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RESUMO

O presente trabalho tem como escopo fazer um estudo sobre os gastos do Estado de
Santa Catarina com a judicializag&o de trés dos dez medicamentos de alto custo mais
postulados no Sistema Unico de Saulde, entre os anos de 2018 e 2019, e os impactos
orcamentarios que a concessdo obrigatdria desses farmacos causou aos cofres
publicos do Estado Catarinense. Ademais, esse trabalho fard uma abordagem sobre
os dois pontos de vista dos operadores do direito e cientistas politicos no tocante ao
confronto entre direitos sociais fundamentais que envolve essa temética, partindo da
premissa que o principal problema deriva do amplo respaldo constitucional, que
consagra, estabelece e determina que a saude é dever do Estado e direito de todos
0os cidadaos. Todavia, tais previsdes normativas constitucionais nao encontram
respaldos financeiros e econémicos na pratica, haja vista o crescimento exorbitante
da judicializacdo da saude no Estado de Santa Catarina nos ultimos anos, pois ao
passo que a Carta Magna Brasileira estabelece regras orcamentéarias que devem ser
seguidas a risca pelo Poder Executivo, no intuito de previamente definir os objetivos,
metas e diretrizes da Administracdo Publica com as verbas publicas, a Carta Politica,
dicotomicamente, também expressa que a saude é direito de todos e dever do Estado,
bem como decretou que 0 acesso a justica € uma clausula pétrea, dando legitimidade
aos cidadaos buscarem a efetivacdo dos seus direitos por meio do Poder Judiciario.
Além disso, na teoria, esse tema nao tem como enfoque verificar se deve preponderar
0 principio do minimo existencial ou o principio da reserva do possivel. O debate é
mais profundo, pois o0 que esta em jogo € a vida e saude de uns versos a vida e saude
de outros, tendo em vista que o0s recursos publicos séo finitos. Desse modo, em suma,
0s problemas elementares sobre esse estudo originam-se da atual crise econémica
na qual o Brasil se encontra. Além disso, as intromiss6es do Poder Judiciario em
espacos que pertencem ao poder Executivo e Legislativo dificultam a organizacao das
financas publicas. Insta destacar que até no Estado Catarinense, que € o segundo
estado mais rico do Brasil, ha casos de mortes pela falta de medicamentos, em razéo
do comprometimento do orcamento publico com a judicializacdo da saude. O método
de pesquisa utilizado no presente trabalho foi o dedutivo, em pesquisa teodrica e
gualitativa com emprego de material bibliografico e documental legal. Conclui-se neste
trabalho que a falta de sistemas para evitar fraudes, facilitam a manipulacdo e
persuasao das industrias farmacéuticas no aumento exponencial da judicializacdo da
saude. Ademais, a principal complexidade desse tema surge do confronto entre
normas e principios constitucionais, estando de um lado a reserva do possivel,
separacdo dos Poderes, regras orcamentarias e do outro, 0 minimo existencial, os
direitos sociais fundamentais e a inafastabilidade de jurisdi¢do. Por fim, constata-se
gue os gastos do Estado de Santa Catarina com os medicamentos de alto custo:
soliris, vimizim e replagal custam todos os anos milhdes de reais aos cofres publicos
para salvar a vida de poucas pessoas, e, caso uma medida radical ndo seja tomada
imediatamente para desjudicializar & saude, de acordo com o crescimento geomeétrico
dos gastos publicos nessa area, chegard um momento que todos os recursos publicos
serao destinados para cumprirem ordens judiciais.

Palavras-chave: Judicializacdo da saude; medicamento de alto custo; Santa
Catarina; confronto entre normas constitucionais.



ABSTRACT

The present work aims to study the spending of the State of Santa Catarina with the
judicialization of three of the ten most costly drugs postulated in the Unified Health
System and the budgetary impacts that the compulsory concession of these drugs
caused to the public coffers of the State Santa Catarina. Furthermore, this paper will
address the two points of view of legal operators and political scientists regarding the
confrontation between fundamental social rights involving this theme, assuming that
the main problem derives from the broad constitutional support, which enshrines,
establishes and determines that health is the duty of the state and the right of all
citizens. However, such constitutional normative forecasts do not find financial and
economic support in practice, given the exorbitant growth of the judicialization of health
in the State of Santa Catarina in recent years, whereas, while the Brazilian Magna
Carta establishes budgetary rules that must be strictly followed by the Executive
Power, in order to previously define the objectives, goals and guidelines of the Public
Administration with public funds, the Political Charter, dichotomously, it also expresses
that health is the right of all and the duty of the state, as well as decreed that access
to justice is a stone clause, giving legitimacy to citizens to seek the realization of their
rights through the judiciary. Moreover, in theory, this theme does not focus on verifying
whether the principle of existential minimum or the principle of reserve of the possible
should prevail. The debate is deeper, because what is at stake is the life and health of
some verses the life and health of others, given that public resources are finite. Thus,
in short, the elementary problems about this study stem from the current economic
crisis in which Brazil finds itself. In addition, the interference of the Judiciary in spaces
that belong to the Executive and Legislative branches make difficult to organize public
finances. It should be noted that even in the State of Santa Catarina, which is the
second richest State in Brazil, there are cases of deaths due to lack of medicines, due
to the commitment of the public budget to the judicialization of health. The research
method used in the present work was the deductive, in theoretical and qualitative
research using bibliographic and legal documentary material. It is concluded in this
paper that the lack of systems to prevent fraud, facilitate the manipulation and
persuasion of the pharmaceutical industries in the exponential increase of the
judicialization of health. Moreover, the main complexity of this theme arises from the
confrontation between constitutional norms and principles, on the one hand being the
reserve of the possible, the separation of the Powers, the budgetary rules and on the
other, the existential minimum, the fundamental social rights and the inability of
jurisdiction. Finally, the state of Santa Catarina's spending on high-cost drugs: soliris,
vimizim and replagal cost the public coffers millions of reais each year to save the lives
of a few people, and if a radical measure not taken immediately to disrupt health,
according to the geometric growth of public spending in this area, there will come a
time when all public resources will be allocated to comply with court orders.

Key words: Judicialization of health; high cost medicine; Santa Catarina; confrontation
between constitutional normals.
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1 INTRODUCAO

A presente monografia tem como objetivo fazer um estudo paralelo sobre a
judicializacéo da saude no Brasil, bem como no Estado de Santa Catarina. Para tanto,
foi feito um aprofundamento sobre as causas, contribuicdes, influéncias e possiveis
solugdes no tocante a esse tema.

Ademais, o presente estudo buscou trazer alguns esclarecimentos sobre os
gastos do Estado de Santa Catarina com trés medicamentos de alto custo, utilizados
no tratamento de pessoas com doencas raras, visto que 0s precos de tais
medicamentos sao exorbitantes. Com efeito, isso obriga que os administradores
publicos encontrem uma saida e organizem as financas publicas para garantir a todos
os cidadaos o direito fundamental a vida.

A relevancia social desse estudo deriva da dicotomia entre os direitos e
garantias previstos na Constituicdo Federal de 1988, atinente a saude, em decorréncia
do direito pétreo a vida, e na premissa de que 0s recursos publicos sao finitos. Diante
dessa discussao, que divide muitas opinides, questiona-se sobre qual principio deve
preponderar: minimo existencial ou reserva do possivel?

E fundamental destacar que tais discussfes sdo normais e até necessarias,
pois isso demonstra que o Brasil € um pais livre, democrético, com pluralidade de
ideias e ha independéncia entre os Poderes da Republica, fortalecendo o sistema de
pesos e contrapesos.

Fundado nisso, nos ultimos anos tem sido notorio o crescimento do movimento
tedrico do neoconstitucionalismo, visto que reforca os direitos fundamentais previstos
na Carta Magna, trazendo mais seguranca juridica a cada cidadao.

N&o obstante, tendo em vista o enaltecimento do Poder Judiciario nas ultimas
décadas, muitos juristas criticam a postura ativista dos magistrados em diversos
aspectos e areas, bem como afirmam que isso tem contribuido para o aumento
exponencial da judicializac&o da saude.

Nesse sentido, o problema que essa pesquisa propds, foi realizar uma analise
sobre os impactos no orcamento do Estado de Santa Catarina, apds constatar que o
estado catarinense havia gasto uma alta quantia de recursos publicos ao fornecer trés
medicamentos de alto custo para uma quantidade infima de pacientes.

A partir dessas premissas, inicialmente, no primeiro capitulo abordou-se sobre

0 conceito de saude e os direitos e garantias previstos na CRFB/88 atinente a essa
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temética, bem como houve um estudo sobre a atuacao e foco da Organizacdo Mundial
da Saude. Por dultimo, houve uma analise sobre a atuacdo das industrias
farmacéuticas, visto que elas contribuem demasiadamente para 0 aumento
significativo da judicializacéo da saude.

No segundo capitulo, tendo em vista o fortalecimento do Poder Judiciario e de
varias criticas doutrinérias, houve uma exploracdo sobre a judicializacdo e ativismo
judicial. Ademais, foi exposto sobre algumas causas e possiveis solu¢des sobre o
tema desse trabalho. Por fim, foram examinados os recentes entendimentos fixados
pelo Superior Tribunal de Justica e pelo Supremo Tribunal Federal, inerente a
obrigacdo do Estado fornecer medicamentos sem registro na ANVISA, bem como
sobre a obrigatoriedade da concessao de medicamentos de alto custo para tratamento
de doencas raras pelo Estado.

No terceiro capitulo, em um primeiro momento foi feito um estudo sobre as
teses de defesa do Estado para enfrentar o problema da efetivacdo da saude a todos
os brasileiros e estrangeiros residentes no Brasil, da mesma maneira que as principais
teses citadas pelos pacientes para receberem os farmacos pela via judicial. Em
seguida, realizou-se uma inspecao sobre trés doencas raras, quais sejam: Doenca de
Fabrys, HPN e Mucopolissacaridose tipo IV. Com isso, o Estado de Santa Catarina
teve que conceder respectivamente os medicamentos de alto custo replagal, soliris e
vimizim, de forma obrigatéria. Com efeito, verificou-se os impactos financeiros aos
cofres publicos.

Por fim, € imperativo destacar que esse trabalho buscou trazer a tona fatores
gue contribuem diretamente para o aumento da judicializacdo da saude, bem como
manifestar os dois prismas das opinides dos operadores juridicos sobre essa tematica
e seus desdobramentos, no intuito de evitar a imposi¢cado de uma visdo maniqueista.
Ademais, insta mencionar que esta pesquisa hdo tem como pressuposto resolver o
problema da judicializacdo da saude, mas manifestar a dificuldade na préatica que esse

complexo e polémico tema traz a todos os gestores publicos, juizes e aos cidadaos.
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2. O DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE E AS INFLUENCIAS DAS INDUSTRIAS
FARMACEUTICAS NA POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

O direito a saude, elevado a classe dos direitos sociais fundamentais, por estar
conectado ao direito a vida, representa um dos fundamentos da dignidade da pessoa
humana, previsto na CRFB/88. Nesse sentido, o objetivo desse capitulo, inicialmente,
€ examinar sobre 0 conceito e garantias atribuidas ao direito a saude. Posteriormente,
havera um estudo introdutério bésico sobre a politica nacional de medicamentos, para
gue se entenda quais as prioridades, diretrizes e estratégias do governo, para
oferecer, controlar a qualidade e o uso racional dos medicamentos para toda
populacdo. Adiante, se fara um estudo breve sobre a atuacéo da Organizacao Mundial
da Saude. Por fim, verificar-se-a qual o nivel de influéncia das industrias farmacéuticas
na prescricdo de medicamentos de alto custo e/ou que nao estdo listados na
RENAME, bem como analisar se as industrias farmacéuticas cometem irregularidades
na sua atuacdo, com repercussao na judicializacéo da saude. Em sintese, havera um
estudo de topicos essenciais que geram e estdo plenamente vinculados com o tema

central desse trabalho: a judicializacédo da saude.
2.1 DIREITO SOCIAL FUNDAMENTAL A SAUDE

No Brasil, a relacdo entre o ordenamento juridico e saude foram elevados a
partir da CRFB/88, e sua cristalizacao foi fruto de amplas discussfes envolvendo a
sociedade civil, grupos de pressdo e o Governo. A partir da atual Constituicdo a
prestacao de servigos publicos relativos a saude foi estendida a todos os brasileiros e
estrangeiros residentes no pais (BRASIL, 1988).

Diante dessa situacéo, ressalta-se a exaltacdo do direito a saude no art. 6° da
Carta Politica, verbis:

Art. 6° S&o direitos sociais a educacao, a saude, a alimentacéo, o trabalho, a
moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo
a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta
Constituicado (BRASIL, 1988).

Para complementar, o art. 196! da Constituicdo de 1988, consolidou 0 acesso

universal, igualitario e equitativo, instituindo a saude como direito de todos e dever do

1 “Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econbmicas que visem a reducgdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as agfes e servigos para sua promocao, protecdo e recuperacao” (BRASIL, 1988).
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Estado (SCHWARTZ, 2001, n.p).

O art. 5°, do proéprio texto constitucional, que aborda sobre os
direitos e deveres individuais e coletivos, reconhece o direito a salde como um direito
fundamental e as normas que o garantem tém aplicacdo imediata, na forma do
paragrafo primeiro? do artigo supramencionado, ou seja, diferentemente do que era
previsto na Constituicdo de 1934 e seguintes, anteriores a de 1988, o direito a saude
ndo era considerado um legitimo direito fundamental, visto que estava previsto no
Titulo da Ordem Econdmica e Social (SARLET, 1988, p. 91).

Sendo a saude reconhecida como um direito fundamental, deve haver o
atendimento a esta da forma mais eficaz, por intermédio de politicas publicas, e, claro,
devem ser observados os instrumentos legais e constitucionais, sobretudo no que se
refere a universalidade, igualdade e equidade. Dessa forma, como expressa Santin
(2004, p. 35):

[...] para as vérias areas de atuacdo do Poder Publico ha necessidade de
fixacdo de uma rota de atuacdo estatal, seja expressa ou implicita, as
chamadas politicas publicas. A Constituicdo Federal é a base da fixacao
dessas politicas, porque, ao estabelecer principios e programas normativos,
ja fornece o caminho da atuacao estatal no desenvolvimento das atividades
publicas, as estradas a percorrer, obrigando o legislador infraconstitucional e
0 agente publico no seguimento do caminho previamente tracado ou
direcionado.

Nessa linha de raciocinio, tendo em vista que a saude foi consagrada na Carta

Magna de 1988, esta foi regida a partir de dispositivos que vém se aperfeicoando e se

complementando, tanto € assim, que se destaca a Lei Federal n.° 8.080 de 19 de

setembro de 1990, considerada a Lei Organica da Saude, a qual organiza as

condigcdes “para a promogao, protecdo e recuperacao da saude” (BRASIL,1990, n.p).

Fundado nessas garantias e direitos constitucionais, criou-se o Sistema Unico

de Saude, que é suprido conforme as regras de financiamento da seguridade social
disposta no art.195 3da Lei Maior (BRASIL, 1988, n.p).

Uma regra que passou a se perpetuar apos a promulgacdo da CRFB/88, é

referente ao fato de que todos os brasileiros puderam ter acesso aos Servicos

2 “Art. 5°, §1°. As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicagéo imediata”
(BRASIL, 1988, n.p).

3 “Art. 195. A seguridade social sera financiada por toda a sociedade, de forma direta e indireta, nos
termos da lei, mediante recursos provenientes dos orcamentos da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios” (BRASIL, 1988, n.p)
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prestados em prol da saude, e ndo somente aos empregados formais, como outrora
era tido como regra. Esta mudanca, que representa a universalizacao das atividades
publicas para todos os cidaddos, representou uma grande vitéria para o povo
brasileiro (BARROSO, 2019, p. 14).

A organizacdo do SUS é estabelecida com base em alguns principios. Dentre
eles, trés merecem destaque: o da universalidade, o qual estabelece que todas as
pessoas podem ter acesso aos servicos de saulde prestados pelo SUS, nédo
importando a sua renda. Ademais, ressalta-se o principio da integralidade, o qual
merece uma atencao especial, pois muitos tém distorcido ao interpretar o seu conceito
original. Esse principio, ao contrario do que muitos afirmam, ndo se trata de que o
Governo tem o dever de conceder todos os medicamentos e garantir todos o0s tipos
de tratamentos de forma integral e sem fazer ponderacdes, e, sim, que “o atendimento
de saude dos pacientes deve compreender desde o nivel basico de assisténcia até a
assisténcia de maior nivel de complexidade e especializacédo, incluindo medicamentos
de expressivo custo unitario”, e, por fim, o principio da igualdade, o qual deve primar
pela verdadeira igualdade, ou seja, aquela que “trata desigualmente os desiguais, na
medida de sua desigualdade”, semisso, ndo ha que se falar em equidade (BARROSO,
2019, p. 14).

Neste contexto, o Sistema Unico de Saude, visando cumprir a promogao e a
protecdo a saude de todos, sem fazer acepc¢ao de pessoas, constitui 0 meio pelo qual
o Poder Publico cumpre o seu dever na esfera federal, estadual e municipal, regendo-
se pelo principio da descentralizacéo (SILVA, 2007, n.p).

Com base no principio da descentralizacdo, os trés entes governamentais
federados, oferecem medicamentos a populagdo. “Aos Municipios, competem os
medicamentos de farmacia basica (de uso comum); aos Estados, os medicamentos
especiais (considerados de alto custo ou para tratamentos continuos) e a Unido os
medicamentos e tratamentos estratégicos” (OHLAND, 2010, p. 33).

N&do obstante, verifica-se que, tendo como base que o0 principio da
descentralizacdo foi determinado pelo Sistema Unico de Saude, “a qual determina a
transferéncia de atribuicbes em maior ou menor numero dos 6rgaos centrais para 0s
érgaos locais” (CRETELLA JUNIOR, 1993, p. 4346), pode-se afirmar que aos estados
e municipios, em regra, cabera a coordenacdo do SUS, ficando incumbido, por meio

da esfera administrativa, oferecer farmacos aqueles que atestarem, por meio de uma
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prescricdo meédica, a necessidade do seu fornecimento, culminando na transferéncia
de recursos publicos pelo ente federal (OHLAND, 2010, p. 33).

Convém destacar que havendo ineficiéncia ou omissao dos entes federativos
na concessao a populacdo de servicos publicos eficazes na area da saude, incumbe
ao cidadao lesado, com base nas normas e principios constitucionais, acionar a
maquina judiciaria, a fim de obrigar os gestores publicos a cumprirem as politicas
publicas voltadas para esse fim (PARANHOS, 2007, p. 171).

Nesse sentido, Souza (2010, n.p) aduz que o Poder Judiciario tem o dever de
ordenar que a Administracdo Publica efetive o direito & saude, concedendo o0s
tratamentos, cirurgias e medicamentos aos quais 0s cidadédos necessitem, tendo
como premissa a sua essencialidade. Assim, quando um cidad&do se deparar com
deficiéncias na prestacao de servicos publicos, este tem a legitimidade para buscar
sanar esse defeito por intermédio do Judiciario.

Neste cenario, “a intervengado do Poder Judiciario, mediante determinacfes a
Administracdo Publica para que forneca gratuitamente medicamentos [...], procura
realizar a promessa constitucional de prestagao universalizada do servigo de saude”
(BARROSO, 2007, p.3), pois a CRFB/88 néo pode ser simbdlica, ou seja, sem o poder
de efetivar na pratica os valores e garantias constitucionais.

Com efeito, em apertada sintese, foi possivel verificar um grande respaldo
juridico no tocante o direito a saude, visando preservar a vida de todos, que € o maior
bem de cada ser humano, bem como a previsdo constitucional, que garante que
havendo ineficiéncia por parte do Estado na efetivacéo do direito a satde a sociedade,
por meio de Politicas Publicas, surge o direito potestativo do cidaddo acionar a
maquina judiciaria, no intuito de ter os seus direitos originarios executados.

Por conseguinte, no proximo tépico sera explorado o contexto historico no qual
surgiu a Politica Nacional de Medicamentos, bem como sobre as diretrizes e

precaucdes para que haja o uso racional de medicamentos.

2.2 POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Com a CRFB, em 1988, e a consequente criacdo do SUS, a salude passou a
ser um direito do cidaddo e um dever do Estado, cabendo ao governo oferecer a
populagdo, por meio de politicas econdmicas e sociais, 0 pleno acesso universal e

equitativo aos servi¢os publicos na area da saude (Brasil, 1988). Assim, nos termos
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da Carta Magna, o foco primordial passa a ser no cidadéo brasileiro e n&o no sistema
de saude (FERRAZ 2008, n.p).

Neste quadro, de antemao, é relevante conhecer o contexto histérico que deu
origem a Politica Nacional de Medicamentos, buscando entender os fatores que
contribuiram para a criagdo dessa politica eficaz no ambito da saude.

Em 1971, durante o governo militar, visando promover a saude publica, foi
criada a Central de Medicamentos (CEME). A CEME cabia a responsabilidade quanto
a aquisicao e distribuicdo de medicamentos. Sobre este tema, Joncheere (1997, p.
54) lembra que:

[...]em raz&o do poder de compra do povo ser limitado, o setor privado limitou-
se a promover medicamentos para as classes média e alta urbanas e o
estado assumiu a responsabilidade de adquirir, distribuir e dispensar os
medicamentos pela Central de Medicamentos (Ceme), para o restante da
populacdo. Ao longo dos anos, a Ceme ndo cumpriu seu papel apresentando
grandes problemas de ineficiéncia, liquidez, corrupcdo, incapacidade
gerencial etc.

Em 1983, foi criada a Relagdo Nacional de Medicamentos* (RENAME), visando
atender as exigéncias do servico publico de saude (BAUMGRATZ et al, 2008, p.
1113).

Nos anos 90, mais precisamente em 1997, devido a inUmeros problemas de
ordem técnico-administrativos, ocorreu a extincdo da CEME. Kornis et al. (2008, p.

91) afirmam que:

[..] a CEME ndo conseguiu, na pratica, desenvolver as propostas de
fortalecimento do setor farmacéutico, notadamente no que se refere a
producédo estatal de insumos farmacéuticos. Os conflitos entre o setor estatal
e o setor publico, resultado de uma dificuldade na producdo de um consenso
entre os atores politicos, foram se avolumando e acabaram por trazer uma
hegemonia da perspectiva privativista.

Com a extincdo da CEME, a consequéncia imediata foi a fragmentacéo e

desarticulacdo em relacdo a assisténcia farmacéutica em nivel federal, restando ao

4 “Os medicamentos sdo a intervencdo terapéutica mais utilizada e constituem uma tecnologia que
exerce alto impacto sobre os gastos em saude. Portanto, é fundamental ao Sistema Unico de Salde
(SUS) que o processo de sua incorporagéo esteja baseado em critérios que possibilitem a populacao
0 acesso a medicamentos mais seguros, eficazes e custo-efetivos, para atendimento aos principais
problemas de salde dos cidaddos brasileiros. Nesse sentido € que o Ministério da Saude reafirma a
relevancia da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), um elemento técnico-
cientifico que oriente a oferta, a prescricdo e a dispensacédo de medicamentos nos servi¢os do SUS”
(MINISTERIO DA SAUDE, 2019, n.p).
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Ministério da Saude a incumbéncia de executar essas a¢cdes (BAUMGRATZ, 2008, p.
1114)

Neste cenario, diante dos acontecimentos desfavoraveis e do dever
constitucional do Estado de promover a esfera da saude, havia uma urgente
necessidade de criar uma nova politica de medicamentos que pudesse cumprir com
eficacia o seu proposito (BAUMGRATZ, 2008, p. 1114).

Neste contexto, com a finalidade de melhorar esse quadro, foi estabelecida a
primeira politica no ambito da saude, por meio da geracdo da Politica Nacional de
Medicamentos (PNM), cujo enfoque era contribuir para aumentar o acesso dos
pacientes aos remédios cruciais (OLIVEIRA ET AL, 2007, p. 85).

Precipuamente, destaca-se que politicas séo estratégias para tentar buscar
uma atuacao plenamente eficaz de uma gestao. Assim, a politica da Portaria n.° 3.916,
gue criou a PNM é evidenciada com as seguintes finalidades: "tornar publicas e
expressas as intencdes do Governo; permitir o acesso da populacdo em geral e dos
formadores de opinido em particular a discussdo das propostas de Governo”, bem
como ‘“orientar o planejamento governamental no detalhamento de programas,
projetos e atividades; funcionar como orientadoras da a¢cdo do Governo, reduzindo 0s
efeitos da descontinuidade administrativa e potencializando os recursos disponiveis”
(BRASIL, 1998, n.p).

A partir dessas premissas, a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), trouxe
como objetivo fundamental a intencdo de promover a saude de toda a populacéo,
assim como “a necessaria seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos, a
promogao racional e o acesso da populagdo aqueles considerados essenciais”
(BRASIL, 2000, p. 206).

Ainda, a Politica Nacional de Medicamentos, estabeleceu sete diretrizes, que
abrange a esfera federal, estadual e municipal, cujo propdésito € vincular e nortear os

gestores do SUS, a saber:

(i) Adocao de relacdo de medicamentos essenciais;

(i) regulamentacdo sanitaria de medicamentos;

(iii) reorientacdo da assisténcia farmacéutica;

(iv) promocao do uso racional de medicamentos;

(v) desenvolvimento cientifico e tecnolégico;

(vi) promocao da producdo de medicamentos; e

(vii) desenvolvimento e capacitagdo de recursos humanos (BRASIL, 2000, p.
206).
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Insta mencionar, que diante da falta de pessoas capacitadas para atuar nas
areas estratégicas, competird aos administradores do SUS, na esfera federal,
estadual e municipal, realizarem “estudos e medidas concretas voltadas para a
recomposicao e complementacdo adequada de quadros de pessoal especializado
para fazerem frente as responsabilidades constitucionais definidas”. De forma sucinta,
o tépico acima explorou o contexto histérico e como surgiu a Politica Nacional de
Medicamentos, cujos propdésitos essenciais, nas trés esferas do governo, € garantir a
necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promoc¢do do uso
racional e o acesso da populacdo aqueles considerados cruciais (BRASIL, 2001, p.
21).

No que tange ao proximo topico, sera realizado um estudo sobre a Organizacéo
Mundial da Saude, cujo enfoque basilar é tentar cuidar da saude global, bem como
tentar organizar, influenciar e oferecer uma vida digna para todas as pessoas, de todas

as nacoes.

2.2.1 ATUACAO DA OMS

No dia sete de abril de 1948, foi criada a Organiza¢cdo Mundial da Saude, cujo
foco primordial é tentar resolver os problemas atinentes a saude global. Desde a
aprovacao dos seus regimentos, em 22 de julho de 1946, ja havia uma grande
perspectiva de delinear a criacdo de uma organizacdo mundial focada
especificamente na esfera da saude (OMS, 2014, p. 2).

Visando estabelecer o acesso universal a saude a todos os seres humanos, a
OMS, por meio da cooperacédo técnica em conjunto com seus membros, promoveu
varias atividades. De forma sucinta, pode-se destacar as seguintes acdes promovidas
pela OMS em prol da saude global: a realizacdo de "orientagdes para melhorias no
saneamento; na saude familiar; na capacitacdo de trabalhadores na area da saude;
no fortalecimento dos servigos médicos”, bem como “na formulagao de politicas de
medicamentos e pesquisa biomédica; e principalmente, na luta contra doencas"
(FERREIRA et albr, 2014, p. 2).

A Organizacdo Mundial da Saude define que a saude ndo é apenas auséncia
de doenca, mas uma situacao de perfeito bem-estar fisico, mental e social. Todavia,

sobre o tema, o0 médico Segre (1997, p. 538) afirma o seguinte:
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A definicdo de salde da OMS esta ultrapassada por que ainda faz destaque
entre o fisico, o mental e o social. Mesmo a expressdo “medicina
psicossomatica”, encontra-se superada, eis que, gracas a Vvivéncia
psicanalitica, percebe-se a inexisténcia de uma clivagem entre mente e
soma, sendo o social também inter-agente, de forma nem sempre muito clara,
com os dois aspectos mencionados.

Para Segre (1997, p. 538), essa definicAo no momento € irreal, ultrapassada e
unilateral. Irreal porque ilude as pessoas a acreditarem em utopias, pois visa em uma
perfeicdo inatingivel; ultrapassada por que ainda faz destaque entre o fisico, o mental
e o social e por fim unilateral, pois cada pessoa € Unica. O que pode ser qualidade de
vida para um (a), pode ndo ser para outro (a). O que é sofrimento, normalidade, dor
para um (a), também pode n&o ser para outro (a).

Segundo a ONU, o Brasil € hoje referéncia internacional na area de saude
publica e exemplo para os paises estrangeiros que buscam sistemas de saude mais
igualitarios. Ademais, ao prever em sua Constituicdo que a saude € um direito
fundamental e dever do Estado, o Brasil alcancou um nivel de destaque enorme nesse
ponto, visto que foi um dos primeiros e poucos paises fora da Organizacdo para a
Cooperacéo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE)® a focar no acesso universal a
saude para todos os brasileiros e estrangeiros residentes na nacdo brasileira
(ONUBR, 2013, n.p).

O Brasil, sendo um membro da Organizacdo das Nacdes Unidas, é um grande
defensor do multilateralismo®, visto que tal atitude acarreta em avancos nos planos
ético, politicos e institucional, assim como participa ativamente das discussdes
internacionais que envolvem o acesso universal a saude (AGNU, 2013). Para
exemplificar, o Sistema Unico de Saude (SUS), no Brasil, age com méaxima equidade
visando garantir amparo total e gratuito para todos os cidaddos brasileiros e
estrangeiros, “inclusive aos pacientes com cancer, aos pacientes renais crénicos e
aos pacientes portadores do HIV, sintomaticos ou nao” (SOUZA, 2002, p. 12).

Em suma, foi possivel analisar que a Organiza¢cdo Mundial da Saude foi criada

para buscar desenvolver, aperfeicoar e influenciar todos os paises mundiais, para que

5 Organizagido de Cooperagio e de Desenvolvimento Econémico “é uma organizacdo
internacional de 36 paises que aceitam os principios da democracia representativa e da economia de
mercado, que procura fornecer uma plataforma para comparar politicas econdmicas, solucionar
problemas comuns e coordenar politicas domésticas e internacionais” (WIKIPEDIA, 2019, n.p).

6 O multilateralismo Liberdade de comércio internacional e de transferéncia de reservas cambiais de
modo a conseguir para cada pais um equilibrio de comércio com a area total abrangida, mas néo
necessariamente com cada pais em particular; multilateralizacdo (MICHAELIS, 2019, n.p).
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priorizem, invistam na insubstituivel e fundamental area da saude. Ademais, foi
possivel observar, que apesar dos pesares, 0 Brasil se destaca no tocante a esse
tema, visto que o Sistema Unico de Saude brasileiro, € uma referéncia reconhecida
expressamente pela ONU. Neste particular, ndo h4 margem a dulvida de que esse
reconhecimento internacional s6 se tornou possivel apdés a promulgacdo da
Constituicao Cidada, que considera a saude um direito fundamental, pois visa garantir
0 bem maior de todos: a vida. Outrossim, a CRFB/88 determinou que qualquer cidadao
tem legitimidade para acionar o Poder Judiciario diante de uma lesdo ou ameaca de
um direito, nos termos do inciso XXXV do art. 5° 7.

Sobre essa temética, recentemente a OMS (2018, n.p) fez uma pesquisa com
84 (oitenta e quatro) pessoas, sendo “gestores do SUS e do setor privado,
especialistas em diferentes areas da saude publica, académicos e parlamentares”
sobre a questdo da judicializacdo. ApOs essa pesquisa, a Organizacdo Mundial da
Saude chegou a seguinte conclusao:

As respostas permitiram concluir que o uso excessivo do Poder Judiciario
para resolver problemas de atencéo a salde no SUS se deve a necessidade
de aprimoramento do marco legal, além de fortalecimento das funcdes
regulatérias das instituicdes do Sistema Unico de Salde, especialmente
Ministério da Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
Comisséo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC).

De acordo com a OMS (2018, n.p), sO havera a protecéo, seguranca e isonomia
a todos os cidadaos, se as conclusfes supracitadas forem executadas, do contrario,
somente as pessoas com boas condi¢des financeiras poderdo, por intermédio do
Judiciario, obter medicamentos n&o previstos no Sistema Unico de Saude.

Por fim, no préximo topico, sera feito um estudo sobre um outro problema que
o Estado Brasileiro precisa enfrentar urgentemente, paralelo ao orcamentario, visto
gue, apesar de algumas benesses realizadas pelas industrias farmacéuticas, ndo ha
somente acusacoes e indicios, mas fatos que confirmam graves crimes cometidos por

elas contra a populacdo mundial.

2.3. TRATAMENTO MEDICAMENTOSO E A INFLUENCIA DAS INDUSTRIAS
FARMACEUTICAS NO AUMENTO DA JUDICIALIZACAO DA SAUDE

7 Art. 5°. XXXV - a lei ndo excluira da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito (BRASIL,
1988, n.p).
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As industrias farmacéuticas sdo responsaveis “pela  pesquisa,
desenvolvimento, produg¢ao, comercializacéo e distribuicdo de medicamentos”. Apds
meses ou anos de pesquisas, descobertas e testes, as industrias farmacéuticas
comercializam seus produtos e ao descobrir nova férmula de um medicamento, as
indUstrias buscam protegé-la na obtencdo de patentes, diante disso, todos os
cidaddos pagam embutidamente pelas descobertas e pesquisas das industrias,
guando compram esses medicamentos, ja as outras industrias que pretendiam
produzir e vender o medicamento, que estdo protegidos na obtencdo de patentes,
devem pagar royalties® a empresa que descobriu a nova formula (BRITO, 2009, p. 2)

Previamente, é imperativo ressaltar alguns pontos: primeiro, a importancia e
indispensabilidade das pesquisas, desenvolvimento e producdo de medicamentos,
pois preservam o bem maior que € a vida; segundo, existem grandes corporacdes que
investem bilhGes de dolares nessa area, visando desenvolver e comercializar seus
produtos; terceiro, no Brasil, a medida que aumenta o poder aquisitivo da populacéo,
hda um aumento de investimento destes laboratorios farmacéuticos,
consequentemente, uma maior empregabilidade, principalmente na esfera do
marketing farmacéutico, visto que, na maioria das vezes quem escolhe o
medicamento que o consumidor usara sao 0s medicos, por meio de prescricdes (DAS,
2011, s/p)

Na esfera do marketing farmacéutico, as empresas farmacéuticas no intuito de
aumentar suas vendas, utilizam-se de varias estratégias e influéncias, na intencéo de
lucrar (HEKIS ET. AL, 2014, p. 2).

Sobre esse tema, doutrinadores como Wazana (2008, p. 373), Palacios (2008,
p. 895), Gagnon (2008, n.p), afirmam que essa relacdo entre o marketing farmacéutico
e 0s médicos, tém gerado bastante discussao na literatura e o ponto central do debate
deriva do fato de que as industrias fazem de tudo para conquistar a preferéncia dos
médicos. Para isso, as empresas farmacéuticas doam brindes, amostras gratis, fazem
convites para palestras, almocos e jantas, bem como oferecem presentes para 0s

médicos.

8 “Royalties esta palavra é o plural de royalty, que significa realeza. Isso explica a origem desta forma
de pagamento pelo direito de usufruir de algo, que comegou quando as pessoas tinham que pagar ao
rei para usar 0s minerais nas suas propriedades. Importancia que é paga ao detentor de uma patente
ou ao autor de uma obra original (literaria, artistica, cientifica etc.) para sua exploracdo comercial”
(MICHAELIS, 2019, n.p).
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Neste diapasao, visando apoiar o0 marketing e as propagandas das industrias

farmacéuticas, Kremer et al., (2008, p. 234) defendem que:

Os recursos direcionados ao marketing farmacéutico se justificam por
possibilitarem aos fabricantes farmacéuticos mais inovadores, a oportunidade
para recuperar seus altos investimentos com Pesquisa e Desenvolvimento (P
& D), servindo inclusive como um canal de comunicacdo para educar 0s
médicos e expor aos consumidores as informacdes que podem melhorar os
resultados de saude, e para isso realizam a¢des promocionais e comerciais
juntos aos médicos que sdo os prescritores dos medicamentos e junto aos
canais de distribuicdo competentes (farmacias, distribuidores) buscando
alcancar os objetivos planejados.

Brody (2005, p. 82) alega que as industrias farmacéuticas sdo como todas as
demais empresas, ou seja, tém a finalidade de obter lucros, em virtude de que se vive
numa sociedade capitalista, logo, possuem o direito de "buscarem aumentar sua
participagdo no mercado, maximizar lucros e usar estratégias adequadas visando
alcancar estes objetivos, para isso, precisam convencer os médicos a prescreverem

0s medicamentos mais caros".

Nesta perspectiva, insta salientar que embora as industrias farmacéuticas ainda
tenham como foco principal persuadir os médicos, por meio de propagandas e do
marketing, a adquirirem os seus produtos, ultimamente as industrias também tém se
esforcado, através de blogs e websites, aumentar a sua influéncia perante as pessoas
leigas (2009, p. 2).

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define a propaganda médica como
sendo, "todas as atividades informativas e de persuasao por parte dos fabricantes e
distribuidores, cujo efeito é o de influenciar a prescri¢cao, fornecimento, compra ou uso
de medicamentos” (NORRIS et al., 2007).

No Brasil, ha uma resolucéo® que estipula uma separacdo: se um determinado
remédio pode ser fornecido ao consumidor sem a obrigacdo de uma prescricao
médica, a propaganda pode ser dirigida diretamente ao consumidor; “se houver a
necessidade de prescricdo médica (com ou sem retencdo de receita), a propaganda
deste s6 poderda ser dirigida a profissionais habilitados a prescrevé-los, em veiculos
restritos a estes” (BRASIL, 2008, n.p).

Superada essa questdo, adentrando no ponto central desse trabalho, Pirett e

Medeiros (2017, p. 453), afirmam que existem trés protagonistas que contribuem

o “A RESOLUCAO-RDC N° 96, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2008, dispde sobre a propaganda,
publicidade, informacgéo e outras préaticas cujo objetivo seja a divulgacdo ou promocgdo comercial de
medicamentos” (ANVISA, 2008, n.p).
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exponencialmente para o aumento significativo da judicializagdo extensiva dos
farmacos orfaos: o Estado Brasileiro, as industrias farmacéuticas e os pacientes.

A contribuicédo do Estado Brasileiro para o aumento da judicializacao é referente
a sua negligéncia, pois o mesmo n&o prioriza e nem estimula a “pesquisa, a
elaboracgdo e implementacéo de protocolos e diretrizes bem definidas e delimitadas
para o tratamento dos diversos tipos de doencas raras existentes”. A consequéncia
disso é que o governo brasileiro acaba se tornando refém das industrias farmacéuticas
e perde um principal atributo: o poder de negociacéo (PIRETT; MEDEIROS, 2017, p.
453).

Com relacéo as industrias farmacéuticas, como ja dito no inicio desse topico,
elas sdo responsaveis pelas pesquisas, desenvolvimento, produgcéo, comercializacéo,
distribuicdo de medicamentos, bem como detém “a exclusividade do marketing e os
lucros excepcionais de todos este processo” (PIRETT; MEDEIROS, 2017, p. 453).

Por dltimo, temos milhdes de pacientes com doencas raras, carentes e
hipossuficientes na area financeira, que nao tem outra opcdo sendo enfrentar uma
ardua burocracia e ficar completamente dependente dos advogados e Magistrados
(PIRETT; MEDEIROS, 2017, p. 453).

Embora as industrias farmacéuticas sejam as responsaveis pela producao de
varios medicamentos que salvam vidas, sera que elas ndo praticam nenhum ato ilicito
e visam tdo somente o bem-estar dos pacientes?

Sobre esse tema, o médico Gotzche (2013, p. 63) traz a tona um estarrecedor
alerta sobre as praticas criminosas das empresas farmacéuticas, tendo em vista que
0 médico acentua que as industrias sdo semelhantes ao crime organizado, verbis:

A extorséo € o ato de envolver em um certo tipo de ofensa mais de uma vez.
A lista de infragBes constitui extorsdes, fraudes, suborno, peculato, obstrucao
da justica, aplicagdo da lei, adulteracdo de testemunhas e corrupgédo politica.
As grandes farmacéuticas fazem isso o tempo todo que ndo ha duvidas
que o seu modelo de neg6cio preencha os critérios para o crime
organizado (grifou-se).

Neste contexto, Gotzche (2013, p. 51) enfatiza em seu livro, crimes praticados
por dez grandes empresas farmacéuticas, tais como: Eli lilly, Johnson & Johnson,
cujas sancdes e multas financeiras foram de milhdes até bilhdes de ddlares no intuito

de evitar reincidéncias. Todavia, 0 médico ressalta o seguinte:

Uma das respostas padrao da industria farmacéutica quando os escandalos
sdo revelados na midia, € que as suas praticas mudaram radicalmente desde
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que os crimes foram cometidos, isso ndo é verdade; o fato é que os crimes
estdo aumentando acentuadamente.

Complementando essas graves ocorréncias, as autoras Pirett e Medeiros
(2017, p. 453), seguindo a mesma linha de raciocinio, afirmam que as inddstrias
farmacéuticas sdo semelhantes ao crime organizado, visto que “forjam evidéncias,
cometem fraudes, envolvem-se em ligacdes questionaveis com médicos, profissionais

da saude, associagdes de pacientes, agéncias reguladoras e periddicos cientificos”.

A vista disso, sob outra perspectiva, “dirigentes de associa¢bes farmacéuticas
no Brasil repudiam a relacdo que Gotzche faz entre o setor e o crime organizado”.
Assim, rebatendo as suas afirmacgfes, Mussolini (2016, p. 1), presidente-
executivo do Sindusfarma (sindicato paulista da industria de produtos farmacéuticos),

faz a seguinte observacéao:

Nao se pode criminalizar uma industria que efetivamente faz salude em
caixinha, que evita que as pessoas fiquem doentes. E gracas a remédios
produzidos pelas farmacéuticas que ele e eu estamos vivos hoje

Desse modo, uma coisa € certa: ndo ha margem a davida de que a maioria das
industrias farmacéuticas séo constituidas visando somente o lucro. Mas sera que ha
algo de errado nisso?

Na tentativa de responder esta pergunta, insta destacar que um dos grandes
problemas mundiais no campo da saude sdo as dificuldades de acessos aos
tratamentos medicamentosos, pois muitos individuos ndo tém acesso aos farmacos
essenciais, sobretudo nos paises pobres.

Para ilustrar, Rodrigues (2016, p. 9) [..] narra sobre uma epidemia de Ebola no
continente Africano, que registrou cerca de 10.000 casos e que matou
aproximadamente 4.000 pessoas. O ponto crucial que se quer destacar no artigo
supracitado, € o de que essa letal epidemia s6 chamou a atencdo da OMS, quando
cruzou as fronteiras geograficas a que estava delimitada, passando a ameacar 0s
paises ricos.

De efeito, a resposta que a OMS transmite, é que de fato as doencas dos paises
pobres sdo negligenciadas. Logo, se as doencas dos paises pobres ndo sao
prioridades da OMS, que tem como propadsito primordial garantir o nivel mais elevado
de saude para todos os seres humanos, como serd prioridade das industrias

farmacéuticas que visam tdo somente o lucro?
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Sobre o tema, Nwobike (2006, p. 139) apresenta uma alternativa no sentido de

permitir a facilitacdo do acesso aos remédios para o tratamento das doencas

negligenciadas:

O estabelecimento de um fundo de pesquisa para doencas negligenciadas,
com o qual as empresas farmacéuticas serdo obrigadas a contribuir por
meio de uma porcentagem pactuada de seus lucros, garantira a pesquisa
mesmo quando ndo houver lucro envolvido. Além disso, o estabelecimento
de uma porcentagem especifica dos lucros, como contribuicdo, garantira
ativos a medida que cada empresa venha a contribuir de acordo com o seu
tamanho e seus recursos. O desenvolvimento desse mecanismo deve ser
gradual, e a participacdo de todos 0s acionistas, especialmente empresas
farmacéuticas, € indispensavel (grifou-se).

Sob outro ponto de vista, ao tratar sobre as doencgas negligenciadas, Portilho

(2005, p. 1) afirma o seguinte:

O governo acusa os grandes laboratérios de sO6 se preocuparem em
pesquisar e fabricar medicamentos para as doencas do primeiro mundo,
negligenciando aquelas que nao oferecem lucro. Entretanto, ndo é isso que
se constata. Na realidade, esses laboratérios possuem inUmeros programas
de responsabilidade social que contam com centros de pesquisas para as
chamadas doencas negligenciadas, tais como a tuberculose e a dengue, bem
como com programas para melhorar o acesso dos paises do terceiro mundo
aos medicamentos que sédo implementados em parcerias com a Organizacao
Mundial de Salde (OMS) e Ministérios da Saulde de varios paises. Gracas a
esses e outros programas, doencas como a hanseniase, a malaria e a
“cegueira do rio” sao tratadas gratuitamente, inclusive no Brasil. Entretanto,
por algum motivo, que obviamente ndo é a falta de importancia ou relevancia
desses projetos, eles simplesmente ndo viram noticia.

Neste cenario, Campos Neto (2012, p. 784), “num estudo descritivo com base

nas informacbes dos expedientes administrativos dos processos judiciais com

demandas por medicamentos contra o Estado de Minas Gerais, movidos entre outubro

de 1999 e outubro de 2009”, apoOs analisar 2.412 acdes judiciais referentes a 2.880

medicamentos solicitados, com 18 farmacos diferentes, concluiu o seguinte:

A maior representatividade de médicos do setor privado e advogados
particulares pode trazer prejuizo a equidade. Os dados sugerem
associacdo entre médicos e escritorios de advocacia nas solicitacdes
dos medicamentos. Esse quadro é um indicio de que a Justi¢ca e a medicina
tém sido utilizadas para atender aos interesses da industria farmacéutica
(grifou-se).

Nessa linha de pensamento, Avanza (2018, n.p) declara o seguinte:

Cabe registrar, que ndo é o Sistema de Justica que impulsiona o crescente
namero de acdes que visam a concessao de medicamentos pelo Estado.
Essas acbes, em muitas vezes, decorrem da ma-fé de profissionais
médicos, de escritorios de advocacia, da industria farmacéutica e de
Laboratorios farmacéuticos, interessados no aumento da
comercializacdo de seus produtos medicamentosos, que seduzem
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médicos com promessas milagrosas, investem em publicidades e
marketing, comprometem os profissionais da salde e do direito com
vantagens e beneficios decorrentes daindicagao do produto (grifou-se).

A vista disso, é de suma importancia que haja uma investigacio profunda se
no relacionamento diario entre as industrias farmacéuticas e os médicos, esta
havendo interesses diversos aos da populacdo, pois esses desvios éticos, que sao
denunciados pela literatura, estéo literalmente ligados as vendas de farmacos com um
alto custo, tornando impossivel aos cidaddos o acesso a esses medicamentos
(MARQUES, 2007, p. 101).

Em vista disso, Carvalho (2005, p. 100) aponta o seguinte:

O campo juridico € uma das novas vias descobertas pelas indUstrias
para que esses profissionais atuem em seu favor, com argumento de
defesa do direito universal a saude e dos novos medicamentos e
procedimentos médicos. As novas tecnologias, muitas vezes, s&o
consumidas pela presséo do direito constitucional e do apelo emocional ao
Sistema Judiciario (grifou-se).

Antes de prosseguir, € imperativo destacar a importancia dessa discussao e
desses problemas envolvendo as industrias farmacéuticas, pois como supracitado,
em alguns casos € nitido o conluio entre médicos e as industrias farmacéuticas. Com
isso, ndo ha margem a duvida que esse conluio prejudica principalmente as pessoas
financeiramente mais pobres, pois como sera visto adiante, de forma continua, os
entes federativos sdo obrigados a fornecerem medicamentos aos pacientes, e, muitas
vezes, esses remédios tem um alto custo aos cofres publicos. Ademais, destaca-se,
também ha casos de medicamentos que sao prescritos pelos médicos, cuja eficacia é
semelhante de um medicamento genérico e mais barato, porém, devido ao conluio
com as industrias farmacéuticas, os mesmos acabam optando pelos novos e mais
caros, para agradar os fornecedores (SOARES, 2008, p. 641).

Partindo dessa premissa, é possivel afirmar com veeméncia que existe
privilégios para alguns pacientes em detrimento de outros, pois o0s leigos na area
juridica somente tém acesso a medicamentos por meio das politicas publicas
elaboradas pelo Executivo (BRASIL, 2019, p. 9).

Diante disso, sobre a judicializacdo da saude, a posteriori havera uma
exploracéo sobre as principais discussdes sobre esse tema controverso e complexo,
pois ndo se trata de uma discusséo simples, na qual se discute se deve prevalecer o
principio da reserva do possivel ou o principio do minimo existencial, e, sim, 0 minimo

existencial de uns em face do minimo existencial de outros (BRASIL, 2019, p. 7).
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Por fim, consoante salientado acima, tendo em vista o poder de influéncia das
industrias farmacéuticas nas prescricdes médicas e a contribuicdo para efetivacéo

judicial da saude, examinar-se-a no préximo capitulo a judicializacédo da saude.
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3 JUDICIALIZACAO DA SAUDE E OS DIREITOS PREVISTOS E GARANTIDOS
PELA CONSTITUICAO FEDERAL DE 1988

O que mais contribuiu para a evolucdo do fenbmeno da judicializacao da satde
no Brasil sem margem a duvida foi a promulgacdo da Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988, a qual enalteceu a independéncia do Poder Judiciério e
consagrou muitos direitos e garantias para todos os brasileiros. Com isso, tornou-se
possivel aos magistrados garantir aos cidadaos o direito social fundamental a saude.

Desse modo, nos trés tépicos que se seguem, havera um breve exame sobre
dois fendmenos que se destacaram muito ap6s a promulgacdo da Carta Magna:
judicializacdo e ativismo judicial. Dois temas que geram muitas discussoes
doutrinarias e jurisprudenciais.

Posteriormente, serd possivel observar alguns fatores que contribuem
diretamente para que haja um aumento significativo da judicializagéo da saude.

Derradeiramente, havera uma analise sobre a existéncia de duas dimensodes
dos direitos fundamentais, bem como os requisitos cumulativos fixados pelo STJ e
STF, no tocante a obrigacéo do Estado de fornecer medicamentos de alto custo e/ou

sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

3.1. JUDICIALIZACAO E ATIVISMO JUDICIAL

A CRFB de 1988, determinou expressamente em seu art. 2°, que o Legislativo,
Executivo e Judiciario sdo poderes da Unido, independentes e harmbnicos entre si.
Desse modo, cada Poder da Republica possui uma competéncia tipica, bem como
autonomia para cumprir seus propositos, de acordo com o sistema de pesos e
contrapesos (BRASIL, 1988).

Nessa linha de raciocinio, inicialmente, € de suma importancia destacar o
significado do fendmeno chamado judicializacdo. Como o préprio nome sugere,
judicializacgéao significa que o poder Judiciario esta dando a ultima palavra sobre temas
relevantes do ponto de vista politico e social (BARROSO, 2012, p. 24).

O Ministro do STF, Barroso (2012, p. 24), destaca trés grandes causas da

judicializagao:
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A primeira causa é a redemocratizacdo do pais, que teve como ponto inicial a
promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988, a qual recuperou as garantias da
Magistratura (BARROSO, 2012, p. 24);

J4 a segunda, trata-se da constitucionalizacdo abrangente, isto €, a Carta
Magna trouxe varias tematicas relevantes para serem discutidas no ambito do
Judiciario - questbes que antes eram resolvidas na esfera do processo politico
majoritario e pela legislacédo ordinaria (BARROSO, 2012, p. 24);

Por fim, a terceira e Ultima causa da judicializacao € o sistema brasileiro de
controle de constitucionalidade, um dos mais abrangentes do mundo (MENDES, 2005,
p. 146). Assim, pode-se definir esse sistema como eclético ou hibrido, pois mistura
aspectos oriundos dos sistemas americano e europeu. Desse modo, por intermédio
do controle difuso ou incidental, inspirado no modelo americano, qualquer juiz ou
tribunal pode ordenar que uma lei seja descumprida, caso considere inconstitucional.
Ademais, no tocante ao controle direto de constitucionalidade, usa-se como base o
modelo europeu, assim, € permitido que determinadas questdes sejam levadas
imediatamente ao Supremo Tribunal Federal (BARROSO, 2012, p. 24).

No tocante ao “ativismo judicial”’, em virtude de ser um tema controverso, neste
momento havera uma exposicao sobre posicdes favoraveis e contrarias referente ao
fendbmeno.

O Ativismo judicial se trata de uma intromissao do Poder Judiciario em matérias
gue competem tipicamente aos outros dois Poderes da Republica: legislativo e
executivo. De acordo com Barroso (2008, p. 6), diversos comportamentos sao frutos

dessa atitude ativista, que incluem:

(i) a aplicagdo direta da Constituicdo a situacdes ndo expressamente
contempladas em seu texto e independentemente de manifestacdo do
legislador ordinario;

(i) a declaracdo de inconstitucionalidade de ato normativos emanados do
legislador, com base em critérios menos rigidos que os de patente e ostensiva
violagdo da Constituicao;

(iii) a imposicdo de condutas ou de abstengcbes ao Poder Publico,
notadamente em matéria de politicas publicas

Um fato relevante que convém destacar é que o fenbmeno chamado ativismo
judicial surgiu na doutrina norte-americana, o qual classificava os magistrados da

suprema corte em:

Juizes ativistas com énfase na defesa dos direitos das minorias e das classes
mais pobres; juizes ativistas com énfase nos direitos de liberdade; juizes
campedes da autorrestricdo, e juizes representantes do equilibrio das forgas,
colocando o ativismo exatamente como oposto da autorrestri¢do judicial, em
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atencdo a visdo que os julgadores tém a respeito da funcao judicial
(CAMPOS, 2014, p. 73).

Outro aspecto sobre o ativismo judicial importante de ser mencionado e que
tem servido para enaltecer o tema, trata-se da dicotomia referente as atitudes ativas
dos magistrados ativistas, bem como as criticas que sdo geradas dessas atuacodes.
No tocante aos argumentos daqueles que defendem o comportamento ativista dos
magistrados e 0s que criticam, € possivel salientar duas perspectivas: uma positiva e
outra negativa (VIARO, 2016, p. 238).

Um dos adeptos a perspectiva positiva € o Ministro da Suprema Corte
Brasileira, Barroso (2009, p. 7), que defende uma postura “proativa” dos magistrados.
Outro defensor € o desembargador Vasconcelos (2016, n.p), que afirma que essa
postura proativa dos juizes “sdo aclamadas como atuagéo funcional necessaria e
oportuna”, como forma de “fazer valer a primazia da Constituicio”.

Por outro lado, os adeptos da perspectiva negativa afirmam que o ativismo
judicial é algo que ultrapassa os limites da funcéo jurisdicional (RAMOS, 2010, p. 116),
e que acaba gerando nos juizes um “voluntarismo ou decisionismo judicial”
(SARMENTO, 2007, p. 239). A partir dessas premissas, Susteins (2005, p. 28) propde
gue o Poder Judiciario se adeque as previsdes democraticas estabelecidas e nao
extrapole as suas funcdes tipicas, e passe a usurpar as competéncias do poder
Legislativo.

Em acréscimo, o jurista Dworking (1999, p. 451) faz uma dura critica aos juizes
ativistas, tendo em vista que essa atitude culmina em decis6es com critérios subjetivos
e despreza a independéncia e autonomia dos outros Poderes da Republica para

satisfazer e impor o seu préprio ponto de vista, verbis:

O ativismo é uma forma virulenta de pragmatismo juridico. Um juiz ativista
ignoraria o texto da Constituicdo, a histéria de sua promulgacao, as decisfes
anteriores da Suprema Corte que buscaram interpreta-la e as duradouras
tradicdes de nossa cultura politica. O ativista ignoraria tudo isso para impor a
outros poderes do Estado seu proprio ponto de vista sobre o que a justica
exige. O direito como integridade condena o ativismo e qualquer pratica de
jurisdi¢d@o constitucional que Ihe esteja proxima.

Complementando, Sarmento (2007, p. 14) explana que € inaceitavel que juizes
gue nao foram eleitos para representar os desejos do povo, decidam de acordo com
0s seus principios e valores sobre diversos temas importantes para a sociedade,

gerando uma violacdo a democracia. Ademais, 0 autor acrescenta que essa atitude

ativista dos magistrados traz uma profunda insegurancga juridica, ndo respeita a
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separacédo dos poderes, pois o0 judiciario extrapola 0s seus poderes e com isso torna
o direito imprevisivel, “fazendo-o dependente das idiossincrasias do juiz de plantéo, e
prejudicando com isso a capacidade do cidaddo de planejar a prépria vida com
antecedéncia, de acordo com o conhecimento prévio do ordenamento juridico”.

Sobre essa discusséo, Continentino (2012, p. 145) afirma que em regra, essas
criticas sdo rasas e sem fundamentos, principalmente contra o STF, pois uma coisa é
certa: as decisdes proferidas sempre irdo agradar uns e desagradar outros, pois 0
exercicio da maquina judiciaria “é tudo, menos objeto de consenso”.

Além disso, Carmona (2012) fundamenta sua posicdo favoravel ao

comportamento ativista dos juizes da seguinte forma:
A legitimidade possui duas justificativas: uma de natureza normativa e outra
filosofica. O fundamento normativo deriva, do fato de que a Constituicao
brasileira confere expressamente esse poder ao Judiciario e, em especial, ao
Supremo Tribunal Federal. A justificativa filoséfica consiste no fato de que a
Constituicdo realiza dois papéis: estabelecer as regras do jogo democratico
e proteger valores e direitos fundamentais.

Alids, Barbosa (2011, p. 151) esclarece que é natural que alguns juristas
afirmem que essas condutas ativistas dos juizes sejam um desvio de finalidade,
porém, o que acontece na pratica € que esses magistrados aplicam o direito,
especialmente os direitos sociais fundamentais. Assim, partindo da premissa de que
os direitos fundamentais tém aplicacdo imediata, nos termos do paragrafo 1° do art.
5° da CRFB/88, cabe aos magistrados garantir os direitos dos cidaddos de forma
célere, em virtude “da lentiddo ou omissao legislativa, e até mesmo executiva”
(GRANJA, 2013, p. 4).

Em sintese, sobre esses dois fenbmenos, € possivel afirmar que o ativismo
judicial se trata de uma ampla e intensa interferéncia do poder judiciario em espacos
cuja atuacdo pertencem ao poder executivo e poder legislativo, no intuito de
concretizar valores constitucionais (BARROSO, 2009, p. 6), e judicializacao significa
“‘que questdes relevantes do ponto de vista politico, social ou moral estdo sendo
decididas pelo Judiciario”. Isto &, esta havendo “uma transferéncia de poder das
instancias tradicionais, que sao o Executivo e o Legislativo, para juizes e tribunais”
(BARROSO, 2002, p.3).

De outra banda, no préximo topico sucedera um esclarecimento sobre a dupla

dimensao dos direitos fundamentais, quais sejam: objetiva e subjetiva, bem como
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sobre os direitos sociais originarios e derivados, no intuito de verificar a diferenca

sobre a teoria moderna dos direitos fundamentais.

3.2 DUPLA DIMENSAO DA SAUDE E OS DIREITOS ORIGINARIOS E DERIVADOS

Os direitos fundamentais sdo os direitos basicos e necessarios para que
qualquer individuo possa ter um minimo de dignidade. Miranda (1993, p. 7), traz o
seguinte conceito sobre os direitos fundamentais: “por direitos fundamentais
entendemos os direitos ou as posic¢des juridicas subjetivas das pessoas como tais,
individual ou institucionalmente consideradas, assentes na Constituicdo, seja na
Constituicao formal ou material”.

Nessa linha de raciocinio, insta mencionar que a doutrina faz uma distingéo
entre as dimensdes objetivas e subjetivas dos direitos fundamentais. Cunha Junior

(2015, p. 508), faz a seguinte abordagem sobre o tema:

A moderna teoria dos direitos fundamentais vem reconhecendo uma dupla
dimenséo, ou dupla perspectiva dos direitos fundamentais, na medida em que
estes podem ser considerados como posi¢des juridicas subjetivas essenciais
de protecdo da pessoa, como valores basicos de conformacdo do Estado
Constitucional Democrético de Direito, manifestando-se, destarte, ora como
carta de concessfes subjetivas, ora como limites objetivos de racionalizacao
do poder e como vetor para a sua atuacao.

A dimenséo subjetiva gira em torno do individuo. Com base nessa dimenséo, o
sujeito tem o direito de exigir que o Estado aja ou se abstenha de praticar algo, no
intuito de manter o seu desejo particular. Canotilho (1992, p. 544) conceitua essa
dimensao da seguinte forma: “o direito subjetivo consagrado por uma norma de direito
fundamental reconduz-se, assim, ha uma relacao trilateral entre o titular, o destinatario
e o objeto do direito”.

Um tipico exemplo que é possivel citar sobre a dimenséo subjetiva é a do dever
dos entes publicos proporcionarem a sociedade um Sistema Unico de Salde (SUS)
completamente gratuito e de qualidade para todos os cidadaos.

Por seu turno, a dimenséo objetiva vai além dos direitos individuais de um titular
do direito. Por meio dessa dimensédo, o Estado passa a ter a obrigacdo de respeitar,
preservar e fomentar os direitos fundamentais, para garantir a dignidade humana para
todos os individuos. Ou seja, o foco principal é exercer uma influéncia coletiva,
fazendo com que os direitos constitucionais sejam praticados por meio de politicas

publicas (BARROSO, 2003, p. 132-134).
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No tocante a possibilidade dos direitos subjetivos violarem as previsdes
estabelecidas no ambito da dimensé&o objetiva, Canut (2013b, p. 104) traz o seguinte

esclarecimento:

O desafio ora descrito é cada vez mais evidente e problematico no &mbito da
atuacao do Poder Judiciario no cenério constitucional contemporaneo. Com
a intensificagéo de seu papel para a concretizagéo dos direitos fundamentais,
as decisfes judiciais passaram a afetar alguns aspectos da dimenséo objetiva
de tais direitos, interferindo em questdes politicas como, por exemplo:
utilizagcdo/destinagdo de recursos orgamentarios; concessdo de direito
individual que afeta todo o planejamento da politica publica; definicdo de
politicas publicas e a sua operacionalizacao.

Conforme evidenciado, o que h4 em comum entre as duas dimensfes dos
direitos fundamentais é o direito de cada ser humano ter a sua dignidade respeitada
por todos e especialmente pelo Estado.

Assim, na dimensao subjetiva, uma Unica pessoa pode acionar o Poder
Judiciario para exigir justica e amparo do governo, ou para que o Estado se omita em
determinados momentos, fundado nos direitos e garantias previstos na CRFB/88. Um
tipico exemplo é o direito do cidadao de exigir que a administracdo publica forneca um
medicamento que lhe tenha sido prescrito.

Atinente a dimenséao objetiva, é possivel verificar que ndo é necessaria uma
acao de terceiros para que o Estado venha garantir um direito fundamental. Nesse
caso, consoante salientado acima, os Entes federativos devem de oficio fazer algo
para respeitar e fomentar os direitos fundamentais, para garantir a dignidade humana
para todos os individuos.

Um exemplo classico de direitos fundamentais que devem ser preservados e
estimulados sob a o6tica da dimensédo objetiva é referente ao dever do Estado de
investir em saude, seguranca, educacdao etc., nos termos do art. 6° 1 da CRFB/88.

Por conseguinte, referente aos direitos sociais fundamentais como direito a
prestacdes, € possivel destacar duas esferas de direitos, sendo “os direitos de defesa
e os direitos a prestagdes”. Insta mencionar que entre “os direitos de defesa (igualdade
e liberdade)” e os denominados direitos prestacionais, as vezes ficara dificil fazer uma
separacdo conceitual de ambos, tendo em vista que € possivel que ocorra um
confronto entres esses dois grandes grupos, fazendo com que haja uma divisdo

discutivel entre os direitos sociais fundamentais. “A principal meta dos direitos

10 “Art. 6°- Sao direitos sociais a educacao, a salide, a alimentacao, o trabalho, a moradia, o transporte,
o lazer, a seguranga, a previdéncia social, a prote¢cdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos
desamparados, na forma desta Constituicao” (BRASIL, 1988, n.p).
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prestacionais € a liberdade por intermédio do Estado, que estaria obrigado a colocar
a disposigao dos individuos prestagdes de natureza juridica e material” (CASSIMIRO,
2018, n.p).
Neste contexto, no tocante aos direitos sociais originérios e derivados, Rangel
(2010, p. 94) esclarece o seguinte:
Os direitos sociais originarios sao aqueles que geram posic¢oes juridicas
subjetivas que podem ser diretamente deduzidas das normas constitucionais
definidoras de direitos fundamentais sociais, independentemente de
concretizacao legislativa; ja os direitos sociais derivados correspondem as
posicoes juridicas subjetivas ja concretizadas pelo legislador e que somente
podem ser sacadas, ndo diretamente das normas constitucionais definidoras

de direitos fundamentais sociais, mas da concretiza¢do destas pelo legislador
infraconstitucional (grifou-se).

Em sintese, os direitos originarios estao previstos na CRFB/88, porém, € de
suma importancia destacar que € plenamente possivel que qualquer cidadao tenha o
poder de requerer o seu cumprimento, mesmo que o0 governo nao ofereca tais servigcos
e bens para a populacdo, bem como ndo haja uma norma regulamentadora
(CASSIMIRO, 2018, n.p). Assim, cada cidadao passa a ter legitimidade para acionar
a maquina judiciaria no intuito de criar imediatamente uma vantagem com base em
“situacdes juridicas subjetivas”, ao passo que no tocante aos direitos derivados, é
obrigatério que haja “uma prévia regulamentagao, ou tem que ter a existéncia de uma
politica, de um servigo e/ou de uma rubrica orgamentaria” (CLEVE, 2006, p.5).

Outrossim, sobre os direitos sociais derivados, verifica-se que ndo se trata de
um problema complexo, pois ao ser averiguado que um cidadéo esta sendo vitima de
abusos por parte do Estado, basta ao mesmo tomar as medidas judiciais cabiveis,
visto que nasceu para ele um direito subjetivo de natureza defensiva. “A titulo de
exemplo, pode-se destacar a impetracdo de mandado de seguranca contra um
hospital publico que se recusa a internar uma pessoa, ndo obstante a existéncia de
vagas” (RANGEL, 2010 p. 94).

Em seguida, na esteira desse raciocinio, entrar-se-a no meérito da judicializacéo
da saude, que é um fenbmeno que tem crescido nos ultimos anos e, como exposto
nesse trabalho, fundado nos direitos fundamentais sociais, cada cidaddo tem a
garantia de exigir do Estado, por meio do Poder Judiciério, a efetivacédo do seu direito
a saude. Destarte, examinar-se-a quais as causas e possiveis solu¢cdes envolvendo

essa tematica.
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3.3 JUDICIALIZACAO DA SAUDE: CAUSAS E PROPOSTAS DE SOLUGCAO

De inicio, com base no que foi exposto anteriormente, é imperativo ressaltar o
conceito do fendmeno da judicializacdo da saude. Sant'ana et al (2011, p. 134) explica
gue o fendbmeno da judicializacdo da saude "trata-se de um evento sociojuridico que
se manifesta notadamente nos processos judiciais que visam a concessao de
medicamentos”.

Apos a promulgacdo da CRFB/1988, é possivel afirmar com veeméncia que
nas ultimas trés décadas houve um aumento exponencial da judicializacdo da saude,
principalmente no que diz respeito a concessao de medicamentos (2019, p. 2).

Conforme a tabela fornecida pelo Conselho Nacional de Justica, € possivel
verificar nitidamente esse crescimento, verbis:

Tabela 1. Volumetria das demandas judiciais atinentes a direito sanitirio nos anos de 2016 e 2017.

Relatdrio Justicaem  Relatério Justica em Aumento

Tipos de processos Niimeros 2016 - CN]  Ntimeros 2017 - CNJ (%)
Controle social e Conselhos de satide 1.468 2.008 37%
Convénio médico com o SUS 737 1.037 41%
Doacdo e transplante 6rgaos/tecidos 491 597 22%
Erro médico 38.810 57.739 49%
Fornecimento de medicamentos 200.090 312.147 56%
Hospitais e outras unidades de satide 5.642 8.774 56%
Planos de satide (beneficio trabalhista) 36.611 56.105 53%
Planos de satide (direito do consumidor) 293.449 427.267 46%
Satide mental 3.001 4.612 54%
Tratamento médico hospitalar e/ou 151.856 214.947 42%
fornecimento de medicamentos
Tratamento médico-hospitalar 60.696 98.579 62%
TOTAL 792.851 1.183.812 49%

Fonte: Conselho Nacional de Justica (CNJ).
Disponivel em: http://www.cnj.jus.br/pesquisas-judiciarias/justicaemnumeros/2016-10-21-13-13-04/pj-justica-em-numeros
De acordo com os dados fornecidos na tabela acima, denota-se de fato que a
categoria de processos que apresentou um maior crescimento se refere ao
fornecimento de medicamentos, isto €, houve um aumento de 56% (cinquenta e seis
por cento) em um lapso temporal de apenas um ano.
Segundo a Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa, ndo ha apenas
uma causa, mas varios fatores que justificam o fendmeno da judicializacdo da saude.
Veja-se os seis principais: (INTERFARMA, 2016, p. 6):
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A primeira causa € a falta de subsidio, pois ao comprarem medicamentos, 0s
brasileiros arcam com o pagamento de um tergo (1/3) das vendas de medicamentos,
sem nenhum subsidio. Com isso, 50% (cinquenta por cento) dos brasileiros néo
conseguem concluir até o fim um tratamento (INTERFARMA, 2016, p. 7).

A segunda causa refere-se a crise econdmica, pois com a diminui¢cao da renda
familiar, o aumento exponencial do desemprego e a crise na economia brasileira,
cooperam para dificultar o acesso a medicamentos pelos cidaddos (INTERFARMA,
2016, p. 7);

A terceira causa concerne ao envelhecimento da populacéo, haja vista que os
dados demonstram que a expectativa de vida esta subindo anualmente e que 12%
(doze por cento) da populacéo brasileira € de idosos. Desse modo, a presenca de
doencas torna-se cada vez mais frequente (INTERFARMA, 2016, p. 7);

A quarta causa é relativa ao orcamento da saude, visto que o padrao de vida
brasileiro necessita cada vez mais de drogas modernas e de alto custo, bem como
tratamentos continuos. Nao obstante, a queda nos investimentos em saude pelo
Governo, tem acarretado na diminuicdo da incorporacdo de novos medicamentos ao
SUS (INTERFARMA, 2016, p. 7);

A quinta causa € atinente a incorporacao, pois devido a queda do orcamento
publico, o governo brasileiro tem ignorado as recentes tecnologias na area da saude
e tem dado prioridade as tecnologias mais antigas. Para exemplificar, de meados de
2012, até julho de 2015, “o governo havia barrado 56,3% dos 199 pedidos de
incorporagdo que recebera. Outros 66 ainda estavam em fase de analise”
(INTERFARMA, 2016, p. 7);

Finalmente, a sexta causa é referente aos atrasos e problemas de logistica,
dado que até mesmo as drogas que ja estado disponiveis no SUS, ficam em falta nos
hospitais publicos e postos de saude. Essa auséncia de medicamentos séo
consequéncias dos problemas de logistica, bem como da atual crise econémica que
assola o pais (INTERFARMA, 2016, p. 7).

Paralelamente, Silva e Schulman (2017. p. 293) elencam cinco problemas
atuais sobre essa matéria, verbis:

1) prevaléncia de solucao judicial diante das negativas, com grande namero
de ac¢des individuais;
2) elevados custos nao relacionados a tratamento estruturados para atender

0 sistema;
3) 6nus do tempo na disponibilizacdo do medicamento ou tratamento;
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4) dialogo insuficiente entre entes publicos e privados e entre diferentes
esferas da administracao publica;
5) sobreposi¢céo de avaliagbes médicas independentes.

De acordo com parecer fornecido pela Advocacia Geral da Unido, em julho de
2018, foi possivel verificar que em um lapso temporal de sete meses, 0 SUS ja havia
gasto mais de trinta e quatro milh6es com a efetivacédo judicial da satude (AGU, 2018,
n.p). Assim, verifica-se que nos ultimos anos a judicializacéo ndo para de crescer, e a
consequéncia negativa e imediata desse aumento acarreta na dilaceracdo das
financas publicast!.

Com efeito, conforme tabela a seguir, observa-se que néo resta alternativas ao
Poder Executivo para diminuir os gastos publicos em tais questdes, visto que a base

contingenciavel é de apenas 0,8% do que é arrecadado.

DOTACOES INICIAIS — LOA 2018

Despesas Discricionarias Base Contingenciavel

7,3% 0,8%

\

w Poder Executivo = Demais Poderes
Fonte: Ministério do Planejomento / Relotdrio de Avaliorfo de Receitas e Despesas, 19 bimestre de 2018, eicborodo pelo Ministéro oda Fozendao.
Desse modo, quando um juiz ordena o fornecimento imediato de algum
farmaco, o administrador publico tem de encontrar uma saida para cumprir a ordem

do Magistrado, o que tem se tornado cada vez mais dificil diante da escassez de

1 “Cumpre registrar que esta obrigacdo imposta ao administrador publico como consequéncia da
deciséo judicial € de certa maneira amenizada gragas a previsdo do chamado “Anexo de Riscos Fiscais”
na Lei Complementar 101 de 04 de Maio de 2000 — Lei da Responsabilidade Fiscal. Com previséo no
artigo 4°, Paragrafo 3°, esta assim redigido: “A lei de diretrizes orgamentarias contera Anexo de Riscos
Fiscais, onde serdo avaliados os passivos contingentes e outros riscos capazes de afetar as contas
publicas, informando as providéncias a serem tomadas, caso se concretizem”. Este expediente,
acessorio da Lei de Diretrizes Orcamentarias, permite ao Administrador Publico afetar recursos a serem
utilizados em casos imprevistos, a exemplo de uma imposicdo judicial em caso de saude. Este
instrumento contabil sem ddvida alguma € um importante auxilio ao Administrador Pablico notadamente
no tangente a sua responsabilidade para com as contas publicas, mas ndo impede que lhe recaiam
obrigagbes cuja consequéncia financeira ultrapasse até mesmo os valores previstos no Anexo de
Riscos Fiscais, fato que ndo o torna isento da obrigagéo a ele impingida pela deciséo judicial” (SILVA;
JUCATELLI, 2017, p. 101).
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recursos em todas as esferas da administracéo publica (SILVA; JUCATELLI, 2017, p.
89). Outrossim, tendo em vista que a discussao sobre a concretizagéo judicial do
acesso a saude tornou-se protagonista, ndo restou alternativa ao CNJ, sendo tomar
algumas atitudes e estabelecer alguns subterfigios e instru¢cdes aos Magistrados no
tocante ao tema da judicializacdo da saude. A busca por tais orienta¢des, segundo
Delduque (2015, p. 166), tornou-se indispensavel pois as decisdes dos juizes estavam
violando demasiadamente o principio da equidade em salde, e intervindo nas
decisBes dos gestores publicos referente a alocagcéo de recursos.

Mas sera que a culpa € da exagerada intervencao do Poder Judiciario, ou 0s
Gestores publicos contribuem para esse aumento significativo?

Respondendo essa pergunta, insta mencionar que foi realizado uma pesquisa
por Oliveira et al (2018. p. 2), entre os anos de 2017 e 2018, para analisar as principais
respostas atinentes ao tema da judicializacao, cujos participantes foram 40 (quarenta)
juizes e 162 (cento e sessenta e dois) secretarios municipais da saude de multiplos
lugares do Brasil.

No que diz respeito a judicializacéo da saude, 20 (vinte) magistrados afirmaram
gue a culpa é do Poder Executivo, pois se nado fosse pela incompeténcia dos
administradores publicos, tais demandas nem chegariam ao Judiciario. Nesse sentido,
10 (dez) juizes afirmaram que nao resta alternativa senao substituir o Poder Executivo,
tendo em vista o desleixo e lentiddo dos administradores (OLIVEIRA et al, 2018, p.
2).

Figura 1. O que significa a judicializagdo para os juizes. 2018.
Fonte: OLIVEIRA, 2018.

neficiéncia da ge stBo Substuir o Poder Executivo Ma gestio do 5US
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No tocante a0 mesmo tema, do ponto de vista dos administradores, 44
(quarenta e quatro) secretarios da saude disseram que a judicializacdo serve para
cumprir o que esta no ordenamento juridico. Entre eles, 24 (vinte e quatro) ressaltaram
qgue a judicializacdo pode comprometer o SUS, e 3 (trés) secretarios da saude
chegaram admitir que a culpa é oriunda da falta de preparo de um delineamento
estratégico na gestdo (OLIVEIRA et al, 2018, p. 3).

Figura 2. O significado da judicializagdo para os secretdarios municipais de
saude. 2018. Fonte: OLIVEIRA, 2018.

Risco ao 5US BOS g
us

D das fora da Ndo sofre com a Falta

LI
i constitucona acessam a Liga esfera do udicia _1___l«_ plane jamento da

M unicpic re ot B

Para complementar as afirmacfes dos Magistrados, nessa pesquisa foi
averiguado que dos 144 (cento e quarenta e quatro) gestores da saude que
responderam, 102 (cento e dois) ndo fizeram nada para diminuir a judicializacao; 9
(nove) tentaram propor alguma forma de mediacdo; 8 (oito) tentam trocar os
medicamentos prescritos pelos que ja sdo ofertados administrativamente e 25 (vinte
e cinco) buscaram por meio de algumas instituices auxilio para entenderem como
atua o SUS (OLIVEIRA et al, 2018, p. 4).

Ademais, um questionamento relevante que foi feito aos juizes e secretarios
municipais foi o seguinte: "qual o mecanismo de resolucdo do judiciario e dos
gestores municipais de saude?” Com relagéo aos juizes, somente 6 (seis) afirmaram
gue existiam formas de tentar resolver os conflitos em suas comarcas. No tocante aos
secretarios, dos 162, tAo somente oito gestores afirmaram que havia algum tipo de
mediacao, sendo que somente um soube informar que se tratava de uma parceria
com o Tribunal de Justica (OLIVEIRA et al, 2018, p. 3).

Em sintese, alguns administradores publicos afirmam e reiteram que devido ao

excesso da judicializagéo da salde, existe um risco real e iminente ao Sistema Unico
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de Saude. N&o obstante, nada ou quase nada é feito por eles na prética para tentar
resolver esse grave problema, ou seja, tudo ndo passa de retdricas vazias.

No que diz respeito a preparacao dos magistrados no combate ao excesso da
judicializacdo da saude, foi criado em 2010, o Forum Nacional do Judiciario para a
Saude. Dessas reunifes, as que mais ganharam notoriedade foram as realizadas em
2014 e 2015, pois vérios enunciados pertinentes foram fixados, apdés amplas
discussdes, no sentido de nortear o0s juizes nas questbes que envolvam o
emblematico assunto da saude (CNJ, 2019, p. 164).

Diante de todas as causas e dificuldades citadas neste topico, insta destacar
gue o aumento significativo de processos judiciais requerendo a concessado de
medicamentos, como ja dito anteriormente, motivou o CNJ a tomar algumas atitudes
sobre esse tema. Alguns exemplos de atitudes do CNJ em resposta ao excesso da
judicializacéo da saude foram os seguintes (SILVA; SCHULMAN, 2017, p. 292):

a) nos casos de tratamentos continuos, tornou-se obrigatério que o médico
responsavel forneca relatérios periddicos sobre o tratamento, bem como
deve-se priorizar os medicamentos que estejam devidamente registrados na
ANVISA,;

b) fornecer apenas excepcionalmente medicamentos que nao estejam
estabelecidos no SUS;

c) e a criacdo do NAT (nacleo de apoio técnico), cujo papel primordial
fornecer aos Magistrados uma anélise técnica sobre a area da saude.

Contudo, tais atitudes em resposta ao exponencial crescimento da
judicializacéo da saude nédo foram suficientes para solucionar esse crescimento. Em
suma, verifica-se que ndo ha uma solucéo eficaz desse problema, porque tornou-se
completamente natural os pacientes optarem pela via judicial apés a administracao
publica negar os pedidos, independentemente da importancia ou natureza do pedido
(SILVA; SCHULMAN, 2017, p. 292).

Para Arenhart (2013, p. 289), essas atitudes dos pacientes "sdo um desrespeito
a lei de Responsabilidade Fiscal, ao subfinanciamento da saude e a confuséao entre
piso e teto dos aportes na saude".

Neste contexto fatico, o primeiro passo para que aconteca a desjudicializacao,
€ necessario ter a consciéncia de que a judicializacdo néo pode ser atacada apenas
dentro do Judiciario. Uma alternativa, que inclusive ja ocorre em algumas Comarcas,
seria resolver os conflitos pela via extrajudicial. Desse modo, é possivel debater o

carater juridico das relacdes sociais, sem que isso precise ser discutido na esfera do
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Poder Judiciario. Assim, prioriza-se o didlogo, com objetivo de dar celeridade e
solucdo aos problemas na area da saude (Asensi, 2013, p. 105).

Insta mencionar que a busca pela solucdo via extrajudicial proposta, ndo se
trata de fazer um acordo e em seguida 0 mesmo ser encaminhado para um Magistrado
executar uma andlise juridica e depois homologar. Nado! O que se busca de fato, é ndo
acionar em nenhum momento o Judiciario. Para isso, a administracao publica teria a
competéncia plena para decidir no caso concreto, se o cidadao deve ou nao receber
0 medicamento requerido (SILVA; SCHULMAN, 2017, p. 294).

Complementando esse raciocinio, o Ministro Barroso (2019, p. 19) afirma que
€ imprescindivel que haja uma consulta prévia a gestdo publica antes de o paciente
ingressar com uma demanda judicial, pois ha muitos casos em que o cidadao aciona
o Poder Judiciario e o medicamento ja € disponibilizado pelo SUS. Assim, somente
justificaria a proposicéo de uma acéao por dois motivos: a administracéo publica tivesse
negado a concessdo do medicamento ou quando houvesse uma excessiva
morosidade, por parte da administracdo, de tomar uma deciséo.

Ademais, fundado na Resolu¢cdo do CNJ 125/2010, outro ponto que merece
destaque € que a busca desses conflitos pela via extrajudicial, contaria com a
presenca de Orgdos publicos, tais como a Defensoria Publica, Ministério Publico, e
dos entes federativos que tém a competéncia e obrigacéo constitucional de fornecer
os farmacos aos pacientes (CNJ, 2010, n.p).

A prética de buscar a resolucéo pela via extrajudicial, nos termos acima citados,
seria interessante porque ao ser negado na esfera administrativa, o paciente usaria
os elementos utilizados na esfera extrajudicial em uma posterior acao judicial, e isso
facilitaria para os Magistrados, porque a administracao publica ja teria feito um juizo
de valor prévio sobre a motivo que a fez negar o fornecimento do farmaco pela via
extrajudicial ao cidadéao - analise prévia que hoje néo é feita pela Secretaria de Saude
(SILVA; SCHULMAN, 2017, p. 294).

O segundo passo é ter em mente gque a judicializacdo ndo inicia e nem acaba
no Poder Judiciario. Com efeito, deve haver um estimulo profundo para que haja
didlogos interinstitucionais. No momento existe um afastamento excessivo entre as
esferas responsaveis de ditar os tramites: "o paciente deve obter receita do médico

do SUS, que, em seguida é confrontado por um médico do NAT. Na sequéncia passa
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pela apreciagdo de um médico perito, e ainda h&a a possibilidade de o laudo ser
conferido por mais de um médico do SUS" (SILVA, SCHULMAN, 2017, p. 295).

A solucdo para melhorar e agilizar esse padrédo exigido atualmente, é criar
camaras de mediacao e procedimentos. Assim, cada caso seria tratado de forma
multidisciplinar pelos érgdos competentes que estabelecem o SUS, inclusive com a
presenca de representantes do Ministério Pablico. No entendimento de Silva e
Schulman, isso trard uma "maior seguranca e facilitara o acesso a saude pela
populacdo” (SILVA; SCHULMAN, 2017, p. 296).

O terceiro passo € criar nicleos consensuais que emitam juizos de valores
sobre os pedidos feitos nas acgbes processuais visando a concessdo de
medicamentos. Pois é indiscutivel o estrago nas finangcas que ocorre com 0 excesso
da judicializacéo, pois os gastos com as demandas judiciais sdo demasiados em todos
0s niveis, "desde os valores dos proprios procedimentos de saude até valores como
multas por atrasos, custas, honorarios e demais despesas do processo”. Ademais, €
de suma importancia priorizar os investimentos em prevencao. Assim, deve-se dar
uma atencao especial a saude primaria, que tem o poder de diminuir a judicializacéo
(SILVA; SCHULMAN, 2017, p. 296).

Simultaneamente, o médico Raskin (2014, p. 10), propde como solucdo a
implantagao, pelo Governo Brasileiro, “de uma comissao com representantes de todas
as instancias interessadas, como governo, organizacbées nao governamentais
(ONG’s) e as industrias farmacéuticas”, pois essa atitude contribuiria para que
houvesse um amplo debate sobre esse tema complexo, bem como se buscaria formas
eficazes para que os administradores publicos resolvam esse conflito.

Neste contexto, em uma auditoria operacional sobre o fenbémeno da
judicializacédo da saude, o Tribunal de Contas da Unido, apds constatar um aumento
estratosférico nessa area, fez as seguintes recomendacfes (BRASIL,2017, p. 2):

* criac@o de rotinas permanentes de deteccdo de indicios de fraude e de
coleta, processamento e andlise de dados relativos as acdes judiciais de
saude;

» estabelecimento de objetivos e metas para minimizar os impactos da
judicializagéo;

+ centralizagdo das informagbes relativas aos processos judiciais
relacionados a saude publica, para auxiliar a formulacdo da defesa judicial,
produzir diagnéstico sobre o impacto da judicializagdo no orgamento e na
gestdo publica, racionalizar as aquisicdes em cumprimento as ordens
judiciais, detectar eventuais fraudes e duplicidades de pagamento por parte
dos entes federativos, monitorar e inspecionar processos e pacientes
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beneficiarios de decisbes judiciais, classificar os itens de sadde judicializados,
auxiliar os magistrados na tomada de deciséo e monitorar o atingimento dos
objetivos e metas estabelecidos;

* envio tempestivo das informacdes ao Ministério Publico Federal, diante do
indicio de fraudes;

« divulgacao periddica de informacdes técnicas e orientagbes aos juizes; ¢
regulamentacdo do ressarcimento de valores gastos pelas secretarias
estaduais e municipais de saude, por cumprimento de decisdes judiciais que
criam obrigacfes de competéncia federal, com controle e divulgacéo desses
valores;

» avaliagdo da concessdo de licenga compulséria para a exploragdo de
patente, nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, conforme
disposto na Lei 9.279/1996; e adocdo das demais providéncias legais e
administrativas cabiveis;

+ fiscalizacdo da emissdo de prescricbes médicas de medicamentos,
procedimentos e outros itens ndo registrados pela Anvisa, com alerta aos
médicos de que a prescricdo de medicamento sem registro na Anvisa afronta
a Lei 6.360/1976 e o Cadigo de Etica Médica.

No tocante a prevencao contra fraudes nas demandas judiciais na area da
saude, insta mencionar que essa auditoria realizada pelo TCU, apurou que apenas no
estado de Sao Paulo existe a implantacdo do sistema S-CODES??, que é utilizado
para revelar fraudes (BRASIL, 2017, p. 2), ou seja, é necessario que haja alguma acao
urgente nesse sentido, do contrario, continuara ocorrendo o desperdicio ativo das
verbas publicas.

Por fim, uma dificuldade que € de suma importancia tecer alguns apontamentos
finais, ante as possiveis propostas de solucdes e recomendacdes acima expostas,
refere-se aos casos nos quais 0s pacientes necessitem de farmacos nao incorporado
pelo SUS. Sobre isso, no intuito de tentar desjudicializar a saude, Barroso (2019, p.
20) propbe cinco exigéncias cumulativas as quais os magistrados devem apreciar
antes de deferir o acesso a saude:

() a incapacidade financeira do requerente para arcar com O custo
correspondente;

(il) a demonstracdo de que a ndo incorporacdo do medicamento ndo resultou
de decisdo expressa dos 6rgdos competentes;

(iii) a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SU;,

(iv) a comprovacao de eficdcia do medicamento pleiteado a luz da medicina
baseada em evidéncias; e

2“0 S-Codes é um sistema de informacg8es que visa controlar e gerenciar demandas judiciais e
solicitacBes administrativas relativas aos servigos de saude. A medida permitird que o Ministério da
Salde, estados e municipios possam cruzar dados para identificar quem sao os pacientes, médicos,
prescritores e advogados que entram com ag¢des judiciais, além dos juizes que emitem as sentencas.
A acdo vai possibilitar evitar possiveis fraudes relacionadas & judicializacdo em satde” (MINISTERIO
DA SAUDE, 2017, n.p).
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(v) a propositura da demanda necessariamente em face da Unido.

Ademais, deve-se exigir a observancia de 1 (um) parametro procedimental
relativo a realizac@o de dialogo interinstitucional entre o Poder Judiciario e
entes ou pessoas com expertise técnica na area da salde (e.g., camaras e
nucleos de apoio técnico em saude no dmbito dos tribunais, profissionais do
SUS e CONITEC), para fins de aferir a presenca dos requisitos de
dispensacao e determinar aos 6rgdos competentes, no caso de deferimento
judicial do medicamento, que avaliem a possibilidade de sua incorporacéo
pelo SUS.

Tais exigéncias, acentua 0 ministro, servem para que fiqgue claro que é
impossivel aos entes federativos proporcionar “tudo para todos”. Ademais, ao tratar
sobre o direito fundamental a saude e da responsabilidade dos entes federativos, ele
traz a tona o seguinte entendimento ja pacificado pela Suprema Corte Brasileira: “a
Constituicdo ndo confere um direito absoluto a todos e a qualquer procedimento
necessario para a protecao, promocao e recuperacao da saude, independentemente
da existéncia de uma politica publica que o concretize” (BARROSO, 2019, p. 20).

Neste diapaséo, por conseguinte havera um exame sobre as recentes teses
fixadas pelo Superior Tribunal de Justica e pelo Supremo Tribunal Federal,
concernente a concessao de medicamentos de alto custo ndo incluidos na lista do
SUS, bem como sem registro na ANVISA, as quais tem por objeto estabelecer os
critérios a serem observados pelas decisdes judiciais nas a¢cdes onde sao postulados

0s medicamentos.

3.4 TESES FIXADAS PELO STJ E STF DEVIDO A JUDICIALIZACAO DA SAUDE

De antemao, é importante salientar que nesse topico serdo analisados recentes
entendimentos do Superior Tribunal de Justica e do Supremo Tribunal Federal acerca
da judicializacdo da saude referente aos medicamentos de alto custo, bem como
daqueles medicamentos nao incluidos na Relacao Nacional de Medicamentos e sem
o devido registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

No dia 25 de abril de 2018, o STJ julgou o0 Recurso Repetitivo 1.657.156, no
gual entendeu que o poder publico tem a obrigacdo de fornecer medicamentos nao
integrados na RENAME, desde que cumpra cumulativamente alguns requisitos
(BRASIL, STJ, 2019).

No que tange as condi¢des fixadas pelo Superior Tribunal de Justi¢a no referido
julgamento, ficou firmado que cada paciente deve cumprir cumulativamente o0s

seguintes requisitos:
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(I comprovacéo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade do
medicamento, assim como da ineficacia para o tratamento da moléstia, dos
farmacos fornecidos pelo SUS; (Il) incapacidade financeira de arcar com o
custo do medicamento prescrito; e (1) existéncia de registro na ANVISA do
medicamento (BRASIL, STJ, 2019).

Em relacdo ao primeiro requisito, ficou firmado que os laudos médicos deveréo
manifestar detalhes sobre o medicamento prescrito “contendo a sua Denominacgao
Comum Brasileira (DCB), ou na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional
(DCI)”, bem como o tempo de tratamento, posologia, vias de administracao, o principio
ativo e “em caso de prescrigdo diversa da expressamente informada pelo fabricante,
a justificativa técnica” (BRASIL, STJ, 2019).

No tocante ao requisito da hipossuficiéncia, se enquadrara nesse perfil 0
paciente que demonstrar insuficiéncia financeira de arcar com o pagamento do
medicamento, ou seja, desde que fique comprovado que a compra do medicamento
pelo paciente comprometa o0 seu sustento e/ou de sua familia, restando acrescer a
indispensabilidade do registro do medicamento requerido junto a ANVISA (BRASIL,
STJ, 2019).

No STF, desde 2016, tramitava paralelamente dois recursos extraordinarios,
guais sejam: RE n.°566.471 e RE n.°:657.718, que abordavam sobre a concessao de
medicamentos de alto custo ndo disponiveis na lista do SUS e da concesséo desses
medicamentos sem registro na ANVISA, respectivamente. Diante disso, cerca de
guarenta e dois mil processos que tramitavam no STF ficaram suspensos, pois um
dos onze ministros havia feito o pedido de vista (BRASIL, STF, 2019).

O recurso extraordinario n.° 566.471, sucintamente, foi interposto pelo Estado
do Rio Grande do Norte, sob a alegacao de que estava havendo uma violacéo direta
dos arts. 2°, 5°, 6°, 196 e 198 da Carta Magna, ao ser instado a fornecer medicamento
nao incorporado na lista do SUS. No tocante a repercusséo geral, o Estado do Rio
Grande do Norte afirmou que quando é obrigado a fornecer os medicamentos que nao
estdo na lista do SUS, ocorre uma profunda desorganizacdo no orcamento publico
estabelecido, e, devido ao excesso de demandas nesse sentido, ha lesdo a ordem e
a economia publica (BRASIL, STF, 2019).

No mérito, o Estado do Rio Grande do Norte invocou o principio da reserva do

possivel, declarando que os recursos publicos sao finitos, e que ao ajudar uma Unica
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pessoa em detrimento de outras, ha um prejuizo direto, pois ao invés de destinar as
verbas disponiveis para as politicas publicas de saude, que abrangem muitas
pessoas, 0 Estado é obrigado a cumprir as ordens judiciais "que determinam o
fornecimento individualizado de medicamentos extremamente caros" (BRASIL, STF,
2019).

Ato continuo, salientou que era inoportuno e invidvel ao Estado dispender muito
dinheiro para atender um uUnico cidadao, sendo que essa verba poderia ser enviada
para as politicas basicas de saude, cuja benesse se estenderia a centenas de outras
pessoas. Ademais, destacou que 0s gastos exorbitantes com os medicamentos de
alto custo nem sempre séo utilizados para restaurar a salde, e sim para acrescentar
alguns anos a mais, tendo em vista o estado grave que se encontra 0 paciente
(BRASIL, STF, 2019).

Por fim, o Estado do Rio Grande do Norte mencionou que o fornecimento de
medicamentos nesse cenario, acarretava a violacao dos principios da separacéo dos
poderes e da legalidade orcamentaria, "além do disposto no art. 198, 81° a 83°, da
Carta, porquanto, em se tratando de remédio que ndo consta do Programa de
Dispensacao de Medicamentos" (BRASIL, STF, 2019).

No que tange ao RE n.° 657718, a demanda judicial foi inicialmente proposta
em face do Estado de Minas Gerais, requerendo a concessao do medicamento
Minpara 30mg durante todo o tratamento. Insta mencionar que tal medicamento, na
época da proposi¢cdo do processo judicial, ndo tinha registro na agéncia reguladora
brasileira competente (ANVISA), mas apenas nos EUA e na Unido Europeia (BRASIL,
STF, 2019).

Cumprida todas as fases processuais, 0 magistrado de primeira instancia julgou
procedente o pedido veiculado na acdo. Com efeito, o Estado de Minas Gerais
interp6s recurso de apelacao, afirmando que o farmaco requerido ndo poderia ser

entregue a paciente, haja vista que (BRASIL, STF, 2019):

(i) ndo possuia registro na Anvisa e, logo, sua comercializagdo em territorio
nacional seria vedada por lei,

(i) seria inviavel o fornecimento indiscriminado pelo Estado de todos os
medicamentos escolhidos pelos pacientes, de modo que seria necessario
respeitar as politicas publicas estabelecidas; e

(iif) ndo haveria prova nos autos de que o tratamento pleiteado era realmente
necessario e de que a autora néo teria condi¢des financeiras para custeé-lo.

“Subsidiariamente, no caso de manutengao da deciséo, o Estado defendeu que
a sentenga deveria, ao menos” (BRASIL, STF, 2019):
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(i) impor limites temporais para o fornecimento do medicamento;

(i) condicionar a sua entrega a apresentacdo de receituario médico
atualizado, assinado por profissional de saude do SUS;

(iii) reconhecer a possibilidade de o SUS realizar exames periciais periédicos
para fiscalizar a situacéo da paciente; e

(iv) determinar a condenac¢éo pelo nhome da substancia ativa da droga.

Diante das teses propostas, o Tribunal de Justica de Minas Gerais, de forma
unanime, julgou provida a apelacdo, afirmando que é incabivel o Poder Judiciario
forcar os entes federativos a arcarem com gastos em tratamentos medicinais sem
registros na ANVISA. Além do mais, alegou que o direito a salde ndo pode ser visto
como uma garantia incondicional (BRASIL, STF, 2019).

Posteriormente, a paciente interpds recurso extraordinario, fundada na tese de
gue o TIMG violou o direito fundamental a saude estabelecido na CRFB/88, bem
como salientou que de forma excepcional, é possivel que a administracao publica
fornecesse medicamentos sem regulacdo na ANVISA, tendo em vista que seria 0
melhor tratamento no caso especifico, conforme prescricdo meédica e, por fim,
destacou a inviabilidade da aplicacdo da teoria da reserva do possivel (BRASIL, STF,
2019).

Diante disso, no dia 22 de maio de 2019, 2 anos e 8 meses apos 0 inicio do
julgamento conjunto dos Recursos Extraordinarios n.° 566471 e n.° 657718, o
Supremo Tribunal Federal, por maioria dos votos, fixou a seguinte tese sobre o
fornecimento de medicamentos sem registros na ANVISA (BRASIL, STF, 2019):

1) O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais;

2) A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento
de medicamento por decisao judicial;

3) E possivel, excepcionalmente, a concesséo judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o
pedido (prazo superior ao previsto na lei 13.411/2016)*3, quando preenchidos
trés requisitos:

13 «g 20 Os prazos maximos para a decisdo final nos processos de registro e de alteragdo pos-
registro de medicamento serdo, respectivamente:

| - para a categoria prioritaria, de cento e vinte dias e de sessenta dias, contados a partir da
data do respectivo protocolo de priorizacao;

Il - para a categoria ordinaria, de trezentos e sessenta e cinco dias e de cento e oitenta dias,
contados a partir da data do respectivo protocolo de registro ou de alteragéo pds-registro.

§ 3° Exceto nos casos em que houver recurso contra decisdo anterior, a deciséao final nos
processos de alteracao pds-registro podera ser tomada por aprovacao condicional, presumida pela
ndo manifestacdo contraria da Anvisa nos prazos definidos no § 2°.

§ 4° A aprovacdo condicional de que trata o 8 3° s6 podera ocorrer nas hipéteses de alteragéo
pés-registro definidas em regulamento e serd automaticamente revertida, a qualquer tempo, em caso
de indeferimento da alteracédo pos-registro pela Anvisa.
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a) A existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil, salvo no caso
de medicamentos 6rféos para doencas raras e ultrarraras;

b) A existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior;

c) A Inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

4) As agbes que demandem o fornecimento de medicamentos sem registro da
ANVISA deverédo ser necessariamente propostas em face da Unido.

Diante das teses firmadas pela Suprema Corte Brasileira, todos os juizes no
territério brasileiro ficam vinculados aos entendimentos firmados. Ademais, todos os
cidadaos, por intermédio dos seus respectivos representantes processuais deverao
observar os requisitos estabelecidos antes de propor uma demanda judicial similar
contra a administragéo publica.

Superada essa questdo, no proximo capitulo havera uma analise sobre
posicOes favoraveis e contrarias no tocante aos impactos orgcamentarios que a
judicializacéo da saude acarreta, bem como sobre as teorias da reserva do possivel e
minimo existencial, que sdo os principais embasamentos das teses de defesa do
Estado e dos pacientes, respectivamente. Ademais, sucedera uma abordagem sobre
0s gastos do estado de Santa Catarina com trés medicamentos de alto custo, dentre
a lista dos dez mais postulados no ambito do SUS, que servem para tratar doencas

raras.

§ 5° Os prazos mencionados no § 2° poderéo ser prorrogados por até um terco do prazo
original, uma Unica vez, mediante decisédo fundamentada da Anvisa expedida em, no minimo, quinze
dias Uteis antes do término do prazo original” (BRASIL, 2016, n.p).
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4. JUDICIALIZACAO DA SAUDE: PREVISAO ORCAMENTARIA E A DICOTOMIA
ENTRE OS PRINCIPIOS DA RESERVA DO POSSIVEL E DO MINIMO
EXISTENCIAL

O orcamento publico é baseado na arrecadacdo que os Entes federativos
conseguem por meio da cobranca de tributos. Com base nisso, o governo tem uma
estimativa do quanto ira arrecadar, bem como fixa as despesas anuais.

Desse modo, neste ultimo capitulo, haverd uma explanacdo sobre os trés
elementos essenciais sobre o principio basilar da dignidade da pessoa humana, quais
sejam: valor intrinseco da pessoa humana, autonomia da vontade e o valor social da
pessoa humana, bem como sobre os dois principais principios em discusséo nesse
trabalho, qual seja: reserva do possivel e minimo existencial.

Insta mencionar que € com base no principio do minimo existencial e da
dignidade da pessoa humana que o tema da judicializacdo ganha forga no Brasil, pois
0S mesmos garantem que cada cidad&o tera os seus direitos e garantias respeitados
e preservados. Assim, fundado nos principios supracitados, ha uma clara
desestabilizacdo do orcamento publico, pois como ja exposto nos topicos anteriores,
ano apoés ano o fendmeno da judicializacdo cresce em nosso pais.

O efeito disso € que a administragcdo publica ndo consegue se preparar
totalmente para estes imprevistos, embora haja a previsdo dos anexos de riscos
fiscais na lei de responsabilidade fiscal.

Por conseguinte, serdo expostos alguns dados sobre a judicializacdo da saude
no Estado de Santa Catarina e principalmente sobre o seu crescimento exponencial
nos ultimos anos.

Por fim, haverd uma abordagem sobre trés medicamentos de alto custo, dentre
os dez mais postulados no Sistema Unico de saide, bem como os gastos do Estado
de Santa Catarina com esses medicamentos e 0S seus impactos no or¢camento

publico.

4.1 DESPESAS PUBLICAS COM A JUDICIALIZACAO DA SAUDE: UMA ANALISE
SOB O PONTO DE VISTA DO ORCAMENTO PUBLICO

O Orgamento publico é o instrumento responsével por organizar 0S recursos

financeiros provenientes dos impostos, taxas e contribuicdes. E o instrumento de
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gestdo mais relevante e possivelmente o mais antigo da administracdo publica. Sua
existéncia esta prevista na CRFB/88 e numa lei especifica **que "estima a receita e
fixa a despesa" para um determinado exercicio (ENAP, 2014, p. 5).

Para exemplificar, no Estado de Santa Catarina, a receita bruta prevista para o
ano de 2019 perfaz a quantia de trinta e oito bilhdes de reais. No corrente ano, num
lapso temporal de nove meses, a receita bruta arrecadada pelo Estado de Santa
Catarina ultrapassa a marca dos vinte e cinco bilhGes de reais. Nao obstante,
conforme tabela a seguir, a despesa ja ultrapassou a casa dos vinte e seis bilhdes
(BRASIL, 2019).

(® Valores Receita Detalhada

Previsto Bruto Arrecadado Bruto Deduc8o Realizada

Arrecadado Liquido

® Valores Despesa Detalhada
26.559.586.883,89 15.974.768.519,01 14.544.617.774,35

Dotagéo Atualizada Empenhado Liquidado

13.918.615.042,28

Pago

Dentre as mdltiplas funcdes do orcamento publico, a mais classica € a de
controle politico, que teve inicio nos primordios dos Estados Nacionais. Atualmente, o
orcamento apresenta outras funcfes, do ponto de vista administrativo, gerencial,
contabil e financeiro. A funcao de planejamento, é a funcao incorporada mais recente,
e esta ligada a técnica de orcamentos por programas (ENAP, 2014, p. 5-6).

A elaboracdo do orcamento segue uma periodicidade prevista em lei e na
CRFB/88, conhecido como ciclo orcamentéario. Segundo Peixoto (2016, n.p), "ciclo
orcamentario € um processo dinAmico e continuo, por meio das quais sucessivos
orcamentos sdo discutidos, elaborados, aprovados, executados, avaliados e
julgados".

Esse ciclo comeca com a elaboracdo do PPA e se encerra com a Ultima

prestacao de contas do Poder Executivo pelo Poder Legislativo. O Plano Plurianual, a

4 “A Lei n. © 4.320, de 17 de marco de 1994, estatui Normas Gerais de Direito Financeiro para
elaboracao e controle dos orcamentos e balancos da Unido, dos Estados, dos Municipios e do Distrito
Federal” (BRASIL, 1994, n.p).



53

Lei de Diretrizes Orcamentérias e Lei do Orcamento Anual, sdo as trés leis que regem
o ciclo orcamentério — séo estreitamente ligadas entre si, compativeis e harmoénicas.
Elas formam um sistema integrado de planejamento e orgamento, reconhecido na
Constituicdo Federal, que deve ser adotado pelos municipios, pelos estados e pela
Unido (PEIXOTO, 2016, n.p)

Segundo o Professor Mota (2009, p.18), "o instrumento por meio do qual se
materializa um planejamento, estabelecendo-se de maneira discriminada as fontes e
aplicacOes de recursos, é o orcamento”. Na seara publica, o governo planeja as suas
acOes consignando-as no orcamento publico, que €, em sintese, um documento que
da autorizacdo para se receber e gastar recursos financeiros. Nas palavras do autor,

0 orcamento publico é um ato normativo:

[...] que estabelece um conjunto de acBes a serem realizadas, durante um
periodo de tempo determinado, estimando o montante das fontes de recursos
a serem arrecadados pelos 6rgédos e entidades publicas e fixando o montante
de recursos a serem aplicados pelos mesmos na consecucado dos seus
programas de trabalho, a fim de manter ou ampliar os servigcos publicos, bem
como realizar obras que atendam as necessidades da populacao.

Explicam Alburquerque et al (2008, p. 23) que:

A Constituicdo Federal de 1988, instituiu o Plano Plurianual - PPA como
instrumento de planejamento definidor dos objetivos, diretrizes e metas da
Administracdo Publica Federal para o periodo de quatro anos, que
compreende todos os recursos do Estado, organizando o gasto de maneira a
gerar os melhores resultados possiveis. Essa organizacdo dos gastos se da
por meio de programas, que se concretizam por meio de ac¢des; ambos 0s
programas e as ac¢des sdo detalhamentos do PPA.

Ademais, a CF/88 instituiu, também, a Lei de Diretrizes Or¢camentaria - LDO,
gue estabelece, dentre os programas do PPA, quais areas terdo prioridade na
programacao e execucdo do orcamento, bem como disciplina a elaboracédo e a

execucao dos orcamentos. Nesse sentido, Mota (2009, p.26) assim esclarece:

Quando a lei de diretrizes orgamentarias define ‘prioridades e metas da
administragdo federal’ esta elegendo, dentro do leque de centenas de
programas aprovados no plano plurianual, aqueles que devem ter prioridade
de execucdo sobre os demais, além de estabelecer a meta fisica para o
exercicio financeiro.

Outro instrumento de gestdo é a Lei Orcamentaria Anual - LOA, tida como a
"[...] expressdo monetaria dos recursos que deverdo ser mobilizados, no ano
especifico de sua vigéncia, para a execucao das politicas e do programa de trabalho
do governo (ALBUQUERQUE,2008, p. 190). Assim, por meio da LOA, é feito uma
previsdo das receitas, isto é, 0s recursos que serdo arrecadados, bem como fixa as

despesas a serem gastas ao longo do referido ano. Isto permite que sejam verificados
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"[...] quais ingressos financeiros podem ser inseridos na lei de orgamento como fonte
de recursos para dar cobertura aos dispéndios financeiros" (MOTA, 2009, p. 18).

De forma sucinta, foi possivel verificar que a organizacéo das financgas publicas
comeca com o PPA, que estabelece quais serdo as prioridades a médio prazo (saude,
educacdo, seguranca etc.) do governo pelos préoximos quatro anos. Ja a LDO,
determina as prioridades dos programas aprovados no PPA. Por fim, a LOA faz uma
previsdo do quanto sera arrecadado, bem como fixa as despesas que o governo tera
no respectivo ano, para que haja organizacdo e ndo gaste mais do que venha
arrecadar.

Neste contexto, verifica-se que o sistema orgamentario é estipulado pelo Poder
Executivo, bem como analisado posteriormente pelo Poder Legislativo. Assim, tais
previsdes e diretrizes estabelecidas se tornam leis que vinculam o Executivo ao seu
fiel cumprimento, no intuito de manter a economia sadia e em plena expansao.
Outrossim, nos casos em que haja excessos ou negligéncia “do administrador publico
comrelacao a financas, despesas e empenhos de recursos publicos sem que estejam
previamente amparadas nestas balizas normativas orcamentarias, lhe acarretara a
imputacao de crime de responsabilidade fiscal” (SILVA; JUCATELLI, 2017, p. 95).

Neste diapasdo, € possivel verificar que o0 gestor publico ndo possui a
discricionariedade de fazer o que bem entender com o dinheiro publico, sempre que
aparecer um cidadao requerendo algo essencial que necessite naquele momento.
Pelo contrario, todas as a¢des exigem um estudo primitivo, bem como ao disponibilizar
alguma verba publica para um cidadéo, a este incumbe o dever de fiscalizacéo
(SILVA; JUCATELLLI, 2017, p. 95).

Neste particular, Silva e Jucatelli (2017, p. 96) destacam que ha casos em que
o administrador publico opta por ndo conceder administrativamente medicamentos
raramente requeridos ou devido ao seu alto custo, ou seja, hem sempre um
medicamento ndo esta inserido nas politicas publicas de salude por omisséo do gestor,
mas tao somente porque 0 mesmo optou por priorizar outros farmacos para abranger
0 maior numero de pessoas. Assim, esses fatos deveriam servir como base e norte
para os juizes, ndo obstante, o inverso acontece nas cortes brasileiras.

Desse modo, de acordo com Silva e Jucatelli (2017, p. 97), fica claro que no
Brasil as decisdes baseiam-se somente no teor juridico estabelecido pela CRFB/88 e

em leis infraconstitucionais, sem nem ao menos fazer uma ponderacao profunda
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sobre os efeitos desses entendimentos rasos. Partindo desse pressuposto, tudo indica
gue para conseguir uma decisdo favoravel de um juiz, basta o risco iminente de morte
do demandante. Isso é o requisito minimo para impedir que os magistrados tenham a
possibilidade de fazer qualquer tipo de analise sobre “os reflexos desta decisao na
ordem econdmica e orgcamentaria do ente a quem é enderecada esta ordem. E a mais

”m

lidima manifestagdo da denominada ‘jurisprudéncia de misericordia™. Com isso, surge
a dicotomia de duas previsdes constitucionais: a independéncia dos poderes (art. 2°)
15 versos a inafastabilidade de jurisdigdo, previsto no art. 5°, XXXV 16,

Em sintese, é possivel averiguar que a CRFB/88 estabelece com base no art.
6° e 196, que compete ao Estado, a protecao, preservacao e implementacéo da saude
por meio das politicas publicas, no intuito de diminuir as enfermidades e o acesso
universal e igualitario a todos os cidaddos a saude. Todavia, tendo em vista o
exponencial crescimento do fendbmeno da judicializacdo, no qual ordena que 0s
administradores publicos fornecam medicamentos com um alto custo, bem como, as
vezes, sem registro na ANVISA, acaba culminando no comprometimento “das
politicas sociais e econdémicas, uma vez que induzem a realocacdo de recursos
orcamentarios ja escassos” (LEITE; BASTOS, 2018, p.113).

Sob este prisma, Leite e Bastos (2018, p. 113) concluem o seguinte sobre as

despesas publicas sob o ponto de vista do orcamento publico:

As decisbes judiciais concessivas de medicamentos redundam em uma
disfungdo na organizagdo das politicas administrativas do setor da salde,
considerando que o fendmeno da judicializagdo gera um impacto relevante
no orgcamento publico brasileiro como um todo, passando assim ao poder
judiciario a funcdo de efetivar as politicas publicas. Porém, tal ingeréncia
provoca uma politica de coeréncia questionavel e inapropriada a nivel social
global, uma vez que acabam por gerar reflexos que abalam a conducéo
administrativo-financeira do Estado, sob o risco de grande instabilidade para
a consecucdao de servigos bésicos outrora estaveis.

Muito embora haja na nossa legislacéo a previsao do sistema chamado Anexo
de Riscos Fiscais, para precaver o gestor publico, salienta-se que isso faz com que o
mesmo “afete” uma percentagem das verbas publicas para satisfazer casos
imprevistos. Com efeito, isso manifesta que o administrador publico ndo consegue

desenvolver plenamente o seu trabalho e projeto fixado previamente no plano de

15 “Art, 2° S0 Poderes da Unido, independentes e harménicos entre si, o Legislativo, o Executivo e o
Judiciario” (BRASIL, 1988, n.p).

16 “Art, 5° XXXV - a lei ndo excluird da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito”
(BRASIL, 1988, n.p).
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governo, o que acaba fazendo com que 0 mesmo, em muitos casos, ndo cumpra
algumas promessas as quais o levou a ser eleito (SILVA; JUCATELLI, 2017, p. 102).

Ante esses fatos, Silva e Jucatelli (2017, p. 102) atestam que a saida para
resolver esses problemas no Brasil, ndo esta em retirar o Poder Judiciario do debate
no tocante a saude publica, por dois motivos: o primeiro é porque a CRFB/88
estabelece a prerrogativa fundamental da inafastabilidade de jurisdicdo; segundo
porque o pais saiu recentemente de uma ditadura militar e como tem sido comum no
meio politico a satisfacao pessoal ao invés dos desejos da populacdo, cabe ao Poder
Judiciério intervir, fazer justica e dirimir abusos e desmandos.

Contudo, segundo Silva e Jucatelli (2017, p. 102), ndo se pode permitir que no
Brasil, o Poder Judiciario seja um superpoder, “ainda que este tenha, dentre todos os
outros, uma atuagdo pautada na mais lidima manifestacdo de senso democratico”. E
imperioso que seja fixado requisitos minimos que limitem suas atuagdes e
principalmente que o magistrado competente se desvencilhe “de toda e qualquer
paixao ou emogao pessoal”, pois, hipoteticamente, havera casos em que o juiz tera
que indeferir um pedido de tratamento de uma crianca nos EUA “ao custo de US$
2.000.000 (dois milhdes de d’lares), sob a alegacdo que este custo é excessivo para
o ente publico e ndo se reverte em beneficio algum a coletividade”, ao passo em que
vera constantemente casos de corrupcdo que desviam dos cofres publicos
guantidades de dinheiro muito superior.

Nesta hipotese, verifica-se o nivel de dificuldades as quais os magistrados terao
que enfrentar. Nesse sentido, Barroso (2019, p.7) destaca que “ha escolhas tragicas
a serem feitas, tragicas, mas inexoraveis”, pois nao é possivel iludir os cidadaos, os
recursos publicos ndo séo infinitos.

N&o obstante tais argumentos salientados acima, insta destacar que a
corrupcao ceifa uma boa parte das verbas publicas. Ademais, pior do que a corrupcao
€ o efeito que ela causa, pois, a corrucdo na esfera estadual acarreta em um aumento
exponencial de ineficiéncia na execucdo de servicos na area da saude em todas os
estados brasileiros. Assim, para exemplificar essas consequéncias, é possivel afirmar
com veeméncia que até mesmo em estados eficazes nessa area, caso houvesse um
aumento significativo da corrupgédo, cairia 0 nivel de bem-estar geral dos cidadaos
(LOPES; TOYOSHIMA, 2013, p. 222).
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Sobre esse assunto, de acordo com dados adotados e fornecidos pela “ONU e
pelo Forum Econémico Mundial, a corrupgéo custa 5% do PIB mundial” (ONU, 2014,
n.p), ou seja, partindo dessa premissa, estima-se que a corrup¢ao desvia mais de R$
300 bilhdes dos cofres publicos brasileiro (SILVA, 2018, p. 153).

Complementando esse raciocinio, Dias et al (2013, p. 214), ap6s uma profunda
pesquisa concluiram que existem trés fatores que contribuem diretamente para a
ineficiéncia das politicas publicas. O primeiro fator que culmina no desperdicio dos
recursos publicos deriva da falta de preparacdo dos administradores publicos, bem
como “por serem preguigosos”, pois ha casos em que o Municipio tem dinheiro para
investir, mas simplesmente n&do cumpre algo “previamente acordado”.

O segundo fator trata-se da fraca fiscalizacdo. Desse modo, isso abre brecha
para que haja o desperdicio ativo (corrupcdo), pois, visando satisfazer desejos
pessoais, 0s gestores publicos aliviam na fiscalizagcdo mesmo sabendo que podem
futuramente serem punidos (DIAS et al, 2013, p. 214).

Por derradeiro, o terceiro fator refere-se ao nao cumprimento “de regras,
normas e diretrizes previamente estabelecidas, que poderia ser trabalhado com a
implantacdo de mecanismos de governanca adequados, fazendo com que o0s
servidores e gestores fossem pressionados a serem eficientes” (DIAS et al, 2013, p.
214).

Desse modo, verifica-se que € muito facil afirmar que os recursos publicos sao
finitos, que a intervencao do Poder Judiciario atrapalha as politicas publicas etc. Ndo
obstante, existem varios e varios fatores, nas trés esferas do governo, que corrompem
e estimulam a ineficiéncia dos servi¢os publicos. Com efeito, em Gltima instancia, resta
ao Judiciario intervir e acabar com esses abusos e injusticas. Pois o0 que nao pode é
ocorrer a morte de uma pessoa inocente, que esta doente, devido as corrupcoes,
ineficiéncias e incompeténcias dos agentes publicos responsaveis.

A visto disso, no préximo topico verificar-se-4 os gastos exorbitantes, mas
necessarios, do Estado de Santa Catarina com trés medicamentos de alto custo para

o tratamento de doze pacientes.

4.2 JUDICIALIZACAO DA SAUDE NO ESTADO DE SANTA CATARINA: UM
ESTUDO SOBRE OS GASTOS COM TRES MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO
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Dos dez remédios mais postulados na Justica para o Sistema Unico de Satde,
apos ser oficiado a Procuradoria Geral do Estado de Santa Catarina, verificou-se que
o ente federativo catarinense ja forneceu pela via judicial trés dos dez medicamentos
mais pedidos no SUS, quais sejam: Eculizumab (Soliris), Elosulfase (Vimizim) e
Alfagalsidase (Replagal) (BRASIL, 2019).

10 remedios mais pedidos na Justica para o SUS

MNome F‘i
comarcial Gasto anua Indicacac
1= B - 2% 5 06 hoes €0 tratamento da cistinose nefropatica
rocyshy " minoes (doenca renal rara & genalica )
27  Translama RS 45,4 milhdes 99 © distrofia muscular de Duchenne
E= Pirfeneax RS 170.5 mil e fibrose pulmonar idiopatica
I lerapia de reposicac enzimaltica
&% 1 ' 5 e
Maglazyme RS 127.1 mihoes 99O para doenca rara e heredilaria
5 WVirmizim RS 94 milhdes @68 @ mucopolissacaridose Lipo Wi
hiperparatiroidismo secundario m
5%  Mimpara RS 455 mil EHEN pacientes com doenca grave no rim
- - HEPr ™, & uma fi L1
7°  Soliris RS 613 milhdes @OOO@@ ' - auesume forma rara de
. - P cancer de prostata avancado o
8° Zwtiga RS 1.3 milh3o &6 B rr1ulasl?d5e avanc
g= Replagal RS 70,5 mihdo OO0 doenga de Fabry, distdrbio

hereditario

10° Gabapentina RS 21.7 mil &» dor cronica

Himunog noria Paroocist Floburn
Sindrome Hemolitica Urémica Atipica

Esses trés medicamentos que o Estado de Santa Catarina ja concedeu
judicialmente (Soliris, Vimizim e Replagal), foram destinados para pacientes com
doencas raras. Sobre isso, estima-se que na face da terra, 6 a 8% das pessoas
possuem alguma doenca rara. No Brasil, de acordo com dados fornecidos pela
Interfarma (2016, p. 2), havia mais de 13 milhdes de brasileiros. De maneira geral, um
paciente que possui uma doenca rara necessita de um cuidado profundo e integral
por parte de um ou alguns cuidadores ou familiares. Com efeito, isso acaba fazendo
com que os familiares tenham pouco ou nenhum tempo para trabalhar (ANNEMANS
et al, 2017, p. 15).

De acordo com algumas pesquisas cientificas efetuadas, verifica-se que 80%
das doencas raras sao transmitidas geneticamente; “ja outras origens podem ser dar
por infecgdes, por alergias ou por processos degenerativos, proliferativos ou toxicos”
(LUZ et al., 2015, p. 339). Uma informacdo que chama muito a atengéo, é a questao

de que os farmacos fornecidos para os cidaddos com doencas raras, sdo conhecidos
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como “medicamentos 6rfaos”. Esse nome deriva-se do fato de que tais medicamentos
sdo invidveis economicamente para 0s pacientes, bem como na inviabilidade natural
dos pacientes terem acesso a esses remédios (DENIS, 2009, p. 22).

Além disso, como j& exposto no primeiro capitulo, € preocupante saber que
somente apds fazerem uma pesquisa minuciosa do nivel de interesse das pessoas,
bem como as reais condi¢Bes financeiras dos interessados, € que as industrias
farmacéuticas decidem se vale a pena investirem em analises, pesquisas e producdes
de medicamentos de alto custo para o tratamento de doencas raras. Desse modo,
tendo em vista que os pacientes que precisam de farmacos para tratar as doencas
raras ndo sdo acachapantes, pois da pouco retorno ou héa intervencéo do governo,
muitos “sdo retirados do mercado ou nem ao menos chegam a ser desenvolvidos
(SILVA, 2000, p. 215).

Em suma, apesar dos esforcos das organizacdes Nao-Governamentais e
Governamentais, internacionais e nacionais, dois fatores dificultam diretamente a
producéo dos farmacos 6rféos: os gastos com as pesquisas e desenvolvimento sdo
estratosféricos e geralmente eles ndo sdo aprovados pelos 6rgdos competentes
(MARAIS et al., 2012, p. 380).

Entretanto, apesar do desinteresse das industrias farmacéuticas em investir
nas drogas de alto custo, € indiscutivel que com as isen¢des oferecidas pelo Poder
executivo, hd uma contribuicdo cada vez mais maior para que haja 0 monopdlio e
lucros exorbitantes das mesmas por meio da judicializacdo, pois a Carta Magna de
1988 ordena o fornecimento imediato de tais medicamentos pela administracédo
publica aos pacientes (PIRETT; MEDEIROS, 2017, p. 452).

Diante do contexto fatico narrado acima sobre as doencas raras, bem como as
diretrizes e estratégias das industrias farmacéuticas e sua contribuicdo para o
aumento significativo da judicializa¢do no Brasil, recentes pesquisas demonstram que
ano apoés ano, ha um aumento exponencial do nimero de ac¢des judiciais requerendo
gue os entes federativos fornecam obrigatoriamente e de forma imediata os
medicamentos. Para exemplificar, de acordo com os dados do CNJ, em 2016, o
numero de demandas judiciais sobre medicamentos ultrapassava a marca de um
milh&o e trezentos mil processos (BRASIL, 2017).

De acordo com informacgdes fornecidas pelo TCU, referente aos gastos com a

judicializacdo da saude em 2015, observou-se que a Unido gastou mais de R$ 1
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bilhdo, manifestando um aumento de mais de 1300%, ou seja, de R$ 70 milhdes para
R$ 1 bilhdo num lapso de sete anos, sendo que das acdes judiciais requerendo
medicamentos, 80% era sobre medicamentos sem registro no SUS (BRASIL, 2017).

Em acréscimo, outra pesquisa divulgada pelo Conselho Nacional de Justica em
parceria com o instituto de Ensino e Pesquisa (INSPER), demonstrou que houve um
crescimento de 130% de processos judiciais requerendo medicamentos, num lapso
de quase uma década. Em contrapartida, em quase dez anos, houve um crescimento
de 50% de demandas gerais iniciadas em primeira instancia (BRASIL, 2019, p. 13).

Em uma auditoria realizada pelo TCU, apurou-se que em 2013 e 2014, as
“Secretarias de Sdo Paulo, Minas Gerais e Santa Catarina gastaram, juntas, R$ 1,5
bilhdo, ante R$ 1,1 bilhdo do ministério”, sendo que 80 % (oitenta por cento) destes
gastos, foram para fornecer medicamentos. (INTERFARMA, 2017, p.1).

De acordo com o grafico a seguir, é possivel verificar que em Santa Catarina,
de 2008 ate 2017, tramitando na justica estadual, houve um aumento estratosférico
de mais de 6.659%, ou seja, de algumas centenas de processos para mais de doze
mil, em menos de dez anos (BRASIL, 2019, p. 50).

Demandas judiciais na saude em SC
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Seguindo nessa linha de raciocinio, verificar-se-a nesse momento informacdes
sobre um dos trés medicamentos de alto custo, concedido judicialmente pelo Estado
de Santa Catarina, o qual se chama Elosulfase (Vimizim). Este medicamento serve
para tratar pacientes com a doenca chamada mucopolissacaridose tipo IV A. Sobre
essa doenca, Silva (2009, p. 109) explica o seguinte:

A mucopolissacaridose tipo IV é causada pela mutacao de dois genes
diferentes, mas com manifestacdes clinicas e morfolégicas similares.
As deficiéncias enzimaticas que definem os subtipos da doenca séo:
na MPS IV-A, a enzima galactose-6-sulfatase, cuja funcéo é quebrar
0 GAG queratan sulfato, encontrado em grande quantidade em:
cartilagem, esqueleto, coragado e cérnea; na MPS IV-B, a enzima beta-
galactosidase, também com funcdo de quebra do GAG queratan
sulfato, entretanto, esses individuos tendem a ser afetados mais
levemente pela doenca do que os individuos com MPS IV-A.

Em apertada sintese, € possivel afirmar que essa doenca piora a audi¢do, gera
doencas cardiacas, hérnias inguinais e umbilicais, mas mantém a inteligéncia
conservada (SILVA, 2009, p. 109).

Para o tratamento dessa doenca, apés ordens judiciais, o estado de Santa
Catarina gastou em 2018, quase quatro milhdes!’ de reais com apenas 4 (quatro)
pacientes, apos conceder 185 frascos do medicamento vimizim (PGE/SC, 2019, n.p).

O segundo medicamento de alto custo chama-se Alfagalsidase (Replagal),
apropriado para ser utilizado “na terapia cronica de reposi¢cao enzimatica em pacientes
com diagndsticos confirmado de doenga de fabry”. De acordo com o Ministério da
Saude (2017, p. 1), a doenca de Fabry:

E considerada doenca de depésito lisossémico. Trata-se de erro inato do
metabolismo dos glicoesfingolipideos, produzido por mutagcfes do gene que
codifica a enzima lisossdmica a-galactosidase A (a-GAL). A reducdo ou
auséncia da atividade dessa enzima leva ao acumulo progressivo de
glicoesfingolipideos neutros com residuos terminais a-galactosil (sobretudo
sob a forma de globotriasilceramida ou GL-3) no plasma e nos lisossomos
das células endoteliais de variados 6rgaos, principalmente pele, rins, coracao,
olhos e cérebro, com o resultante aparecimento da doenca.

O Alfagalsidase é o “principio ativo presente no medicamento de nome
comercial Replagal. Referido medicamento catalisa a hidrélise de Gb3, clivando um
residuo galactose terminal da molécula”. Nao obstante, apesar das vantagens que o

medicamento traz aos pacientes, € imperioso destacar a impossibilidade de saber o

7“0 gasto exato foi de R$ 3.597.963,93” (trés milhdes, quinhentos e noventa e sete mil, novecentos
e sessenta e trés reais e noventa e trés centavos — Procuradoria Geral do Estado, 2019, n.p)
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efeito exato de beneficios que esse farmaco traz aos pacientes, bem como a sua
efetividade contra essa enfermidade (BRASIL, 2017, p. 2).

No tocante a judicializacdo desse medicamento, o Estado de Santa Catarina
gastou nos primeiros meses de 2019, mais de oitenta e oito mil reais'®, ao fornecer 16
ampolas para apenas dois pacientes (PGE/SC, 2019, n.p).

O terceiro medicamento chama-se Eculizumabe, conhecido comercialmente
como Soliris. Este medicamento é utilizado em pacientes que possuem anemia
hemolitica crénica, cujo defeito ocorre na membrana das hemacias. ARRUDA et al.,
2010, p. 214) explica que a HPN:

E uma doenca clonal de células-tronco hematopoiéticas adquirida, resultando
em mutaces somaticas ndo malignas no gene da fosfaditilinositolglicana
classe-A (phosphatidyl inositol glycan-class A - PIG-A), localizado no
cromossomo sexual X. Essas mutac¢des resultam no bloqueio precoce da
sintese de Glicosilfosfaditilinositol (do inglés Glycosylphosphoxylinositol -
GPI), responsavel pela manutencdo da aderéncia de algumas proteinas a
membrana plasmatica.

Estima-se que a cada 1 milhdo de pessoas, 1 tera essa doenca rara no Brasil.
Os sintomas dessa rara enfermidade podem ser variados, geralmente os pacientes
sentem: “fraqueza, sonoléncia, unhas e cabelos fracos, lentiddao, dor muscular,
infecgbes frequentes, enjoo, dor abdominal e diminuigdo da fungéo renal”, bem como
“chances mais elevadas de trombose, devido a alteragdes no processo de coagulacéo
sanguinea” (BRASIL, 2018, p. 1).

No Estado de Santa Catarina, de acordo com dados fornecidos pela
Procuradoria Geral do Estado (BRASIL, 2019), gastou-se quase 5 milhdes'® de reais,
em 2018, ao conceder 42 frascos do remeédio Soliris para atender seis pacientes. O
menor preco pago pelo Ministério da Saude para cumprir ordens judiciais e oferecer o
medicamento Soliris para os demandantes, foi adquirido por R$ 12.889,25 (BRASIL,
2018).

Com relacdo a esse farmaco, um fato que chama a atencao é que apesar do
Estado de Santa Catarina ser o segundo mais rico do Brasil (BENETI, 2019, p.1), em
meados de 2018, ocorreu a morte de um empresario, de apenas 49 anos, que possuia

uma rara anemia e necessitava do medicamento soliris para viver. Nao obstante, apos

18 “0 gasto exato foi de R$ 88.279,80” (oitenta e oito mil, duzentos e setenta e nove reais e oitenta
centavos — Procuradoria Geral do Estado, 2019, n.p).

19“0O gasto exato foi de R$ 4.942.718,96” (quatro milhdes, novecentos e quarenta e dois mil,
setecentos e dezoito reais e noventa e seis centavos — Procuradoria Geral do Estado, 2019, n.p).
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acionar o Judiciario e ganhar em primeira, segunda e terceira instancia a concessao
desse remédio, apds diversas interrupcdes, numa delas o empresério foi a Obito
(LEMUS, 2018, p. 1).

Como se depreende da leitura do que acima foi exposto, apura-se que o Estado
de Santa Catarina gastou mais de R$ 8.5 milhdes com apenas doze pacientes?.
Assim, ndo h4 margem a dulvida de que tais gastos sao exponenciais diante do
namero infimo de pacientes. Todavia, duas reflexdes merecem vir & baila apés a
constatacao de tais dados: a primeira, que tem apoio de juristas e cientistas politicos
favoraveis as regras orcamentarias estabelecidas, prevalecendo o principio da
reserva do possivel, bem como no dever de respeito a separacédo dos poderes, € que
se com doze pacientes o ente federativo catarinense gastou mais de oito milhdes,
imagina os danos econémicos e nas politicas publicas de saude se fossem mil ou dez
mil pacientes com a mesma doenga?

Por outra perspectiva, os adeptos da tese de que a administracdo publica tem
gue garantir o minimo existencial a todos os cidadaos, concordam que o Estado deve
arcar com esses gastos exorbitantes, pois o valor de uma vida nao tem preco.

Por fim, em virtude dessa realidade fatica, é natural que haja divergéncias entre
os doutrinadores, bem como entre 0s juizes nas cortes brasileiras sobre a concessao
obrigatéria pelo Estado de medicamentos com um alto custo. Sobre isso, no proximo
topico havera uma andlise sobre dicotomias abrangendo a teoria do minimo

existencial e da reserva do possivel.

4.3 MINIMO EXISTENCIAL E RESERVA DO POSSIVEL

Inicialmente, antes de adentrar no mérito sobre o conceito e significado de
minimo existencial, é de suma importancia estudar sobre os elementos essenciais a

dignidade humana.

20

Medicamentos Valor 2018 Valor 2019 Quantidade
Elosulfase (Vimizim) RS 3.597.963,93 N&o apurado 4 pacientes= 185 frascos
Alfagalsidase (Replagal) | Ndo adquirido RS 88.279,80 2 pacientes= 16 ampolas

Eculizumab (Soliris) RS 4.942.718,96 N&o apurado 6 pacientes= 42 frascos
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O Ministro do STF, Barroso (2010, p. 21), afirma que existem trés elementos
essenciais a dignidade humana, quais sejam: valor intrinseco da pessoa humana,
autonomia da vontade e valor social da pessoa humana. Segundo o Ministro, “a
dignidade humana e os diretos humanos séo duas faces de uma s6 moeda, ou, na
imagem corrente, as duas faces de Jano?'” (BARROSO, 2010, p.21).

O elemento do valor intrinseco da pessoa humana, é tido como um elemento
ontoldgico?? da dignidade, inerente a esséncia do ser humano (HONDERICH, 1995,
p. 634). Ademais, em virtude de ser um elemento distinto, é elevado ao nivel de um
valor inegociavel (KANT, 2004, P. 77).

Partindo dessa premissa, a dignidade da pessoa humana se manifesta como
um postulado anti-utilitarista e outro anti-autoritario. Anti-utilitarista no sentido de ser
contra qualquer tipo de analise coletiva, antes de conceder um direito individual, visto que o
homem possui um fim em si mesmo (KANT, 2004, p. 69); e anti-autoritario no sentindo de que
o Estado existe para servir ao individuo e ndo o inverso (NOVAIS, 2004, p. 52).

No tocante ao elemento da autonomia da vontade, a autodeterminacao de ser
o primeiro direito de cada cidadao, pois essa capacidade traz a dignidade de escolher
0 seu destino e de forma consciente desenvolver sua personalidade como quiser. “Por
tras da ideia de autonomia esta a de pessoa, de um ser moral consciente, dotado de
vontade, livre e responsavel” (CHAUI, 1999, p. 337-338).

Dito isso, chega-se ao entendimento de que ha dignidade esta entrelacada aos
direitos fundamentais e sociais, no qual destaca-se o conceito de minimo existencial
23 (BARROSO, 2010, p. 25).

21 (mitologia) um dos mais antigos deuses de Roma, que se representava com dois rostos opostos —
um olhando para diante e 0 ouro para tras; deus dos portais, das transi¢des, das entradas e saidas,
dos inicios e fins; na mitologia é o primeiro rei do Lacio (Wikcionario, 2019, n.p)

22 A ontologia é um ramo da metafisica que estuda os caracteres fundamentais do ser, o que todo ser
tem e ndo pode deixar de ter. Nela se incluem questdes como a natureza da existéncia e a estrutura
da realidade (Honderich,

23 A ideia de minimo existencial foi cunhada na jurisprudéncia do Tribunal Constitucional Federal
alemao, em decisdes diversas. V., e.g., BVerfGE 40:121, 1975 (In: Jirgen Schwabe, Cincuenta afios
de jurisprudencia del Tribunal Constitucional Federal alema, 2003, p. 349-500); e BVerfGE 33:303 (In:
Donald P. Kommers, The constitutional jurisprudence of the Federal Republic of Germany, 1997, p.
282). No Brasil, o tema foi desenvolvido especialmente por Ricardo Lobo Torres, que consolidou seus
diversos escritos em O direito ao minimo existencial, 2009. Também dedicaram atencdo ao tema, em
meio a muitos outros, Ana Paula de Barcellos, A eficicia juridica dos principios constitucionais: o
principio da dignidade da pessoa humana, p. 223 e s.; Ingo Wolfgang Sarlet, A eficacia dos direitos
fundamentais: uma teoria geral dos direitos fundamentais na perspectiva constitucional, 2009, p. 299 e
s.; e Eurico Bitencourt Neto, O direito ao minimo para uma existéncia digna, 2010. Na doutrina
estrangeira, o conceito € utilizado, igualmente, por John Rawls, Political liberalism, 2005, p. 228-9, que
se refere a minimo social (!social minimum!); e por Jirgen Habermas, Direito e democracia: entre
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No tocante ao minimo existencial, o autor Torres (2009, p. 11) afirma que esse
fendbmeno doutrinario “constitui o nucleo essencial dos direitos fundamentais em geral
e seu conteudo corresponde as pré-condi¢des para o exercicio dos direitos individuais
e politicos, da autonomia privada e publica”.

Ademais, tomando a Carta Magna Brasileira como parametro, é possivel
afirmar que ela garante, no minimo, “o direito a educacao basica, a saude essencial,
243 assisténcia aos desamparados e ao acesso a justica” (BARROSO, 2010, p. 26).

Finalmente, no que tange ao valor social da pessoa humana, pode-se traduzir
como um valor que é transferido pela comunidade, enquadrando-se “nos padrdes
civilizatorios ou seus ideais de vida boa” (MARTEL, 2010, p. 172).

Assim, a dignidade como um valor comunitario acaba culminado numa pressao
externa a liberdade individual, ao invés de impulsiona-la (BARROSO, 2010, p. 28).

Finalizando essa linha de raciocinio sobre o minimo existencial, pode-se
afirmar tranquilamente que a dignidade da pessoa humana é o principio basilar

constitucional. Sobre essa tematica, Sarlet (2001, p. 60) traz o seguinte entendimento:

Temos por dignidade da pessoa humana a qualidade intrinseca e distintiva
de cada ser humano que o faz merecedor do mesmo respeito e consideracéo
por parte do Estado e da comunidade, implicando, neste sentido, um
complexo de direitos e deveres fundamentais que assegurem a pessoa tanto
contra todo e qualquer ato de cunho degradante e desumano, como venham
a lhe garantir as condi¢des existenciais minimas para uma vida saudavel,
além de propiciar e promover sua participacdo ativa corresponsavel nos
destinos da prépria existéncia e da vida em comunhdo dos demais seres
humanos.

Desse modo, é indispensavel que seja garantido para todos os cidaddos uma
vida digna e néo apenas direitos para subsistir, pois sem essa minima garantia, é
possivel afirmar que ha uma violacéo clara do direito a vida e da possibilidade de se
ter uma vida digna, que € a esséncia de todos os direitos fundamentais (Souza, 2013,
p. 212).

Ato continuo ao que foi exposto sobre o principio do minimo existencial, é de

suma importancia abordar sobre a teoria da reserva do possivel, cujo nome foi dado

24 No conceito de salde essencial estdo incluidos acesso a agua potavel e ao esgotamento sanitario
(CF, art. 23, 1X), atendimento materno-infantil (CF, 22781°), acdes de medicina preventiva (CF, art.
198, 1), agBes de prevencéo epidemiolégica (CF, art. 200, 1) e algumas prestacdes de medicina
curativa, em interpretagao razoavel do art. 196 da Constituicdo que assegura o “direito a saude”
(BARROSO, 2010, p. 26)
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por Canotilho (2010, p. 10), para manifestar que a execucao dos direitos sociais estao
limitados aos recursos publicos disponiveis.

O principio da reserva do possivel surgiu na Alemanha, fundado em um
entendimento da Corte Constitucional Federal alema, cuja tematica se tratava de um
desejo de um cidadd@o entrar no ensino superior publico, mesmo ndo havendo mais
vagas disponiveis, visto que havia uma lei federal naquele pais que garantia que todo
alemao poderia escolher livremente sua profissdo (CUNHA JUNIOR, 2008, p. 21).

No tocante a essa demanda judicial, a Corte Constitucional Alema fixou a tese
de que um cidadao precisa primordialmente cumprir as condi¢des objetivas para poder
ter seu direito assegurado, pois tais pedidos precisam passar pelo crivo da
razoabilidade. Assim, para que haja a efetivacao dos direitos sociais fundamentais é
preciso que essas garantias se submetam a reserva do possivel (RANGEL, 2010, p.
10).

Desse modo, a teoria da reserva do possivel, "néo se refere direta e unicamente
a existéncia de recursos materiais suficientes para a concretizacédo do direito social,
mas a razoabilidade da pretensdo deduzida com vistas a sua efetivacdo" (MANICA,
2006, p. 13).

Sobre essa tematica, é de suma importancia fazer uma comparacao entre a
Alemanha e o Brasil, isto €, na Alemanha existe um elevado modelo de bem-estar-
social comparado ao Brasil, no qual ainda existem muitas violacbes as condicbes
minimas de uma existéncia digna. Ademais, tendo em vista que a CRFB/88 ¢é prolixa
e dirigente, verifica-se a impossibilidade de aplicar as teorias criadas na Alemanha no
Brasil, sem os devidos ajustamentos (RANGEL, 2010, p. 10).

Atinentes a esse tema, de acordo com Manica (2006, p.13), o entendimento e
a transferéncia que se fez sobre essa teoria no Brasil, € que para que houvesse a
concretizacdo dos direitos fundamentais sociais deveria haver recursos publicos
disponiveis e que essas despesas deveriam estar previstas no orcamento publico,
estabelecendo um limite absoluto.

Partindo dessa premissa, Sarlet (2001, p. 286) ilustra o seguinte:

Sustenta-se, por exemplo, inclusive entre nés, que a efetivacdo destes
direitos fundamentais encontra-se na dependéncia da efetiva disponibilidade
de recursos por parte do Estado, que, além disso, deve dispor do poder
juridico, isto €, da capacidade juridica de dispor. Ressaltase, outrossim, que
constitui tarefa cometida precipuamente ao legislador ordinério a de decidir
sobre a aplicacéo e destinagdo de recursos publicos, inclusive no que tange
as prioridades na esfera das politicas publicas, com reflexos diretos na
guestdo orcamentéria, razdo pela qual também se alega tratar-se de um
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problema eminentemente competencial. Para os que defendem esse ponto
de vista, a outorga ao Poder Judiciario da fungcdo de concretizar os
direitos sociais mesmo a revelia do legislador, implicaria afronta ao
principio da separacado dos poderes g, por conseguinte, ao postulado do
Estado de Direito (grifou-se).

Sob esse panorama, Barcelos (2002, p. 237) asseverou que "na auséncia de
um estudo mais aprofundado, a reserva do possivel funcionou muitas vezes como o
mote magico, porque assustador e desconhecido, que impedia qualquer avango na
sindicabilidade dos direitos sociais".

Sobre essa discussao e tematica, € imperioso trazer a baila as reflexées e os
pontos abordados pelos Ministros da Suprema Corte Brasileira, Marco Aurélio e Luis
Roberto Barroso, no Recurso Extraordinario n.° 566.471.

O Ministro Aurélio (BRASIL, STF, 2019, p. 3), relator do recurso
supramencionado, apos uma analise das teses do acérdéao recorrido e das razdes do
recurso extraordinario, traz a tona importantissimos questionamentos sobre a
judicializacéao da saude, verbis:

Teria o Tribunal usurpado as competéncias do Executivo e do Legislativo?
Ou a relevancia constitucional do direito envolvido e as circunstancias
concretas legitimam a atuacao judicial interventiva? Quais os limites e as
possibilidades da interferéncia judicial sobre os deveres positivos do Estado
quanto aos ditos direitos fundamentais de segunda geracdo — os direitos
socioecondmicos? A circunstancia de a universalizacdo do direito a saude
depender da formulacdo e execucdo de politicas publicas exclui a
competéncia do Poder Judiciario em casos como o da espécie? E possivel a
fixacdo de critérios objetivos capazes de racionalizar os milhares de litigios
sobre a matéria espalhados por todo o pais?

Diante disso, em seu voto, o ministro afirma que “defende ao maximo a
efetividade dos direitos sociais fundamentais, incluido o direito a saude,
particularmente se estiver em jogo a dimensdo do minimo existencial”. Ademais,
embora admita que a efetivacdo da salude deve-se dar por meio de politicas publicas,
0 mesmo destaca que em prol do principio do minimo existencial, a judicializacdo sera
uma saida e sempre estara presente (BRASIL, STF, 2019, p. 4).

Em seguida, defendendo seu ponto de vista, o Ministro Aurélio aflora uma
deficiéncia contumaz da Administracdo Publica, ao abordar sobre os casos em que
apos realizado as politicas publicas pelo governo, surgem 0s erros e as omissfes e
guem sofre com isso é o cidaddo que necessita do farmaco e ndo possui condi¢cbes

financeiras de comprar, ou seja, “a situacdo € potencializada quando configurada



68

violagcdo ao minimo existencial ante a institucionalizacdo incompleta ou deficiente do
direito a saude” (BRASIL, STF, 2019, p. 7).

Paralelamente, Krell (2002, p. 51) assevera que o ponto crucial para diminuir
as desigualdades é assegurar a todos os direitos fundamentais sociais. “O minimo
existencial ter4 sua aplicabilidade imediata, incondicionada a reserva do possivel”.
Assim, fundado na CRFB/1988, verifica-se que atinente ao direito a salde, o governo
tem o dever de fornecer integralmente para os cidaddos um excelente tratamento,
bem como conceder os farmacos necessarios, ap0s uma prévia investigacdo da
situacgao financeira do paciente.

Uma questao importante de ser salientada, referente a incapacidade financeira,
trata-se da solidariedade familiar, na qual o Ministro Aurélio (2019, p. 23) estabelece
gue cumpre ao Estado, em sede de contestacdo, manifestar se ha algum parente do
paciente com poder financeiro de arcar com 0 medicamento pleiteado. Assim, caso
exista, fundado nos artigos 1.698 do Cddigo Civil*® e paragrafo tGnico do art. 47 do
CPC?5, deve o Magistrado ordenar que a parte autora adicione esse parente como
litisconsorte passivo, e o descumprimento disso, a critério do Juiz, pode acarretar em
punicdes previstas em lei.

Divergindo sobre esse ponto, o Ministro Barroso (2019, p. 21) ressalta que a
caréncia financeira deveria ficar adstrita tdo somente as condi¢des do paciente, e ndo
de seus parentes. E destaca que “embora haja um principio de solidariedade familiar,
nao se pode pretender limitar as medidas judiciais aos casos em que ascendentes,
descendentes e colaterais ndo sejam capazes de arcar com a prestagao’,
principalmente se essa imposicdo de arcar com gastos medicamentosos nao lhes
impoe um “dever legal de sustento”.

Posteriormente, seguindo sua linha de raciocinio, o ministro Aurélio estabelece

dois critérios para que haja a concessao de medicamentos pelos entes publicos:

A imprescindibilidade do medicamento para a concretizacdo do direito a
saude — elemento objetivo do minimo existencial — e a incapacidade
financeira de aquisicdo — elemento subjetivo do dever estatal de tutela do
minimo existencial. A identificacdo conjunta, nos casos sob analise, desses
dois elementos — um substancial quanto ao minimo existencial, o outro
relativo ao dever estatal de tutela desse minimo —, com as nuances proprias

25 “Art. 1.698. Se o parente, que deve alimentos em primeiro lugar, ndo estiver em condigdes de suportar
totalmente o encargo, serdo chamados a concorrer os de grau imediato; sendo varias as pessoas
obrigadas a prestar alimentos, todas devem concorrer na propor¢cdo dos respectivos recursos, e,
intentada acao contra uma delas, poderdo as demais ser chamadas a integrar a lide” (BRASIL, 2002,

n.p).
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a serem desenvolvidas a seguir, implicarda a configuracdo do minimo
existencial passivel de tutela mediante intervencdo judicial,
independentemente do alto custo dos remédios ou de esses néo
constarem em listas elaboradas no ambito da Politica Nacional de
Medicamentos ou do Programa de Medicamentos de Dispensacdo em
Carater Excepcional (STF, 2019, p. 11).

Sob outra perspectiva, o ministro Barroso (2009, p. 10) menciona a
impossibilidade de existir um sistema que queira preservar a saude de todos, no qual
prometa a concessao integral e absoluta de medicamentos, ndo importando o seu
preco e os impactos financeiros.

Nesse arrazoado, acrescenta o ministro, € imperioso e oportuno tecer uma critica
pertinente no tocante a legitimidade democrética. Esse tema € muito mais profundo
do que a teoria da "reserva do possivel". E indubitavel a finitude das verbas publicas.
Com efeito, torna-se inviavel satisfazer todos os anseios sociais, restando ao Poder
Publico estabelecer as diretrizes e decidir sobre pontos complexos. Desse modo,
levando em conta que 0s recursos publicos ndo sao infinitos, cabe aos gestores
publicos, por meio de politicas publicas, organizar e determinar quais areas serao
prioridades. Partindo dessa premissa, € relevante ressaltar que as escolhas danosas,
tais como escolher em quais farmacos e tratamentos prover, compete ao Estado e
nao ao Poder Judiciario (BRASIL, STF, 2019, p. 12).

Paralelamente, o Ministro Moraes, assinala que “n&o se trata de negar direito
fundamental & saude. Trata-se de analisar que a arrecadacéao estatal, 0 orcamento e
a destinagado a saude publica sao finitos”. Além disso, urge destacar que para cada
decisdo antecipada, as verbas publicas sdo deslocadas “do planejamento das
politicas publicas destinadas a toda coletividade”. E por fim, ressalta que esses
destaques sdo de suma importancia, do contrario, na pratica o que se vera nao ¢ um
acesso universal, mas uma seletividade, que trara privilégios para aqueles que
conseguirem uma decisao judicial favoravel, culminando “numa preferéncia em
relacdo a toda uma politica publica planejada” (BRASIL, STF, 2019, p. 1).

Ademais, prossegue 0 ministro Barroso, sustentando que diante da realidade
de que ha um limite as verbas publicas, é de suma importancia que seja despendido
0 maximo de atencdo e equidade para cada cidadao, evitando discriminacées ou
privilégios, e defina parametros justos para cada caso. Assim, visto que sera
impossivel o fornecimento de qualquer e todos os remédio solicitados, resta aos

magistrados fazerem “escolhas tragicas, tragicas, mas inexoraveis”, pois a eles
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compete, no caso especifico, ponderar e determinar as pessoas que de fato devem
receber os medicamentos pleiteados (BRASIL, STF, 2019, p. 7).

A partir dessas premissas, finaliza Barroso: “ndo se deve cometer o equivoco
de supor que a ponderacao que se faz nessa matéria envolve o direito a saude e a
vida, de um lado, e a separacao de poderes e regras orgamentarias, de outro lado”.
Se esse fosse o0 problema, seria mais simples resolver esse tema complexo. Todavia,
a realidade é que nao se discute se deve prevalecer a teoria do minimo existencial ou
a teoria da reserva do possivel. “A ponderacao termina sendo entre vida e saude de
uns versus vida e salde de outros”. A vista disso, ndo se pode conceder o privilégio
para todos que pleiteiam a concessdo de medicamentos, porque ha muitas pessoas
gue sequer sabem que por meio do Judiciario, poderiam gratuitamente, ter a chance
de ter uma vida digna e saude plena (BRASIL, STF, 2019, p. 7).

Diante disso, € emblematico salientar os desafios e as responsabilidades dos
operadores juridicos, principalmente aqueles que possuem um maior poder de
influenciar e decidir sobre temas sensiveis, polémicos e complexos, como o do
presente estudo, pois ao passo que a administracao publica fornece um medicamento
de alto custo para um paciente, outros ficardo sem. Desse modo, indaga-se: a culpa
€ dos gestores publicos ineficientes e incompetentes ou dos servidores publicos
corrompidos? Com certeza, de ambos. Entretanto, o Unico que ndo pode ser
considerado culpado e penalizado, € o paciente com uma doenca rara que precisa

urgentemente de um medicamento de alto custo para sobreviver.
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6 CONCLUSAO

Com o estudo realizado ao longo desta pesquisa, é possivel destacar algumas
conclusdes referente a judicializacdo da saude. Inicialmente, é imperativo destacar
gue a promulgacao da CRFB/1988, estabeleceu que o Estado tem o dever, por meio
de politicas sociais e econémicas, de garantir a todos o acesso a saude. Ademais, a
Carta Magna também determinou que 0 acesso a justica, insculpido no inciso XXXV
do art. 5° ¢é uma clausula pétrea. Nesse sentido, tendo a teoria do
neoconstitucionalismo ganhado for¢ca nos ultimos anos no Brasil, verifica-se que o
Poder Judiciario tem contribuido muito para salvaguardar os direitos sociais

fundamentais previstos na Carta Politica de 1988.

Neste contexto, observa-se que esses fatores culminaram num aumento
exponencial da judicializacdo da saude nos ultimos anos. No entanto, é inadmissivel
afirmar que a culpa do excesso de demandas judiciais na area da saude é do Poder
Judiciario ou da Carta Politica de 1988, pois se as pessoas estdo tendo que procurar
o Judiciario para ter acesso a um tratamento, cirurgia ou medicamentos é porque as
politicas publicas planejadas pelos administradores publicos ndo estdo cumprindo

seus propositos.

Além do mais, com base nas premissas supracitadas, outro tema que tem
gerado muita discussao, concerne ao fenbmeno chamado ativismo judicial. Sobre
isso, preliminarmente insta destacar que esse estudo buscou em todos os topicos que
existem discordancias e conflitos, expor os dois pontos de vista dos operadores do
direito e de cientistas politicos. No que tange aos conflitos envolvendo posturas
ativistas dos juizes, € de suma importancia mencionar que a autonomia e
independéncia dos Poderes da Republica, previsto no art. 2° da Carta Politica
brasileira, devem ser respeitadas. Ndo obstante, nos casos de omissdes excessivas
e negligéncias acerca de determinados temas aos quais deva haver uma regulacéo
urgente, sob pena de graves danos, abusos ou viola¢des, faz-se necessério ter uma

“valvula de escape”.

Além disso, é imperioso trazer a baila que ap0s a realizagdo de algumas

pesquisas, chegou-se a conclusdo que as indastrias farmacéuticas auxiliam muito no
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aumento da judicializacdo da saude, uma vez que, ao ter uma proximidade diaria com
os médicos, o0s representantes das inddstrias conseguem persuadi-los a
prescreverem novos medicamentos, e, na maioria das vezes, esses novos farmacos
sd80 mais caros que outros j& existentes, cuja eficacia superior desses novos remédios
é duvidosa. Com efeito, diante da insuficiéncia financeira do paciente de arcar com 0s
gastos e da necessidade imediata, ndo resta alternativa sendo acionar a maquina
judiciaria para ter acesso. Nao obstante a contribuicdo das industrias farmacéuticas
no aumento de processos judiciais nessa area sensivel, foi possivel aferir também

graves acusac0Oes de crimes por elas praticados.

Neste cenério, uma pesquisa trouxe a tona que apenas o estado de Sdo Paulo
tem o sistema S-CODES, que tem o poder de detectar fraudes. Desse modo, ndo
basta apenas afirmar que a concesséao pela via judicial de medicamentos de alto custo
impacta o orgamento publico e inviabiliza a execucéo das politicas publicas de saude.
E preciso investir em prevencées e no combate as fraudes, do contrario, continuara
havendo um aumento de demandas judiciais para efetivar o direito "a saude ano apés

ano.

Desta forma, a complexidade de encontrar uma solucéo para a judicializacao
da saude origina-se da colisédo entre direitos fundamentais, pois como acima citado,
diante da indisponibilidade de recursos publicos para todos os cidadaos, bem como
pelos fatores que geram o seu desperdicio ativo (corrupgéo) e passivo (ineficiéncia),
resta aos gestores publicos estabelecerem quais politicas publicas terdo prioridades,
da mesma maneira que incumbe ao Poder Judiciario fazer uma ponderacéo de cada
caso especifico, no intuito de tentar garantir a todos os brasileiros o direito

fundamental a saude, previsto na CRB/88.

Por fim, no tocante a judicializacdo da saude no Estado de Santa Catarina, apos
a constatacdo que o estado catarinense havia concedido judicialmente trés dos dez
medicamentos mais postulados no SUS, verificou-se que o ente federativo
catarinense gastou mais de R$ 8,5 milhdes com esses trés medicamentos de alto
custo, para o atendimento de 12 (doze) pacientes, cuja finalidade de tais farmacos é
servir para tratamento de pacientes com doencgas raras. Para muitos juristas, esses
dados confirmam que os gastos sdo acachapantes e inviaveis de sairem dos cofres

publicos sem gerar danos econémicos e financeiros. Nao obstante, é imperioso
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destacar que esses pacientes nédo escolheram ter essa doenga, por iSSo 0 governo
tem o dever de garantir o fornecimento desses medicamentos, claro que dentro dos
requisitos firmados em recentes entendimentos do STJ e STF, para ndo banalizar e

desperdicar o dinheiro publico.

Assim, embora o Estado de Santa Catarina seja o0 segundo mais rico do Brasil,
€ possivel afirmar com veeméncia que as concessdes obrigatérias de medicamentos
com alto custo em decorréncia de ordens judiciais, acarretam na desorganizacao das
finangas publicas. Desse modo, ante a complexidade desse tema, é de suma
importancia que os Poderes da Republica encontrem uma saida para desjudicializar
a saude, do contrario, haverd um momento em que todas as verbas que deveriam ser
destinadas aos medicamentos por meio de politicas publicas, serdo utilizadas para

cumprimento de ordens judiciais.
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ANEXO

ESTADO DE SANTA CATARTINA

Floriandpolis, 31 de outubro de 2019

Senhor(a), André Fernandes Casagrande

De acordo com a lista enviada por Vossa Senhoria, contendo os dez
remédios mais pedidos na Justica para o Sistema Unico de Sadde, cujos dades
foram apurados pelo Ministério da Sadde, wverifica-se que o Estado de Santa
Catarina ja forneceu judicialmente trés deles, quais sejam: Elosulfase (Vimizim),

Of. No. 001/2019

Eculizumab (Soliris) e Alfagalsidase (Replagal).

Desse modo, em atencdo ao email enviado, solicitando os gastos do
Estado de Santa Catarina com os trés medicamentos supracitados, bem como o
nimero de pacientes abrangidos e a guantidade de medicamentos concedidas,
segue anexo as informactes:

Medicamentos

Valor 2018

Valor 2019

Quantidade

Elosulfase (Vimizim)

R$ 3.507.063,93

MN3o apurado

4 pacientes=

185 frascos
Alfagalsidase (Replagal) N30 adquirido R$ 88.279,80 2 pacientes=
16 ampolas
Eculizumab (Soliris) R$ 4.942.718,96 M3o apurado 6 pacientes

42 frascos

0Os dados foram extraidos do Sistema de Gerenciamento de

Materiais & Medicamentos — SGM=. Utilizado médule de movimento de estoque.

Mz oportunidade, renova-se protestos de estima e apreco.

Atenciosamente,

AMARILDO VANDO ALBINO
Gerente de Bens Judiciais

gejudi@sande 5o govbr Pagima l del
Av_ Osmar Cunha, 230, E4 1.7 .Cuperting, Centro - CEP 82015100, Florianopolis-5C - Fone: (48] 3664-T500

waw sc.gov.br

Amarilde V. Albing
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