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RESUMO: O presente trabalho tem por objetivo analisar o tema da judicializagdo de
medicamentos sob a perspectiva do papel da CONITEC, mas principalmente, do papel
dos Tribunais Superiores em estabelecer critérios objetivos para decisdes favoraveis ao
fornecimento dos medicamentos requeridos por via judicial. Utilizou-se na pesquisa revisao
bibliografica em obras e artigos, com atengao especial a analise de jurisprudéncia.
PALAVRAS-CHAVE: Direito a saude; Fornecimento de medicamentos; Judicializacdo da
saude; Supremo Tribunal Federal.

DRUG JUDICIALIZATION: CONITEC AND TRENDS FROM THE SUPREME
COURT IN ESTABLISHING THE THESIS ON HIGH-COST DRUGS

ABSTRACT: This paper aims at analyzing the topic of judicialization of drugs from
the perspective of the role of CONITEC, and mainly, of the role of the Superior Courts
in establishing objective criteria for decisions that are favorable to the supply of drugs
required by court. The research used a bibliographic review of works and articles, with
special attention to the analysis of jurisprudence.
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JUDICIALIZACION DE MEDICAMENTOS: CONITEC Y LAS TENDENCIAS
DEL SUPREMO EN LA FIXACION DE TESIS SOBRE MEDICAMENTOS DE
ALTO COSTO

RESUMEN: Esta investigacion ha buscado analizar el tema de la judicializacion de
medicamentos desde la perspectiva del rol del CONITEC, principalmente, del rol de
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los Tribunales Superiores en establecer criterios objetivos para decisiones favorables al
suministro de medicamentos requeridos por medio judicial. En la investigacion se utilizo
revision bibliografica en obras y articulos, con especial atencion a analisis de jurisprudencia.
PALABRAS CLAVE: Derecho a la salud; Suministro de medicamentos; Judicializacion
de la salud; Supremo Tribunal Federal.

1. INTRODUCAO

O espago dado aos Direitos Fundamentais nas constitui¢cdes brasileiras foi sendo
ampliado progressivamente ao longo da historia, sendo centralizados na Constitui¢do de 1988
(GROF, 2008), definida por Luis Roberto Barroso (2009) como uma Constituicao analitica,
ambiciosa, ¢ desconfiada do legislador com ampla previsdo de direitos fundamentais.
A satde, por sua vez, integra um rol de direitos sociais prestacionais previstos no texto
constitucional, que se encontra intimamente vinculado ao Estado Democratico Social e seu
dever de reduzir as desigualdades (RAMOS, 2010).

A Constituigdo Federal forneceu o embasamento para a criagdo do Sistema Unico
de Satde - SUS, que foi regulamentado dois anos depois pela Lei n® 8.080, de 19 de
setembro de 1990. Outros mecanismos legislativos, ademais, reforgam a satide como direito
fundamental, assim reconhecida no ambito global. O Decreto n.° 3.321, de 31 de dezembro
de 1999, por exemplo, promulgou o Protocolo Adicional a Convengdo Americana sobre
Direitos Humanos em Matéria de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais (“Protocolo de
Sdo Salvador”) em que os Estados firmam o compromisso de adotar medidas para garantir
o direito a saude, reconhecida como bem publico (BRASIL, 1999).

Os artigos 196 a 200 do texto constitucional de 1988 apresentam uma enumeracao
ndo taxativa das atividades do Estado frente a saude, as quais devem ser executadas
solidariamente pelos entes estatais com a aplicacdo progressiva dos recursos publicos
(PIOVESAN, 2008), solidariedade or¢amentaria esta reafirmada pelo Supremo Tribunal
Federal (BRASIL, 2011e).

A previsdo constitucional e o status de direito fundamental ndo garantem
aos direitos fundamentais, por si so, efetividade, o que passa a ser um desafio para o
atual contexto juridico, que para alguns como Bulos (2014, p. 74-78) e Streck (2014)
denomina-se constitucionalismo contemporaneo e, para outros como Martins (2017),
Cambi (2011), Barroso (2005), Cruz (2017) e Donizete (2017, p. 64-65), denomina-se
neoconstitucionalismo.

Independente da nomenclatura que se adote, ¢ certo que ambas retratam uma
fase que se destaca pela busca de efetividade dos Direitos Fundamentais, resultando na
amplitude do acesso a justiga e, por consequéncia, com o fendmeno da judicializagéo.

Entre os principais assuntos objeto de judicializac@o de direitos fundamentais no
Brasil, destaca-se o crescimento acentuado de aproximadamente 130%, entre os anos de
2008 ¢ 2017, do numero de demandas de primeira instancia relativas ao direito a satide
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(CNJ, 2019). O aumento da judicializag@o nessa area suscitou criticas quanto a postura do
Judiciario que, ao conceder medicamentos ndo inseridos nas listas do SUS, interfere nas
fungdes tipicas dos poderes Legislativo e do Executivo quanto a alocagdo dos recursos
financeiros, impedindo uma distribuigdo equanime dos tratamentos.

A falta de recursos aptos a satisfazer todas as necessidades sociais exige escolhas
alocativas, pautadas por critérios de macrojustica, ou seja, do quanto disponibilizar ¢ a
quem atender. Essa vocagdo ¢ politica e diferente da vocagdo judiciaria, a quem compete
aplicar critérios de microjusti¢a, ou seja, da justiga no caso concreto (CAMBI, 2011, p.
265).

Zilla Oliva Roma (2017, p. 282) inclusive, denomina a judicializagdo dos
medicamentos como farmacializagdo do judiciario, uma vez que o tratamento judicial se
assemelha ao procedimento de drogarias em que se apresenta a receita e se obtém a entrega
do farmaco.

Em se tratando especificamente dos medicamentos, enquanto alguns julgadores
sobrepdem a satide a qualquer argumento por entender sua essencialidade para a dignidade
humana, por outro lado, ha julgadores que interpretam a judicializagdo de medicamentos
como limitador do or¢amento publico, prejudicial a coletividade, quando envolve, por
exemplo, a concessdao de um medicamento e/ou procedimento de alto custo.

O conflito das decisdes pode se justificar na abertura interpretativa de conceitos
como o minimo existencial, colocando os julgadores frente a um hard case, segundo a teoria
Dworkiniana, uma vez defesa de um minimo existencial ndo ¢ apta a reforgar a garantia ao
que seria fundamental em se tratando de direitos sociais pela auséncia de clareza quanto
a sua defini¢do, o que impede a criagdo de pardmetros a serem seguidos por legisladores,
administradores ou juizes (WANG, 2009, p. 315).

Tem-se, ainda, a analise da garantia do minimo existencial em satide com outro
conceito aberto: areservado possivel. Acredita-se que apenas seria possivel falar em limitagao
de um direito fundamental a luz da escassez de recursos quando essa fosse efetivamente
comprovada, de modo que a jurisdigdo constitucional dos direitos fundamentais nao se limita
a reserva do possivel, mas deve compatibiliza-la a proporcionalidade (ROTHENBURG,
2014), preponderando a presuncdo de que ndo ha submissdo das medidas de politica social
¢ a disponibilidade de recursos, sendo somente afastada diante da analise do caso concreto
(DIAS, 2011, p. 5).

Além desses fatores, ha de se considerar a incapacidade técnica dos magistrados
— com formacao baseada na area do Direito — para analisar o conteudo dos laudos médicos,
de modo que a imprescindibilidade ou a necessidade do medicamento para a patologia
apresentada ¢ definida, unilateralmente, pela opinido do médico que atendeu o paciente.

Para auxiliar os juizes quanto ao contetdo dessas decisdes — especialmente diante
da insuficiéncia de capacidade técnica para decidir sobre saide — o Conselho Nacional
de Justica (CNJ) busca incentivar o uso de mecanismos como a Comissdo Nacional de
Incorporagé@o de Tecnologias no SUS (CONITEC) e o Nucleo de Apoio Técnico do Poder
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Judiciario (NatJus), que ndo parecem solucionar a problematica, por ndo serem vinculantes
as decisoes.

Diante da manuteng@o das decisdes conflitantes para casos idénticos envolvendo
um mesmo medicamento e patologia, bem como da minima utilizagdo dos mecanismos
de apoio, as Cortes Superiores vém buscando fixar critérios para enfrentar o desafio da
padronizagdo das decisdes que concedem medicamentos nio inseridos nas listas do SUS.

2. BREVE RETROSPECTO LEGISLATIVO E O SURGIMENTO DA CONITEC
De acordo com o Ministério da Saude:

Os medicamentos sdo a intervengdo terapéutica mais utilizada e
constituem uma tecnologia que exerce alto impacto sobre os gastos
em satde. Portanto, ¢ fundamental ao Sistema tnico de Satide (SUS)
que o processo de sua incorporacgdo esteja baseado em critérios que
possibilitem a populagdo o acesso a medicamentos mais seguros,
eficazes e custo-efetivos, para atendimento aos principais problemas
de satde dos cidadaos brasileiros. (BRASIL, 1998)

A Portaria de n° 3.916 do Ministério da Saude, publicada em 30 de outubro de
1998, definiu a Politica Nacional de Medicamentos, destacando, em sua justificativa, que
“o processo indutor do uso irracional e desnecessario de medicamentos e o estimulo a
automedicagdo, presentes na sociedade brasileira, sdo fatores que promovem um aumento
na demanda por medicamentos”, enfatizando a necessidade de promover o uso racional dos
medicamentos a pacientes e profissionais da saide. Diante dessa ¢ de outras preocupagdes,
a Politica Nacional de Medicamentos pautou-se em trés principais diretrizes: a adogdo
de relagdo de medicamentos essenciais, a regulamentacdo sanitaria de medicamentos ¢ a
reorienta¢do da assisténcia farmacéutica.

A Resolugdo n°® 338 do Conselho Nacional da Saude, de 6 de maio de 2004,
implantou a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, reconhecida como politica
publica consistente no conjunto de agdes entre as quais se destaca a politica de medicamentos
(BRASIL, 2004a).

Anos depois, o Decreto n® 7.508/2011 regulamentou a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME, que, segundo previsto no artigo 25, compreende a
selecdo e a padronizacdo de medicamentos indicados para atendimento de doengas ou de
agravos no ambito do SUS. Tal relag@o ¢ acompanhada do Formulario Terapéutico Nacional
— FTN, que subsidia a prescrigao, a dispensacdo ¢ o uso dos seus medicamentos (BRASIL,
2011a). O artigo 26 do mesmo Decreto indica o Ministério da Satde como sendo o 6rgao
competente para dispor sobre a RENAME, devendo consolidar e publicar suas atualizagdes
a cada dois anos.

Ainda, o artigo 28 do Decreto n® 7.508/2011 elenca os requisitos cumulativos para
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0 acesso a assisténcia farmacéutica, quais sejam: usuario assistido pelo SUS; medicamento
prescrito por profissional em exercicio no SUS; prescrigdo em conformidade com a
RENAME e dispensacdo em unidade indicada pela diregdo do SUS.

Em seguida, o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, dispde sobre a
Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude e sobre o
processo administrativo para incorporagao, exclusdo e alteracdo de tecnologias em satde
pelo SUS. Para esse, o medicamento ¢ considerado “produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnostico” (artigo 1°, § inico, inciso I).

O mesmo Decreto n° 7.646/2011 prevé a existéncia da CONITEC como um [...]
orgdo colegiado de carater permanente, integrante da estrutura regimental do Ministério
da Satde, tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude nas atribuigdes relativas a
incorporacdo, exclusdo ou alteragdo pelo SUS de tecnologias em saide, bem como na
constitui¢do ou alteragdo de protocolos clinicos ¢ diretrizes terapéuticas (BRASIL, 2011b).

Com a Lei n. 12.401/2011, foi incluido o Capitulo VII no Titulo II na Lei n.
8.080/1991, que definiu a assisténcia terapéutica integral, com relagdo aos medicamentos:

consistente na dispensagdo de medicamentos ¢ produtos de interesse
para a saude, cuja prescrigdo esteja em conformidade com as diretrizes
terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou o agravo
a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com
o disposto no art. 19-P (artigo 19-M, inciso I). (BRASIL, 2011c)

Ainda, areferida legislagdo incluiu o artigo 19-Q, que determina que a incorporagao,
a exclusdo ou a alteragdo pelo SUS de novos medicamentos sdo atribui¢des do Ministério
da Satde, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS,
sendo que, nos incisos do §2°, foram fixados critérios para elaboragdo do relatério pela
referida comissao, sendo estes:

I — as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade
¢ a seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto
do processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a
autorizag@o de uso;

II — a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos
em relagdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere
aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando
cabivel. (BRASIL, 2011 c)

O artigo 19-T, II da Lei n. 8.080/1991, incluido pela Lei n. 12.401/2011, veda,

em todas as esferas de gestdo do SUS, a dispensacdo, o pagamento, o ressarcimento ou o
reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.
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A Lei 12.466/2011 (BRASIL, 2011d) acrescentou os artigos 14-A ¢ 14-B a Lei n°
8.080/1990, definindo competéncias ligadas a gestdo operacional do SUS e as Comissdes
Intergestores Bipartite e Tripartite. Definiu, igualmente, competéncias para tratar de
assuntos relacionados a satde e declarados de utilidade publica e de relevante fungdo
social ao Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) ¢ ao Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Satde (Conasems).

A Lei Complementar 141/2012 (BRASIL, 2012) regulamentou o § 30 do art. 198
da Constitui¢do Federal, incluido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000, dispondo
acerca dos valores minimos a serem aplicados em agdes e servigos de saude, entre os
quais se inclui a “produgdo, aquisi¢ao e distribuicdo de insumos especificos dos servigos
de satde do SUS, tais como: imunobioldgicos, sangue e hemoderivados, medicamentos ¢
equipamentos médico-odontologicos™, conforme o artigo 3°, inciso V da referida norma.

A Portaria n® 199/2014 do Ministério da Satde (BRASIL, 2014) institui a Politica
Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras, com abrangéncia transversal
as redes tematicas prioritarias do SUS. Esse considera como doenca rara aquela que afeta
até 65 pessoas em cada 100.000 individuos e possui, entre outros, o objetivo de garantir a
universalidade, a integralidade ¢ a equidade das agdes e servigos de saude em relagdo as
pessoas com doengas raras, com consequente redugdo da morbidade e mortalidade.

O que se infere da andlise superficial desse conjunto de leis ¢ que o Estado
possui uma organizagdo especifica para regular administrativamente o fornecimento de
medicamentos, e o administrador tem a discricionariedade de elencar os medicamentos que
formam o que se conhece por “cesta basica do SUS”.

A interferéncia judiciaria, portanto, ndo supre auséncias legislativas, tendo por
objeto medicamentos que nao estdo inclusos na RENAME. Assim, acredita-se que a melhor
solugdo para a judicializagdo da satde seria a retomada eficiente das fun¢des competentes
a ambos os poderes ineficientes, com a atualizagdo da RENAME para a inclusdo dos
remédios mais comuns no pacote basico do SUS, criando-se, ademais, legislagdo especifica
sobre critérios para a concessdo administrativa dos medicamentos ausentes na lista, mas
imprescindiveis em casos pontuais.

Até que haja legislagao eficiente para elencar critérios a serem observados em casos
pontuais de medicamentos sem substitutivo no SUS, ha mecanismos como a plataforma
e-NatJus® e a CONITEC que s3o essenciais para dar ao Judiciario suporte técnico que
contenha as decisdes emocionais a absolutistas, considerando-se impossivel que o SUS
suporte arcar com todo e qualquer tipo de tratamento existente para todas as patologias.

Em se tratando especificamente da CONITEC, a Comissao disponibiliza na aba
“Direito e Saude” fichas técnicas detalhadas para todos os principios ativos registrados
na Anvisa, com informag¢des acerca da indicag¢ao, marcas disponiveis no mercado e seus
valores, integragdo na RENAME, disponibilidade ou substitutivos no SUS, dentre outros.*

3 https://www.cnj.jus.br/programas-e-acoes/forum-da-saude-3/e-natjus/

4 http://conitec.gov.br/fichas-tecnicas
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No entanto, a Gltima pesquisa apresentada pelo CNJ constatou-se que apenas
1% das decisdes judiciais mencionam o termo NatJus, ¢ 0,22% das referidas decisdes
mencionam o termo CONITEC (CNJ, 2019, p. 80), o que demonstra que os mecanismos de
auxilio aos magistrados nao sdo utilizados como esperado.

Além disso, as decisdes que concedem medicamentos ignoram a medicina baseada
em evidéncias, que, segundo analise dos de julgados dos tribunais brasileiros proferidos
em 2015 “nao foi utilizada como fundamento da maioria das decisdes, nem contribuiu para
uma analise mais adequada da situagdo do paciente, prevalecendo argumentos juridicos
ligados a superioridade do direito a saude, com fundamento no art. 196 da Constitui¢do, e
ao carater abusivo e ilegal de restri¢des ao fornecimento de medicamentos e tratamentos”
(DIAS, 2016, p 1-5).

Dessa forma, um dos principais desafios da judicializagdo ¢ a obtengdo de
uma atuagdo inteligente e basecada em dados ¢ informagdes que ndo contrariam, mas
complementam os critérios administrativos ja existentes para gestdo dos recursos de satide
e assegurem a distribuicdo gratuita de medicamentos.

3. DA EVOLUCAO DA JURISPRUDENCIA DAS CORTES SUPERIORES NA
CONCESSAO DE MEDICAMENTOS

O padrao das defesas pelo Estado em relagdo as demandas envolvendo a
judicializa¢ao de politicas publicas ¢ a alegacdo da reserva do possivel e da limitagdo
do orgamento publico para efetivagdo dos direitos fundamentais. O que se observa nas
decisdes, no entanto, ¢ que a reserva do possivel ndo impede o deferimento — muitas vezes
liminar — da implantagdo de uma politica publica.

E certo que, ainda que se questione a legitimidade do Poder Judiciario ou a
efetividade de sua postura ao conceder medicamentos em a¢des individualizadas, o fendmeno
ocorre e permanece crescendo na ultima década, tornando-se importante compreender a
evolugdo dos critérios judiciais para a concessao de medicamentos.

A prevaléncia da satde, como corolario do direito a vida, superando a arguigdo da
limitagdo orcamentaria foi objeto do Recurso de Petigdo 1246/SC, decidido em 1997, em
que, ao votar o que envolvia a concessao de medicamento para menor impubere portador
de doenga rara — Distrofia Muscular de Duchene —, o entdo Presidente do STF, Ministro
Celso de Melo, pontuou que “entre proteger a inviolabilidade do direito a vida (...) ou fazer
prevalecer, contra essa prerrogativa fundamental, um interesse financeiro e secundario do
Estado, entendo — uma vez configurado esse dilema — que razdes de ordem ético-juridica
impdem ao julgador uma so6 e possivel opgdo: o respeito indeclinavel a vida” (BRASIL,
1997).

A decis@o que ganhou destaque no assunto foi o Agravo Regimental do Recurso
Extraordinario n° 271.286/RS, também de relatoria do Ministro Celso de Melo, julgado
em 12 de setembro de 2000, proferido pela Segunda Turma do Supremo Tribunal Federal
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que conferiu o fornecimento gratuito de medicamentos a pessoa portadora de HIV, sob o
argumento de que o “o direito a satide representa consequéncia constitucional indissociavel
do direito a vida”, destacando que “a interpretacdo da norma programatica ndo pode
transforma-la em promessa constitucional inconsequente” (BRASIL, 2004b).

Entretanto, o cenario nas Cortes Superiores ndo se manteve pacifico no sentido
de privilegiar a saude ao orgamento publico. Nesse sentido, em 26 de fevereiro de 2007,
ao decidir a Suspensdo de Tutela Antecipada (STA) 91, a Ministra Ellen Gracie, entdo
Presidente do STF, suspendeu a obrigatoriedade do fornecimento de medicamentos pelo
estado de Alagoas, pontuando que “a gestdo da politica nacional de satde, que ¢ feita de
forma regionalizada, busca maior racionalizagio entre o custo e o beneficio dos tratamentos
que devem ser fornecidos gratuitamente, a fim de atingir o maior niimero possivel de
beneficiarios” (BRASIL, 2007a).

Acerca dessa decisdo, tem-se “a consideragdo do direito a saude ndo como um
direito que se aplica a situagdes individualizadas, mas como um direito a ser concretizado
por politicas publicas para um acesso coletivo igual e universal” (WANG, 2008, p. 549).

A tendéncia da jurisprudéncia do STF, entretanto, ndo seguiu no sentido de
racionalizar o custo-beneficio dos tratamentos concedidos. Isso ocorreu na medida em que a
decisdo da Ministra Ellen Gracie, que suspendia uma liminar de medicamentos ao reconhecer
a ndo obrigatoriedade do Estado de Alagoas, foi sucedida de julgados como a Suspensio
de Seguranga 3073, de fevereiro de 2007, ¢ a Suspensdo de Seguranga 3073 (BRASIL,
2007b), de junho do mesmo ano, as quais mantiveram a necessidade do fornecimento de
medicamentos pelos Estados do Rio Grande do Norte ¢ Amazonas, respectivamente, casos
em que os custos dos medicamentos ndo foram sequer analisados.

A incongruéncia das decisoes dentro de um curto periodo, apenas reforgava
a auséncia de critérios judiciais objetivos para a concessdo dos medicamentos pela via
judicial. Enquanto isso, os niimeros da judicializagdo cresciam e as concessdes incluiam
medicamentos em fases experimentais e sem, sequer, regularidade sanitaria.

O artigo 29 do Decreto n® 7.508/2011 (que dispunha sobre a organizagdo do
SUS) limitou a Rela¢do Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME a, somente,
medicamentos com registro na Anvisa. No cenario judicial, entretanto, esse critério ainda
ndo era claro.

Ao decidir pelo indeferimento da Suspensao de Seguranga 4316 (BRASIL, 2011f)
do estado de Ronddnia em 7 de junho de 2011, o entdo Ministro Presidente do Supremo
Tribunal Federal (STF), Cezar Peluso, determinou o fornecimento do farmaco Soliris
(eculizumabe), sem registro na Anvisa, para tratamento de hemoglobintiria paroxistica
diurna, pontuando que a auséncia de registro poderia, num primeiro momento, representar
obice para a concessdao do medicamento pelo SUS, de modo que a suspensdo da seguranga
poderia resultar em medida mais gravosa, como o 6bito da paciente.

Reportando-se a decisdo do Ministro Cezar Peluso na Suspensdo de Seguranca
4316, a entdo Ministra Presidente do STF, Carmen Lcia, indeferiu, em agosto de 2017,
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a liminar da Suspensdo de Seguranga 5192 (BRASIL, 2017), que visava a suspensdo de
medicamento Spinraza (nusinersen) em favor de crianga portadora de atrofia muscular
espinhal (AME). Na oportunidade, o pedido de suspensdo do fornecimento formulado pela
Procuradoria do Estado de Goias pontuou que a medicagdo ¢ importada, sem registro na
Anvisa “e despida de comprovagdo consistente de eficacia e seguranca”. Ainda assim, a
decisdo justificou a ndo suspensdo do fornecimento ante-evidente “presenga do denominado
risco de dano inverso”.

As decisdes judiciais, ainda que posteriores ao Decreto n° 7.508/2011, ndo
respeitaram a limitagdo de concessdo, pelo SUS, de medicamentos que estivessem
registrados na Anvisa. Mais do que isso, as decisdes igualmente ndo promoveram a
distribui¢do igualitaria dos tratamentos, cujas patologias atingem um niimero consideravel
de pessoas, mas limitavam-se ao efeito inter partes, contemplando apenas o demandante.

Assim, diante da auséncia de pardmetros objetivos para conceder medicamentos
mesmo nas Cortes Superiores e, especialmente, diante de um possivel colapso no sistema
de saude publica se as decisdes judiciais de todo pais concedessem indiscriminadamente
medicamentos experimentais ¢ de alto custo, algumas decisdes mais recentes proferidas
pelo Superior Tribunal de Justiga (STJ) e pelo Supremo Tribunal Federal (STF) buscaram
fixar critérios objetivos para a judicializagdo da assisténcia farmacéutica.

Dentre essas decisoes, destacam-se trés mais recentes, quais sejam: o Recurso
Especial n. 1.657.156, decidido pelo Superior Tribunal de Justiga (STJ) em 25 de abril de
2018, o Recurso Extraordinario 657.718, com repercussdo geral reconhecida, decidido pelo
pleno do Supremo Tribunal Federal (STF) em 22 de maio de 2019 e o Recurso Extraordinario
566.471, com repercussdo geral reconhecida, decidido pelo pleno do Supremo Tribunal
Federal (STF) em 11 de margo de 2020.

Em se tratando da primeira decis@o proferida pelo STJ no repetitivo de n. 1.657.156,
0 acorddo, de relatoria do Ministro Benedito Gongalves, fixou critérios a serem exigidos nos
processos judiciais que demandem medicamentos ndo contemplados pelas listas do SUS,
firmando a tese do tema 106, segundo a qual:

[...] a concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos
normativos do SUS exige a presenca cumulativa dos seguintes
requisitos: 1) Comprovagao, por meio de laudo médico fundamentado
e circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como
da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos
pelo SUS; ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do
medicamento prescrito; iii) existéncia de registro do medicamento na
ANVISA, observados os usos autorizados pela agéncia. (BRASIL,
2018)
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Note-se que a decisdo do Superior Tribunal de Justi¢a (STJ) fixa critérios para a
concessdo de medicamentos que nao estio na RENAME, mas estdo devidamente registrados
na ANVISA, introduzindo importantes critérios para a concessao judicial de medicamentos
ndo listados pelas cestas basicas do SUS: a imprescindibilidade do medicamento, a
hipossuficiéncia do postulante e a regularidade sanitaria do farmaco. Esse tltimo critério,
no entanto, viria a ser flexibilizado pelo Supremo Tribunal Federal (STF) ja no ano seguinte.

Na decisdo proferida pelo Supremo Tribunal Federal (STF) no Recurso
Extraordinario 657.718/MG, a situagdo ultrapassa os requisitos fixados pelo Superior
Tribunal de Justica STJ, uma vez que o objeto ¢ justamente a concessdo de medicamento
ndo registrado na Anvisa, exigéncia do item “iii” da tese fixada no tema 106 daquela Corte.

O Recurso Extraordinario, de relatoria do Ministro Marco Aurélio, tinha como
objeto a reforma de decisdo que indeferiu a concessdo, pelo Estado de Minas Gerais, do
medicamento importado Mimpara®, receitado ao postulante para o tratamento de doenca
renal cronica, que evoluiu para hiperparatireoidismo secundario. O Tribunal de Justica de
Minas Gerais havia confirmado a decisdo de improcedéncia do pedido pela auséncia de
registro na Anvisa.

Durante o lapso temporal da demanda, o medicamento foi devidamente registrado,
o que motivou a Procuradoria Geral da Republica a opinar pela perda do objeto da demanda.
O voto do Ministro Relator Marco Aurélio foi no sentido de que “o registro do medicamento
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa ¢ condigdo inafastavel, visando
concluir pela obrigagao do Estado ao fornecimento” (BRASIL, 2019). O voto do relator foi
vencido pelo voto divergente do redator, Ministro Luis Roberto Barroso, que passou a ser o
relator do recurso, nos termos do artigo 38, II do Regimento Interno do STF>.

O voto do Ministro Luis Roberto Barroso analisou dois cendrios quanto ao
tratamento dos medicamentos ndo registrados pela ANVISA, inclusive os de alto custo: o
primeiro cenario seria o de medicamentos experimentais, para os quais o fornecimento ¢ a
importagdo jamais seriam autorizados; o segundo cenario, no entanto, seria da auséncia de
registro ante a irrazoavel mora da ANVISA — prazo superior a 365 dias — para a qual seria
justificavel o fornecimento e importagdo se o caso cumulasse trés requisitos: o registro
ndo foi negado pela ANVISA; ndo ha substituto terapéutico registrado; e o medicamento ¢
registrado em renomadas agéncias reguladoras fora do pais (BRASIL, 2019).

O plenario decidiu o referido recurso, com repercussdo geral reconhecida,
em 22 de maio de 2019, concluindo pelo parcial provimento do recurso extraordinario,
acompanhando o voto do relator, ministro Luis Roberto Barroso, dos quais divergiram os
ministros Marco Aurélio e Dias Toffoli. Na oportunidade, foi fixada a tese do tema 500, in
verbis:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos

5 Art. 38. O Relator ¢ substituido: (...) ii — pelo Ministro designado para lavrar o acérddo, quando vencido no
julgamento.
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experimentais; 2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como
regra geral, o fornecimento de medicamento por decisdo judicial; 3.
E possivel, excepcionalmente, a concessio judicial de medicamento
sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em
apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n® 13.411/2016),
quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de
registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos
orfaos para doengas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do
medicamento em renomadas agéncias de regulag@o no exterior; e (iii)
a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil; 4. As
acoes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA deverao necessariamente ser propostas em face da Unido.

E interessante observar que o ministro Luis Roberto Barroso inicia seu voto no
sentido de destacar as inconsisténcias e os excessos da judicializag@o da saude, cujo cenario
pode acarretar em risco a propria continuidade das politicas de satde, “desorganizando a
atividade administrativa ¢ impedindo a alocacdo racional dos escassos recursos publicos”
(BRASIL, 2019).

Outro ponto interessante ¢ a fixagdo da Unido como integrante do polo passivo nas
demandas judiciais que visem a concessdo de medicamentos nao registrados na ANVISA.
O relator pontuou que a inexisténcia de um critério firme para aferir qual a entidade estatal
que deve ser responsabilizada pela entrega dos medicamentos acarreta na superposigdo de
esforcos e defesas que, por conseguinte, ampliam gastos e tornam a prestagao jurisdicional
imprevisivel e disfuncional (BRASIL, 2019).

4. O RECURSO EXTRAORDINARIO 566.471 E AS TENDENCIAS DA CORTE
SUPREMA

A decisdo mais recente envolvendo a concessdo de medicamentos foi a proferida
pelo Supremo Tribunal Federal (STF) no Recurso Extraordinario 566.471, decidido em 11
de margo de 2020 (BRASIL, 2020).

O caso concreto tratava-se de obrigagdo de fazer ingressada por portadora de
miocardia isquémica e hipertensdo pulmonar arterial que fornecimento ininterrupto de
Sildenafil 50mg, medicamento de custo expressivo, superior a R$20.000,00 por caixa,
que, a época da propositura da agdo, ndo constava da relacdo de tratamentos fornecidos
gratuitamente pelo Sistema Unico de Satde —SUS. A decisio proferida negou provimento
ao recurso extraordinario estabelecendo a impossibilidade de o Estado ser obrigado, via de
regra, a dispensagdo de medicamento de alto custo ndo incorporado no SUS por decis@o
judicial, salvo situag¢des excepcionais.

O referido recurso ¢ o leading case do Tema 6 da Suprema Corte (dever do Estado
de fornecer medicamento de alto custo a portador de doenga grave que ndo possui condigdes
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financeiras para compra-lo), que deliberou fixar a tese de repercussdo geral em assentada
posterior. O recurso conta com os votos do Ministro Marco Aurélio, do Ministro Alexandre
de Moraes e o Ministro Luis Roberto Barroso, estando em vista ao Ministro Gilmar Mendes.

Ainda que ndo se tenha decidido a repercussdao geral e fixado a tese sobre os
medicamentos de alto custo até o momento, convém destacar alguns pontos comuns ¢
inovadores nos votos proferidos até o momento.

O Ministro Marco Aurélio confirma, em seu voto, os critérios ja definidos no
tema 500 da mesma Corte: imprescindibilidade do farmaco atestada por laudo médico,
inexisténcia de substituto fornecido pelo SUS e hipossuficiéncia da parte.

O Ministro Alexandre de Moraes confirma os referidos critérios elencados pelo
Ministro Marco Aurélio e inclui a certificag@o, pela Comissdo Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC), tanto da inexisténcia de indeferimento
da incorporag@o do medicamento pleiteado, quanto da inexisténcia de substituto terapéutico
incorporado pelo SUS, exigindo, ademais, atestado emitido pelo CONITEC, que afirme
a eficacia seguranca ¢ efetividade do medicamento, o que dispensaria a analise de custo-
efetividade do medicamento.

A exigéncia dos atestados da CONITEC merece destaque. A referida comissao
permanente foi criada pelo Decreto n® 7.646/2011 e esta definida em seu artigo segundo como
“orgao colegiado de carater permanente, integrante da estrutura regimental do Ministério
da Satde, tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude nas atribuigdes relativas a
incorporacdo, exclusdo ou alteragdo pelo SUS de tecnologias em saide, bem como na
constitui¢do ou alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas” (BRASIL, 2011).

A pesquisa apresentada em 2019 pelo CNJ “Judicializagdo da saude no Brasil:
perfil das demandas, causas e propostas de solu¢ao” organizada pelo Instituto de Ensino
e Pesquisa — INSPER avaliou, dentre outros dados, o uso da CONITEC nas decisdes
preferidas em primeira instancia pelo TJSP.

Na oportunidade, observou-se a baixa incidéncia dos termos ANVISA (3,88%);
CONITEC (0,22%); NAT (0,01%); CNJ (0,48%); ADPF 45 (1%), o que permitiu concluir
que “as politicas de gestdo da judicializagdo do CNJ, como ¢ o caso dos NATs e normas
especificas do CNJ para demandas de satde, ¢ as respostas da propria politica de satde,
como ¢ o caso da CONITEC, em geral recebem pouca atengao de juizes ao decidir, ao
menos de modo explicito em suas decisdes” (CNJ, 2019, p. 80).

Convém frisar que ¢ a CONITEC o 6rgdo responsavel pela incorporacdo de
tecnologia de satde e, nos casos da inclusdo de um medicamento, ¢ a responsavel por
avaliar a eficacia do farmaco para o tratamento indicado e sua relagdo custo-efetividade,
0 que ocorre dentro de um processo técnico com consulta publica. Ndo parece razoavel,
portanto, que um medicamento ndo incorporado pela CONITEC por ndo se mostrar eficaz
ao tratamento de determinada patologia seja judicialmente concedido a tal fim apenas com
base em uma prescri¢ao médica unilateral.

A analise dos pareceres proferidos pelo 6rgao técnico — CONITEC — incidir em
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apenas 0,22% das decisdes que judicializam medicamentos justifica a exigéncia do critério
sugerido pelo Ministro Alexandre de Moraes, na tentativa de tornar as decisdes mais
técnicas € menos emocionais.

O voto do Ministro Luis Roberto Barroso igualmente reforga os critérios comuns
dos votos anteriores, como a imprescindibilidade do medicamento, a inexisténcia de
farmaco com mesma eficacia fornecido gratuitamente, ¢ a hipossuficiéncia do paciente.

A tentativa de ndo contrariar as recomendagdes técnicas para analise da concessao
judicial dos medicamentos ¢, igualmente, confirmada pelo voto do Ministro Barroso, que
inclui, dentre as exigéncias dos demais, “a demonstragdo de que a ndo incorpora¢do do
medicamento ndo resultou de decisdo expressa dos 6rgdos competentes”.

O referido Ministro vem se manifestando contrario a concessao indiscriminada de
medicamentos experimentais e de alto custo, denominando tais decisdes de extravagantes e
emocionais, que concedem tratamentos nao essenciais ¢ de eficacia duvidosa sem qualquer
critério técnico (BARROSO, 2009, p. 35).

Ademais, ¢ conveniente destacar que, ao relatar o Recurso Extraordinario 657.718/
MG que fixou o Tema 500 do STF, o Ministro Luis Roberto Barroso iniciou seu voto no
sentido de destacar as inconsisténcias ¢ os excessos da judicializag@o da saude, cujo cenario
pode acarretar em risco a propria continuidade das politicas de satde, “desorganizando a
atividade administrativa ¢ impedindo a alocacdo racional dos escassos recursos publicos”
(BRASIL, 2019).

O que se observa das decisdes mais recentes proferidas pelas Cortes Superiores
e, especialmente, dos votos do leading case da repercussido geral de medicamentos de
alto custo, ¢ a busca pela fixagao de critérios mais objetivos para a concessao judicial de
medicamentos, visando coibir decisdes “emocionais” que inserem a saide no patamar de
direito absoluto e superior a relagdo custo-efetividade do farmaco.

E certo, no entanto, que, quando as Cortes Superiores fixam critérios abstratos para
concessdo de medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS, fica evidente
que a concessio de medicamento no pais nio se limita as previsdes da Politica Nacional de
Medicamentos e, especialmente, 8 RENAME e todos os seus critérios para composi¢ao ¢
atualizacdo.

Ha uma manifesta substitui¢do dos critérios administrativos — definidos ao longo
dos anos pelo Ministério da Satide, composto por profissionais da satide, ¢ ndo juristas —
pelos critérios judiciais fixados pelas Cortes Superiores e definidos em demandas individuais
em todas as esferas do Judiciario.

Entende-se, assim como acertadas as sugestdes de exigéncia de atestados da
CONITEC sobre custo-efetividade do medicamento e da exigéncia de que o medicamento
ndo tenha sido “rejeitado” pelos 6rgaos competentes, o que limitaria a atuagdo do Judiciario
a inércia da administra¢do publica, e ndo a revisdo dos pardmetros por ela analisados.

A exigéncia da hipossuficiéncia da parte segue sendo refor¢ada em todos os votos
até aqui proferidos, o que refor¢ca um dos requisitos do tema 500, e pode indicar avangos
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no sentido de implementar a diferenciagao de classe no SUS, defendida por Maurilio Casas
Maia (2013), em que pacientes de melhores condigdes financeiras arcam, com recursos
proprios, com procedimentos privados complementares aos servigos do SUS, enquadrando-
se, assim, os servigos fora de cobertura.

No entanto, convém destacar que os critérios sugeridos — ao contrario dos critérios
administrativos — ainda ndo limitam a concessao gratuita de medicamentos aos receitudrios
prescritos por médicos do SUS.

5. CONCLUSAO

A partir de andlise preliminar dos julgados mais recentes proferidos pelas Cortes
Superiores, tem-se que, somando-se os critérios fixados quando do julgamento do Recurso
Extraordinario 657.718, aos novos critérios propostos nos votos ja proferidos no Recurso
Extraordinario 566.471, tem-se a consolidagdo da exigéncia de hipossuficiéncia da parte,
a regularidade sanitaria do farmaco, a auséncia de substituto eficaz, a demonstracido da
imprescindibilidade do medicamento e a analise técnica da eficacia, restringindo, ademais
a atuacdo jurisdicional a inércia da administragdo, ja que ndo contempla a concessdo de
farmaco cuja inclusdo na RENAME foi expressamente rejeitada por 6rgdo competente.

Observa-se, pois, uma ampliagdo dos critérios que antes se restringiam a analisar a
hipossuficiéncia da parte, a viabilidade do medicamento para a doenga (prescricdo médica)
e a regularidade sanitaria do farmaco.

No entanto, ainda que a tendéncia das Cortes Superiores seja no sentido de tornar
cada vez mais técnica e objetiva a analise da concessdo judicial de medicamentos, com a
observancia de critérios de efetividade do farmaco e uso da CONITEC, ainda ¢é preciso
enfrentar questdes como, por exemplo, a analise econdémica do direito a saide, que também
demandaria capacidade técnica dos profissionais do direito.

Outro tema importante para discussdo quando se trata de judicializacdo da saude ¢
o chamado ativismo judicial, ja que a auséncia de critérios objetivos para analises judiciais,
no caso de fornecimento de medicamentos, amplia a possibilidade de subjetivismos em
decisdes, assim, amplia na mesma intensidade decisdes que ndo respeitam um sistema de
saude igualitario, por isso, a importancia da criagdo dos critérios pelos Tribunais Superiores,
bem como a busca de critérios que tenham como perspectiva a efetividade do direito a saude
em um Estado Democratico de Direito.
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