um direito



22

humano, conforme dispde artigo 25 da Declaragdo Universal dos Direitos Humanos

da Organizacao das Nacdes Unidas:

Artigo 25

1. Todo ser humano tem direito a um padréo de vida capaz de assegurar a
si e a sua familia salde, bem-estar, inclusive alimentacdo, vestuario,
habitacéo, cuidados médicos e os servigos sociais indispensaveis e direito a
seguranca em caso de desemprego, doenca invalidez, viuvez, velhice ou
outros casos de perda dos meios de subsisténcia em circunstancias fora de
seu controle.

2. A maternidade e a infancia tém direito a cuidados e assisténcia especiais.
Todas as criancas, nascidas dentro ou fora do matriménio, gozardo da
mesma protecdo social (ONU, 1948, p.4).

Nessa conjuntura, é importante destacar a redacdo do artigo 2° da Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990 que expressamente consignou ser a saude um
direito fundamental, assim dispondo: “A saude é um direito fundamental do ser
humano, devendo o Estado prover as condi¢cdes indispensaveis ao seu pleno

exercicio” (Brasil, 1990).

Sendo o direito a saude, um direito fundamental e humano é necessario que,
além de ser respeitado por todos, seja assegurado. O direito a saude como um
direito de segunda geracao estreitamente ligado ao direito a vida, deve ser garantido

pelo Estado brasileiro a todos os seus cidadaos.

Em que pese toda essa determinacdo constitucional referente a protecao do
direito a saude, o que se verifica é que o Brasil, ndo raras as vezes, nao é
assegurado o direito a saude de forma igualitaria a todos. Assim, ndo resta

alternativa a populacédo que néo se socorrer do Poder Judiciério.
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4 A JUDICIALIZACAO DO DIREITO A SAUDE PARA FORNECIMENTO DE
REMEDIOS DE ALTO CUSTO

Considerando a saude como um direito de todos e dever do Estado, cabe ao
Poder Executivo, mediante politicas sociais e econbmicas, garantir sua
concretizacdo, tendo como escopo “[...] a reducdo de risco de doencas e de outros
agravos” (Brasil, 1988) promovendo e propondo politicas, normas e regulamentos
com a finalidade de abarcar toda uma populacéo, priorizando medidas de cunho

preventivas.

Tal direito encontra-se entrelacado aos principios da universalidade e
igualdade. O primeiro, substanciando a responsabilidade dos entes federativos, e o
segundo, conferindo as pessoas a igualdade de tratamento, sem “[...] preconceitos e
privilégios de qualquer espécie” (Brasil, 1990). E o que determina o artigo 196 da
Constituicdo Federal de 1988, bem como o artigo 7°, paragrafo 1V, da Lei 8.080/90

em conjunto com a Lei 8.142/90.

Ao Estado, portanto, compete investir recursos financeiros a serem aplicados
as acoes e servicos publicos relativos a saude, conforme ja decidido pelo Supremo
Tribunal Federal em decisdo monocratica proferida pelo entdo Ministro Celso de
Mello quando do julgamento da Acao de Descumprimento de Preceito Fundamental
(ADPF) n° 45/DF:

ARGUICAO DE DESCUMPRIMENTO DE PRECEITO FUNDAMENTAL. A
QUESTAO DA LEGITIMIDADE CONSTITUCIONAL DO CONTROLE E DA
INTERVENCAO DO PODER JUDICIARIO EM TEMA DE
IMPLEMENTACAO DE POLITICAS PUBLICAS, QUANDO CONFIGURADA
HIPOTESE QUESTAO DA LEGITIMIDADE CONSTITUCIONAL DO
CONTROLE E DA INTERVENCAO DO PODER JUDICIARIO EM TEMA DE
IMPLEMENTACAO DE POLITICAS PUBLICAS, QUANDO CONFIGURADA
HIPOTESE DE ABUSIVIDADE GOVERNAMENTAL. DIMENSAO POLITICA
DA JURISDICAO CONSTITUCIONAL ATRIBUIDA AO SUPREMO
TRIBUNAL FEDERAL. INOPONIBILIDADE DO ARBITRIO ESTATAL A
EFETIVACAO DOS DIREITOS SOCIAIS, ECONOMICOS E CULTURAIS.
CARATER RELATIVO DA LIBERDADE DE CONFORMACAO DO
LEGISLADOR. CONSIDERACOES EM TORNO DA CLAUSULA DA
‘RESERVA DO POSSIVEL’. NECESSIDADE DE PRESERVACAO, EM
FAVOR DOS INDIVIDUOS, DA INTEGRIDADE E DE ABUSIVIDADE
GOVERNAMENTAL. DIMENSAO  POLITICA DA  JURISDICAO
CONSTITUCIONAL ATRIBUIDA AO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL.
INOPONIBILIDADE DO ARBITRIO ESTATAL A EFETIVACAO DOS
DIREITOS SOCIAIS, ECONOMICOS E CULTURAIS. CARATER RELATIVO
DA LIBERDADE DE CONFORMACAO DO  LEGISLADOR.
CONSIDERACOES EM TORNO DA CLAUSULA DA ‘RESERVA DO
POSSIVEL'. NECESSIDADE DE PRESERVACAO, EM FAVOR DOS
INDIVIDUOS, DA INTEGRIDADE E DA INTANGIBILIDADE DO NUCLEO
CONSUBSTANCIADOR DO ‘MINIMO EXISTENCIAL'. VIABILIDADE
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INSTRUMENTAL DA ARGUIGAO DE DESCUMPRIMENTO NO
PROCESSO DE CONCRETIZAGAO DAS LIBERDADES POSITIVAS
(DIREITOS DA INTANGIBILIDADE DO NUCLEO CONSUBSTANCIADOR
DO ‘MINIMO EXISTENCIAL. VIABILIDADE INSTRUMENTAL DA
ARGUICAO DE DESCUMPRIMENTO NO PROCESSO DE
CONCRETIZAGAO DAS LIBERDADES POSITIVAS (DIREITOS
CONSTITUCIONAIS GERAGAO) (STF, ADPF 45 MC/DF, relator Min. Celso
de Mello, j. 29/04/2004, DJ. 04/05/2004).

Acontece que tais recursos, nao raras as vezes, nao sao suficientes para
atender a todas as necessidades da populacdo. As acbes e 0s servicos de saude
prestados muitas vezes sao ineficazes e nédo abrangentes, o que faz com que ao
cidaddo ndo reste alternativa que nao se valer do Poder Judiciario. A juncédo do
conjunto normativo com a burocracia da maquina publica, impele os cidadéaos a

provocarem o Judiciario.

Neste contexto de necessidade de se valer do Poder Judiciario para a
concretizacdo do direito a saude € muito comum nos depararmos com 0S casoS
envolvendo o fornecimento de medicamentos. Ou seja, 0 cidadao tem que bater as
portas do Poder Judiciario para conseguir um medicamento que foi prescrito por um
profissional da saude como essencial para a manutencdo da sua saude e, por

consequéncia, da sua vida.

Para a obtencédo desse medicamento, o cidaddo tem que passar por diversos
crivos, impondo-se a necessidade de consideracdo de cada caso concreto e suas
especificidades, bem como a analise do sistema de saude como todo. Neste caso
em especifico, ainda, no pleito judicial, ha de se considerar alguns requisitos ou

critérios de ponderacao, como o da razoabilidade do fornecimento requerido.

A corroborar o exposto acima, Mendes e Branco, sugerem:

[...] pode ser que o Sistema Unico de Salde n&o forneca o medicamento
especifico que o médico prescreveu, mas disponibilize um similar, trate a
mesma patologia com outros farmacos. Configurada tal situacéo, faz-se
necessario o exame das razdes que impedem o paciente de utilizar a droga
escolhida pelo SUS. E, a partir de um critério de ponderacéo, verificar a
razoabilidade do fornecimento requerido (Mendes e Branco, 2012, p. 924).

E complementam 0s autores:

[...] verificado, no caso concreto, que o cidaddo em questdo nao pode fazer
uso dos medicamentos fornecidos pelo 6rgdo publico (porque ja usou e nédo
fez efeito ou por ser alérgico a determinada substancia que o compde, por
exemplo), sera razoavel que, para este paciente, seja adquirida outra droga,
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desde que o seu custo nao inviabilize o sistema de sadde como um todo
(Mendes e Branco, 2012, p. 925).

Outro ponto a ser considerado nestes casos envolvendo o fornecimento de
medicacao € o elevado custo dos medicamentos no Brasil. E, neste aspecto, talvez
esteja a principal questdo envolvendo o assunto. Gilmar Ferreira Mendes e Paulo
Gustavo Gonet Branco ao mencionarem um estudo realizado pelo professor da
Universidade de Princeton, Jodo Biehl, indicam que “[...] alguns remédios no Brasil
custam, v. g., duas vezes mais do que na Suécia e chegam a ser treze vezes mais
elevados que o indice mundial de pregos” (Mendes e Branco, 2012, p. 926).
Sugerindo assim, “[...] a necessidade de existéncia de politica clara no que concerne
a producdo de medicamentos, que retira das empresas o poder de manipular os

respectivos precos” (Mendes e Branco, 2012, p. 926).

Nesse interim, ha de se destacar que, tratando-se de direitos fundamentais
sociais, € preciso considerar que as prestacdes devidas pelo Estado, seja qual for
sua dimensao — positiva ou negativa -, sdo dependentes de recursos publicos para
sua satisfacdo. Porguanto, torna-se fundamental assim como o direito a saude a

observancia dos Principios da Reserva do Possivel, e do Minimo Existencial.

Nota-se, nesse sentido, as consideracdes de Stephen Holmes e Cass

Sunstein:

[..] para o reconhecimento de que todas as dimensdes dos direitos
fundamentais tém custos publicos, dando significativo relevo ao tema da
“reserva do possivel’, especialmente ao evidenciar a “escassez dos
recursos” e a necessidade de se fazerem escolhas alocativas (Holmes e
Sunstein, 1999, p. 44 apud Mendes e Branco, 2012, p. 879).

Concluem os autores que, “[...] levar a sério os direitos, significa levar a sério

a escassez” (Holmes e Sunstein, 1999, p. 44 apud Mendes e Branco, 2012, p. 879).

Nessa linha de andlise, Gilmar Ferreira Mendes e Paulo Gustavo Gonet
Branco, ao explanar sobre a intervencéo do Judiciério ante a escassez dos recursos

publicos, e 0 minimo existencial, apresenta dois notaveis pontos de vista:

[...] argumenta-se que o Poder Judiciario, o qual estaria vocacionado a
concretizar a justica do caso concreto (micro justi¢ca), muitas vezes nao teria
condigbes de, ao examinar determinada pretensdo a prestagdo de um
direito social, analisar as consequéncias globais da destinacdo de recursos
publicos em beneficio da parte com invariavel prejuizo para o todo.



26

Por outro lado, defensores da atuag¢éo do Poder Judiciario na concretizagédo
dos direitos sociais, em especial do direito a sadde ou a educagéo,
argumentam que tais direitos sdo indispensaveis para a realizacdo da
dignidade da pessoa humana. Assim, ao menos o “minimo existencial” de
cada um dos direitos, exigéncia logica do principio da dignidade da pessoa
humana, ndo poderia deixar de ser objeto de apreciacéo judicial (Mendes e
Branco, 2012).

Concluindo que:

Se, por um lado, a atuacdo do Poder Judiciario € fundamental para o
exercicio efetivo da cidadania, por outro, as decisdes judiciais tém
significado um forte ponto de tensdo perante os elaboradores e executores
das politicas publicas, que se veem compelidos a garantir prestacdes de
direitos sociais das mais diversas, muitas vezes contrastantes com a politica
estabelecida pelos governos para a area de salude e além das
possibilidades orcamentarias (Mendes e Branco, 2012, p. 880).

E como nos dizeres de Canotilho, “[...] havemos de convir que a problematica
juridica dos direitos sociais se encontra hoje numa posicdo desconfortavel”
(Canotilho, 2004, p. 99 apud Mendes e Branco, 2012, p. 882).

Em todo o caso, arrazoado concluir que, as problematicas envolvendo tais
guestdes, ao serem resolvidas, impdem ao examinador a consideracao de todas as
nuances dos direitos sociais. Sopesar torna-se necessario nesse complexo de Leis,
principios e diretrizes, que muitas vezes colidem entre si. Em outras palavras, “[...]
juizos de ponderacdo sao inevitaveis” (Mendes e Branco, 2012, p. 882) para 0s

casos envolvendo o fornecimento de remédios de alto custo.

Nesse cenario, faz-se necessario analisar qual tem sido o posicionamento do
Poder Judiciario, especificamente do Supremo Tribunal Federal, com relacdo ao
fornecimento de medicamentos de alto custo sob dois aspectos, quais sejam: a
responsabilidade dos Entes da Federacdo com relacdo ao fornecimento e a
necessidade de o medicamento estar incluido na lista do Sistema Unico de Sautde
(SUS).

41 O posicionamento do Supremo Tribunal Federal com relagcdo ao

fornecimentos dos remédios de alto custo

Frequentemente, questdes como as mencionadas em linhas pretéritas e,

casos correlatos de maior complexidade, sdo alvos de deliberagbes no judiciario,
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resultando em inumeros acordaos prolatados pelo Supremo Tribunal Federal (STF),

gue delineiam o direito a saude.

No que diz respeito a responsabilidade pelo fornecimento dos medicamentos

de alto custo, os Ministros integrantes da 22 Turma do Supremo Tribunal Federal,

quando do julgamento do Recurso Extraordindrio n® 195.192-3/RS, firmaram

entendimento no sentido de que os Entes Federativos respondem pelas acoes e

servicos de saude:

SAUDE — AQUISICAO E FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS —
DOENCA RARA. Incumbe ao Estado (género) proporcionar meios visando a
alcancar a salde, especialmente quando envolvida crianca e adolescente.
O Sistema Unico de Salde torna a responsabilidade linear alcangando a
Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios (STF, 22 Turma, RE
195.192/RS, relator Min. Marco Aurélio, j. 22/02/2000, DJ. 31/03/2000).

No mesmo sentido, decidiu o Ministro Nelson Jobim, da 12 Turma do Supremo

Tribunal Federal, negando provimento ao Recurso Extraordinario n° 255.627-1/RS,

gue buscava afastar a responsabilidade do Municipio de Porto Alegre em fornecer

acOes de servicos de saude de alto custo:

[...] A referéncia, contida no preceito, a ‘Estado’ mostra-se abrangente, a
alcancar a Unido Federal, os Estados propriamente ditos, o Distrito Federal
e 0s Municipios. Tanto é assim que, relativamente ao Sistema Unico de
Salde, diz-se do financiamento, 927/2051 nos termos do artigo n. 195, com
recursos do orcamento, da seguridade social, da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, além de outras fontes. J& o caput do
artigo informa, como diretriz, a descentralizacdo das agbes e servigos
publicos de saude que devem integrar rede regionalizada e hierarquizada,
com direc@o Unica em cada esfera de governo. N&o bastasse o pardmetro
constitucional de eficdcia imediata, considerada a natureza, em si, da
atividade, afigura-se como fato incontroverso, porquanto registrada, no
acérdao recorrido, a existéncia de lei no sentido da obrigatoriedade de
fornecer-se 0s medicamentos excepcionais, como Sa0 0S concernentes a
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA/AIDS), as pessoas carentes.
O municipio de Porto Alegre surge com responsabilidade prevista em
diplomas especificos, ou seja, os convénios celebrados no sentido da
implantacdo do Sistema Unico de Salde, devendo receber, para tanto,
verbas do Estado. Por outro lado, como bem assinalado no acérdéo, a falta
de regulamentag¢do municipal para o custeio da distribuicdo ndo impede
figue assentada a responsabilidade do Municipio (STF, 22 Turma, RE
255.627 AgR/RS, relator Min. Nelson Jobim, j. 21/11/2000, DJ. 23/02/2001).

A esse proposito, faz-se mister trazer a colacdo o entendimento expendido

pela Egrégia Corte, no julgamento do Recurso Extraordinario n° 855.178/SE, tema

793 de Repercussao Geral no qual restou assentado que os Entes Federativos tém
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responsabilidade solidaria quando o assunto envolve servicos relacionados com a

area da saude:

Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo
solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na area da
saude, e diante dos critérios constitucionais de descentralizacdo e
hierarquizacdo, compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento
conforme as regras de reparticio de competéncias e determinar o
ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro (STF, Pleno, RE 855.178
ED/SE, relator Min. Edson Fachin, j. 23/05/2019, DJ. 16/04/2020).

Portanto, com relacdo a responsabilidade dos Entes Federativos no

fornecimento dos medicamentos de alto custo, o Supremo Tribunal Federal firmou

posicionamento de ser a mesma solidaria.

No que diz respeito a obrigatoriedade de o Estado fornecer medicamentos de

alto custo a pacientes portadores de doencas graves que ndo possuem condi¢coes

financeiras para adquiri-los e a questéo de estar o referido medicamento incluido ou

ndo na lista de dispensacdo do Sistema Unico de Saude (SUS), em julgamento
datado de 26 de setembro de 2024, cuja Ata publicada em 30/09/2024, proferido no

Recurso Extraordinario n° 566.471/RN, por maioria, o Supremo Tribunal Federal,

assim decidiu:

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacdo do
Sistema Unico de Saude - SUS (RENAME, RESME, REMUME, entre
outras) impede, como regra geral, o fornecimento do farmaco por decisdo
judicial, independentemente do custo. 2. E possivel, excepcionalmente, a
concessao judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas néao
incorporado as listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saude, desde
que preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo Onus
probatério incumbe ao autor da acdo: (a) negativa de fornecimento do
medicamento na via administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1234 da
repercussdo geral; (b) ilegalidade do ato de n&o incorporagdo do
medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporagdo ou da mora
na sua apreciacéo, tendo em vista 0s prazos e critérios previstos nos artigos
19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no Decreto n°® 7.646/2011; (c)
impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante das listas
do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; (d) comprovacao,
a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia, efetividade
e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados
e revisdo sistematica ou meta-andlise; (e) imprescindibilidade clinica do
tratamento, comprovada mediante laudo médico fundamentado,
descrevendo inclusive qual o tratamento j4 realizado; e (f) incapacidade
financeira de arcar com o custeio do medicamento. 3. Sob pena de nulidade
da decisao judicial, nos termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo
927, inciso lll, § 1°, ambos do Cédigo de Processo Civil, o Poder Judiciério,
ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos nao incorporados,
devera obrigatoriamente: (a) analisar o ato administrativo comissivo ou
omissivo de ndo incorporacao pela Conitec ou da negativa de fornecimento
da via administrativa, a luz das circunstancias do caso concreto e da
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legislagcdo de regéncia, especialmente a politica publica do SUS, n&o sendo
possivel a incursédo no mérito do ato administrativo; (b) aferir a presenca dos
requisitos de dispensacdo do medicamento, previstos no item 2, a partir da
prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS),
sempre que disponivel na respectiva jurisdicdo, ou a entes ou pessoas com
expertise técnica na é&rea, ndo podendo fundamentar a sua decisdo
unicamente em prescricao, relatorio ou laudo médico juntado aos autos pelo
autor da acao; e (c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos
orgaos competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporagao no
ambito do SUS. Por fim, determinou, tal como no Tema 1.234, que essas
teses sejam transformadas em enunciado sintetizado de sumula vinculante,
na forma do art. 103-A da Constituicdo Federal, com a seguinte redacéo: "A
concessdo judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas néo
incorporado as listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saude, deve
observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussao Geral
(RE 566.471)". Tudo nos termos do voto conjunto proferido pelos Ministros
Luis Roberto Barroso (Presidente e Redator para o acérdédo) e Gilmar
Mendes, vencido o Ministro Marco Aurélio (Relator). O Ministro Luiz Fux
acompanhou o voto conjunto com ressalvas. Ndo votou o Ministro André
Mendonga, sucessor do Relator. Plenario, Sesséo Virtual Extraordinaria de
20.9.2024 (STF, Pleno, RE 566.471 /RN, relator Min. Luis Roberto Barroso,
j- 26/09/2024, D.J 30/09/2024).

O julgamento em comento, inclusive, originou a Sumula Vinculante n° 61 que

assim dispde:

A concessdo judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas nédo
incorporado as listas de dispensacdo do Sistema Unico de Salde, deve
observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussao Geral
(RE 566.471) (Sumula n° 61, STF).

Por fim com relacdo a possibilidade, ou ndo, de o Estado ser obrigado a

fornecer medicamento nao registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA), cita-se o julgamento proferido pela Corte com relacdo ao Recurso

Extraordinario n°® 657.718/MG, do Tema 500 da Repercussao Geral, que afastou tal

exigéncia, ao dar parcial provimento ao recurso, fixando a seguinte ementa:

Direito constitucional. Recurso Extraordinario com Repercussdo Geral.
Medicamentos ndo registrados na Anvisa. Impossibilidade de dispensacéo
por decisdo judicial, salvo mora irrazoavel na apreciacdo do pedido de
registro. 1. Como regra geral, o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
medicamentos ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) por decisdo judicial. O registro na Anvisa constitui protecdo a
salide publica, atestando a eficacia, seguranca e qualidade dos farmacos
comercializados no pais, além de garantir o devido controle de precos. 2.
No caso de medicamentos experimentais, i.e., sem comprovagéo cientifica
de eficicia e seguranca, e ainda em fase de pesquisas e testes, ndo ha
nenhuma hipétese em que o Poder Judicidrio possa obrigar o Estado a
fornecé-los. Isso, é claro, nédo interfere com a dispensacao desses farmacos
no ambito de programas de testes clinicos, acesso expandido ou de uso
compassivo, sempre nos termos da regulamentacdo aplicavel. 3. No caso
de medicamentos com eficAcia e seguranga comprovadas e testes
concluidos, mas ainda sem registro na ANVISA, o seu fornecimento por
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decisdo judicial assume carater absolutamente excepcional e somente
podera ocorrer em uma hipétese: a de mora irrazoavel da Anvisa em
apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016). Ainda
nesse caso, porém, sera preciso que haja prova do preenchimento
cumulativo de trés requisitos. S&o eles: (i) a existéncia de pedido de registro
do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos Orfédos para
doencas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento
pleiteado em renomadas agéncias de regulagdo no exterior (e.g., EUA,
Unido Europeia e Japdo); e (iii) ainexisténcia de substituto terapéutico
registrado na ANVISA. Ademais, tendo em vista que o pressuposto basico
da obrigacdo estatal € a mora da agéncia, as acdes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverdo
necessariamente ser propostas em face da Unido. 4. Provimento parcial do
recurso extraordinario, apenas para a afirmacdo, em repercussao geral, da
seguinte tese: “1. O Estado n&o pode ser obrigado a fornecer medicamentos
experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra
geral, o fornecimento de medicamento por decis&o judicial. 3. E possivel,
excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento sem registro
sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido de
registro (prazo superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016), quando
preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfdos para
doencas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As a¢des que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa deverdo
necessariamente ser propostas em face da Unido (STF, Pleno, RE
657.718/MG, relator Min. Marco Aurélio, j. 22/05/2019, DJ. 09/11/2020).

A andlise dos posicionamentos do Supremo Tribunal Federal anteriormente
mencionados evidencia a preocupacdo da Corte em assegurar aos cidadaos o
acesso a medicacao de alto custo, afinal de contas o direito a vida € um direito
fundamental constitucionalmente consagrado que impde ao Estado o dever nao

apenas de garantir, mas também o dever de assegurar.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

O direito a saude é um direito garantido pela Constituicdo Federal a todos os
cidaddos. Além de ser garantido, o direito a saude ha de ser assegurado pelo
Estado, afinal de contas como um direito fundamental de segunda geracéo impde

um agir efetivo do Estado brasileiro.

A saude no Brasil passou por grandes transformacgdes ao longo dos anos. Ao se
analisar os aspectos histéricos € possivel constatar que o sistema de saude
brasileiro era bastante precario tendo significante melhoria com a chegada da corte
portuguesa, o que impulsionou o desenvolvimento de diversas areas e aspectos da
vida no Brasil. Foi com a corte portuguesa que o Brasil conheceu, por exemplo, o

primeiro hospital psiquiatrico.

Assim, a evolucdo da saude brasileira passou por varias etapas até que
chegassemos ao cenario solidificado pela Constituicdo da Republica Federativa do

Brasil de 1988 que al¢ou o direito a saude ao patamar de direito fundamental.

E importante destacar que, muito embora o direito a salde n&o esteja
contemplado nas disposi¢cdes do artigo 5° da Carta Fundamental, em decorréncia da
sua ligacao direta com o direito a vida ndo restam davidas de que sua classificacao

€ como um direito fundamental.

O Estado através de seus recursos financeiros tem o dever constitucional de
assegurar a todos os brasileiros 0 acesso a saude. Em que pese a existéncia de
recursos destinados especificamente para garantir e assegurar este direito, 0 que se
verifica no dia a dia € que referidos recursos ndo sao suficientes para atender a

necessidade de toda a populacgéo.

Vive-se um cenario de escassez. E diante dessa escassez aos cidadaos
brasileiros nas resta outra solu¢cdo que nado se valer do Poder Judiciario para ver

assegurado o seu direito a saude, especificamente no que diz respeito ao

fornecimento de medicamentos de alto custo.

As centenas de acdes judiciais que ingressam no Poder Judiciario todos o0s
meses acabam tendo um destino comum, o Supremo Tribunal Federal que acaba
sendo o 6rgao do Poder Judiciario que desempenha a missédo de dar a palavra final
para resolver questdes relativas aos direitos a saude e, com isso, trazer uma

pacificacdo social e seguranca juridica.
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O posicionamento da Corte tem se firmado no sentido de que os Entes da
Federacdo tém uma responsabilidade solidaria no que diz respeito as questbes
relacionadas com o direito a saude. Este posicionamento ficou bastante claro
quando do julgamento do Recurso Extraordinario n°® 855.178/SE, tema 793 de

Repercussao Geral.

Ja no que diz respeito especificamente ao fornecimento dos remédios de alto
custo, o Supremo Tribunal Federal firmou posicionamento estabelecendo critérios a
serem observados para 0s casos em que referidos medicamentos ndo se encontram
na lista de dispensacdo do Sistema Unico de Saude. As disposi¢des da Sumula
Vinculante n° 61, recentemente editada pelo Supremo Tribunal Federal, nos remete

a compreensao do entendimento firmado pela Corte.

Dessa forma, considerando a relevancia, o impacto a um nimero expressivo de
cidadaos, sem desconsiderar, por 0bvio, os impactos e implica¢des financeiras para
todo o Estado brasileiro, o que se verifica € um posicionamento do Supremo Tribunal

Federal no sentido de assegurar e garantir o direito a saude.
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