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RESUMO: O presente artigo tem como designio analisar o posicionamento adotado
pelo poder publico, em todas as suas esferas, ao longo do tempo, a respeito do
fornecimento de medicamentos oncoldgicos. E tratado também, o posicionamento
dos entes publicos frente a atuagéo da justica. Tem como proposta anexa, a analise
historica do direito a saude no ordenamento juridico brasilero, principalmente, na
esfera do direito constitucional, realizando uma ampla analise acerca de como o
tema era abordado nas Cartas Magnas do passado, até a promulgacao, da nossa
impar Constituicdo de 1988, conhecida como “Constituicao Cidada”.

INTRODUGAO

O presente artigo tem como finalidade observar a atuagdo do Poder Publico,
em especial o Judiciario frente a dificuldade dos brasileiros em obter o tratamento
meédico adequado.

No primeiro capitulo sera feita uma analise histérica a respeito do direito a
saude em nosso ordenamento juridico. Iniciando nos primérdios da Constituicéo de
1824, outorgada pelo Imperador Dom Pedro |, até a promulgagédo da Constituicao de
1988 e sua aplicagao no presente momento.

No capitulo segundo a Carta Politica atual e toda sua legislagédo
infraconstitucional sera esmiugada frente a questdo da saude, e sua elevacido como
direito constitucional.

No terceiro capitulo sera abordada a questdo da responsabilidade solidaria
dos entes publicos com relagdo ao fornecimento de tratamento médico (incluindo
medicamento) aos pacientes necessitados.

Por fim, o ultimo capitulo ficara na atuagéo do Poder Judiciario, principalmente
nos Tribunais de Apelagcado e Superiores, na garantia ao acesso a saude, através do
fornecimento de medicamentos.

A saude é um direito constitucionalmente assegurado a todos os cidadaos,
devendo ser prestado diretamente pelo Estado. A Constituicdo da Republica atribuiu
a saude um alto grau de importancia, prescrevendo um tratamento mais detalhado
em seu art. 196: “A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econbémicas que visem a redugdo do risco de doencga e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as agcbes e servigos para sua promogao,
protecao e recuperagégo.”



A Constituicdo Federal de 1988, convenientemente conhecida como
“Constituicao Cidada”, possui caracteristicas sociais, assegurando assim, direitos
sociais aos cidadaos. A partir do Titulo VII, da Carta Magna, é estabelecido sobre a
seguridade social, que abrange a saude, previdéncia, assisténcia social, e nao
menos importante, a saude, essa ultima dever do Estado, na forma do Artigo 196 da
Constituicao Federal.

Uma vez que a saude se tipifica como um bem juridico indissociavel do direito
a vida, é certo que o Estado tem o dever de tutela-la. A saude é direito de todos e
dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econbmicas que visem a
reducao do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario
as acgdes e servigos para sua promogao e recuperacao.

Sao de suma importancia as a¢des do poder publico voltadas aos servigcos de
saude, cabendo ao Poder Executivo deliberar, nos termos da lei, sobre sua devida
aplicacao, voltando sua execugao a ser realizada de forma concreta pelo mesmo ou
através de parceiros, como o setor privado, na forma do artigo 197 da Constituigao
Federal.

Recentemente foi possivel constatar no ordenamento juridico brasileiro uma
crescente demanda no numero de decisdes judiciais determinando ao poder publico
o fornecimento de medicamentos, insumos, equipamentos e cirurgias.

De forma majoritaria, o Poder Judiciario inclina em desconsiderar o impacto
orcamentario de suas decisdes e propde-se em dividir a todos os entes da federagao
a responsabilizagdo, de forma igualitaria, pelo fornecimento de qualquer insumo que
0 paciente necessite.

1. O DIREITO A SAUDE NO BRASIL

A Constituicdo de 1824, datada e regida nos tempos do império, nao tratou de
forma clara sobre a saude. Em vez disso, so fazia referéncia, de forma bem sucinta,
que os brasileiros possuiam ha garantia de socorros publicos, sem fazer qualquer
mengao ou especificagdo da abrangéncia desta “garantia”.

Reverberar o Art. 179:

A inviolabilidade dos direitos civis e politicos dos cidadaos brasileiros, que
tem por base a liberdade, a seguranca individual e a propriedade, é
garantida pela Constituicdo do Império, pela maneira seguinte:

(...)

31) A Constituicao também garante os socorros publicos.

Na mesma linha, a Constituicdo de 1891, ndo fazia mengdo a "socorros
publicos”, porém de igual forma, ndo se aprofundava em relagao a regulamentagéao e
execucgao de tal garantia, fazendo apenas indireta mencgao:

Art. 72. A Constituicao assegura a brazileiros e a estrangeiros residentes no
paiz a inviolabilidade dos direitos concernentes a liberdade, & seguranca
individual e a propriedade nos termos seguintes



A Constituicdo de 1934, por sua vez, trouxe uma nova vertente de normas
sociais ao texto constitucional. Sendo inovadora ao atribuir competéncia concorrente
a Unido e aos Estados, a aplicacdo de politicas publicas voltadas a saude publica.
Seria 0 embrido do que € a saude publica nos tempos de hoje.

Percebe-se que a carta politica de 1934 conferiu tratamento nunca antes dado
a questdo da saude publica, tais como a protecdo da saude no ambiente de
trabalho.

Tais direitos sociais s6 seriam tratados de forma mais ampla com o advento
da Constituicio de 1988.

Com a outorga da Constituicdo de 1937, houve a continuagdo da obrigagao
do Poder Publico em sustentar a saude publica, na mesma linha do que previa a
carta magna anterior.

Porém, com relagcdo a competéncia de materializar o direito em si, tal
atribuicao foi restrita a Unido. Entretanto, tal competéncia ndo era considerada
exclusiva, ou seja, podendo ser delegada para os Estados. In verbis:

Art. 137. A legislagcao do trabalho observara, além de outros, os seguintes
preceitos:

()

[) assisténcia médica e higiénica ao trabalhador e a gestante, assegurado a
esta, sem prejuizo do salario, um periodo de repouso antes e depois do
parto;

Art. 16. Compete privativamente a Unido o poder de legislar sobre as
seguintes matérias:

(...)

XXVII - normas fundamentais da defesa e protecdo da saulde,
especialmente da saude da crianga.

Percebe-se que com o advento do tempo, o Estado Brasileiro foi aumentando
as algcadas das garantias constitucionais voltadas para a prote¢cao da saude publica,
encaminhando para o estabelecimento de uma politica de Estado toda voltada para
a responsabilidade do mesmo, na aplicagao e efetivagdo do bem-estar social.

Com o advento da Constituicdo de 1946, ocorreu uma tentativa de se
estabelecer um meio termo com relagdo ao que previa as cartas de 1934 e 1937. Foi
mantida a competéncia privativa da Uniao em legislar sobre a questao da saude e
prevento, pela primeira vez, no texto constitucional o direito a vida:

Art 5° - Compete a Uniao:
(...)
XV - legislar sobre:

(...)

b) normas gerais de direito financeiro; de seguro e previdéncia social; de
defesa e



protecdo da saude; e de regime penitenciario; ”

Art 141. - A Constituicdo assegura aos brasileiros e aos estrangeiros
residentes no Pais

a inviolabilidade dos direitos concernentes a vida, a liberdade, a seguranga
individual

e a propriedade, nos termos seguintes (...)

Na outorga da Constituicdo de 1967,a competéncia privativa da Unido para
tratar sobre a questao da saude publica foi mantida. Além do mais, ficou garantida a
todos os trabalhadores e suas respectivas familias, a assisténcia sanitaria, hospitalar
e médica em carater preventivo:

Art 158 - A Constituicdo assegura aos trabalhadores os seguintes direitos,
além de outros que, nos termos da lei, visem a melhoria, de sua condi¢éo

social:

(...)

XV - assisténcia sanitaria, hospitalar e médica preventiva;

2. A CONSTITUIGAO DE 1988 E SEU PAPEL NA LEGITIMAGAO DA SAUDE
COMO DIREITO FUNDAMENTAL

Os direitos fundamentais estdo em constante evolugdo, para que nunca
deixem de proteger aqueles mais vulneraveis. De certo modo, s&o limitagdes que a
vontade popular impor ao Estado, de prestar assisténcia aqueles mais necessitados.

O primeiro regime juridico reconhecido que passou a positivar e aplicar a
protecado dos direitos fundamentais foi a partir da Declaracdo dos Direitos do Homem
e do Cidadao de 1789.

A inclusdo dos direitos sociais como parte dos direitos fundamentais se deu
originalmente na Republica de Weimar, quando o rol dos direitos sociais foi
positivado no texto da Constituigdo Alema de 1919.

E sabido que o direito constitucional alem&o teve forte influéncia no Brasil,
com inumeros constitucionalistas renomados tendo sido influenciados pelo modelo
germanico. Atualmente, a maior representacdo dessa influéncia alema nos
constitucionalistas brasileiros € o Ministro do Supremo Tribunal Federal Gilmar
Mendes.

Com a promulgagdo da Constituicdo no ano de 1988, sob clara influéncia do
direito alemao, a saude publica foi elevada a um patamar juridico nunca antes visto
no Brasil. Ndo havia mais textos constitucionais com citagdes superficiais e nao
especificadas sobre como a saude seria gerida pelo poder publico, com a finalidade
de garantir de facto o direito a vida.

Como bem conceitua Alexandre de Moraes, o direito constitucional a vida é o
mais fundamental de todos os direitos, ja que se constitui como pré-requisito a
existéncia e ao exercicio de todos os demais direitos".



A partir desse ponto, a questdo seria prevista de forma clara e precisa pela
Constituicao e regulamentada de ponta a ponta pela legislagao infraconstitucional e
pelos atos administrativos.

Com relacéo a legislacao infraconstitucional, a que merece mais destaque é a
Lei 8.080 de 1990 que regula, em todo o territério nacional, as agbes e servigos de
saude, executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual,
por pessoas naturais ou juridicas de direito publico ou privado. Sendo conhecida
popularmente como a Lei do SUS.

Tal legislagédo inovou ao trazer como principio basico da organizagao do SUS
a descentralizagao.

A descentralizacdo consiste no processo de transferéncia de
responsabilidades da gestado e recursos para os estados e municipios, atendendo as
determinagdes constitucionais e legais que embasam o SUS e que definem
atribuicbes comuns e competéncias especificas a Unido, estados, Distrito Federal e
municipios.

Consiste como atribuicdo da Unido coordenar o sistema de saude, formular
politicas e diretrizes nacionais, fomentar programas, fiscalizar a execugao de
recursos federais. Com relagdo aos estados, compete articular as regides de saude,
mediar o0 acesso a alta complexidade, planejar no &mbito estadual e apoiar de forma
técnica e financeiramente as agdes dos municipios. Por fim, com relagdo aos
municipios ficou reservada a competéncia de administrar os servicos de saude e
garantir acesso ao sistema, bem como executar agdes de saude.

Entretanto, para efeitos jurisprudencial estabelecido pela Suprema Corte, tal
distribuicdo de competéncias € aplicada apenas no ambito administrativo, nédo se
aplicando tal ideia no ambito do direito civil e constitucional, uma vez que a
Constituigdo Federal estabeleceu como responsabilidade do Estado, como um todo
(Unido, Unidades Federativas, Municipios e DF), o direito a saude. Tal entendimento
encontra respaldo no artigo 15 da Lei 8.080/90.

O Sistema Unico de Saude deve, consoante com o disposto no artigo 200 da
Constituicao Federal, controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de
interesse para a saude publica e, igualmente, participar da produgao e fornecimento
de medicamentos, equipamentos e insumos.

Compete ao Sistema Unico de Saude, na forma do artigo 198 também da
Constituicdo Federal, submeter suas acdes e servigos publicos de saude ao
principio do atendimento integral. Tal principio refere-se ao proprio servigo, que, no
caso, deve abranger e atender todas as necessidades do ser humano relacionadas
a saude.

Portanto, ndo apenas todos tém direito a saude, como esta devera ser
prestada de maneira completa, sem exclusbes de tratamento, doengas ou
patologias, por dificuldades técnicas, logisticas, burocraticas e financeiras do Poder
Publico. A Constituicdo Federal ndo permite que o Estado brasileiro se esquive do
seu dever de prestacao da saude em todas as esferas.



3. ARESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES PUBLICOS

O Supremo Tribunal Federal, de forma reiterada, fixou o entendimento que a
responsabilidade no fornecimento de tratamentos médicos e questdes relacionadas
a saude (cirurgia, fisioterapia, home care, etc) é solidaria entre os entes publicos
(Uniao, Estados e Municipios).

Quando falamos de responsabilidade solidaria, estamos nos referindo ao fato
de que uma obrigagdo conta com um ou mais cumpridores que sao responsaveis
por seu cumprimento.

Neste caso, qualquer um dos entes publicos pode ser cobrado pelo autor para
cumprir a obrigagdo, ou em agdes mais complexas, como a disponibilidade de
tratamento oncolégico, fazer o chamamento ao litigio, e com isso, todos os entes
passam a compor o polo passivo da agao.

4. ANALISE DA ATUA(;AQ DO PODER JUDICIARIO NO FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS ONCOLOGICO

A partir da promulgagao da Constituicdo Federal de 1988, com a elevacgéo da
saude publica como direito constitucional, o numero de ag¢des no judiciario
relacionadas a prestacdo de medicamentos custeados pelo poder publico teve um
saldo como nunca antes visto.

Como demonstrado no grafico abaixo, o aumento no numero de agdes
relacionadas a medicamentos, apenas no estado de Sao Paulo:

AUMENTO DA JUDICIALIZAQﬁD
Condenacdes do Estado de SP em processos na area da salde

2010 9.385

2011 11.633

2012 12.031

2013 14.080

2014 14.383

2015 18.045

Em estudo técnico realizado pelo Tribunal de Contas da Uni&o (TCU) no ano
de 2015, com o objetivo de identificar o perfil, o volume e o impacto das acodes
judiciais na area da saude publica, bem como investigar a atuagdo do Ministério da
Saude e de outros 6rgao e entidades dos trés poderes frete a judicializagao, foi
possivel se constatar que a grande maioria das agbes relacionadas a saude é
predominantemente individual, diz respeito ao fornecimento de medicamentos para
doengas de natureza grave ou gravissima e apds o fornecimento do insumo os
pacientes apresentam grande melhora evolutiva em seu quadro médico, com grande
parte conseguindo ser curados de fato.



Portanto, diferentemente do que se alega, a atuagdo do poder judiciario no
fornecimento dos medicamentos produz resultados concretos, em se tratando de
saude publica, tais resultados se traduzem em vidas salvas.

O TCU afirma também que a maioria dos autores de agdes relacionadas a
fornecimento de medicamentos séo assistidos pela Defensoria Publica ou possuem
o beneficio da gratuidade de justica.

Logo se trata de pessoas de baixa renda, que naturalmente nao teriam
condigoes financeiras de arcar com os custos do tratamento, sendo
indispensavel para esse publico a assisténcia financeira do Estado no fornecimento
dos insumos.

Outro fator que pode agravar a situacdo de aumento de processos
relacionados a fornecimento de medicamentos € a propria demografia do Brasil: o
envelhecimento populacional.

E sabido que a expectativa de vida dos brasileiros aumenta a cada ano, com
cada vez mais pessoas ocupando o lugar na terceira idade. Segundo dados do
préoprio IBGE, a expectativa de vida para o inicio dos anos 2000 era de 69 anos, hoje
esse numero ja chega préximo dos 80 anos, sendo atualmente a expectativa de vida
dos brasileiros em cerca de 76 anos e 3 meses.

Desta forma podemos concluir que a demanda na area de saude por
medicamentos tende a crescer de forma rapida e constante, com todos os fatores
apontando para esse ponto, destacando-se o aumento da populagcdo em idade
avancgada e a obtencdo de resultados positivos com o tratamento ofertado através
da intervencao do Poder Judiciario.

Em se tratando especificamente sobre cancer, podemos afirmar que é a
doenca crbnica mais curavel atualmente. Cerca de 50% dos casos, nos paises
desenvolvidos, sao curados. No Brasil estima-se que este numero seja menor,
devido ao fato de que os diagndsticos sao feitos bem mais tardiamente.

Considerando que muitos tipos de cancer podem ser curados e outros podem
ter tratamentos que proporcionam wuma vida relativamente normal, a
disponibilizacao de tratamento se mostra indispensavel para o paciente.

Entretanto, o custo de um tratamento oncoldgico € extremamente oneroso,
sendo inacessivel para grande parte dos brasileiros que ndo possuem condi¢oes de
ter um plano de saude que cobre tal tratamento.

Apenas para titulo de amostragem, levantamentos conduzidos pelo
Observatorio de Oncologia, plataforma do movimento Todos Juntos Contra o Cancer,
em parceria com a Associacao Brasileira de Linfoma e Leucemia, mostra que tratar
cancer em estagio inicial custa cerca de R$ 5.000,00 (cinco mil reais). Entretanto, o
custo do tratamento dispara quando o cancer ja se encontra em estado avangado,
atingindo cerca de R$ 80.000,00 (oitenta mil reais).

Levando em consideracdo que o salario minimo em 2016 era de R$ 880,00
(oitocentos e oitenta reais), e que no mesmo ano, cerca de 26,8% das familias
brasileiras tém renda mensal de até 1 salario minimo, ndo € necessario grande
esforco intelectual para se concluir que a maioria esmagadora dos brasileiros nao
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possuem condi¢cdes financeiras de arcar com o tratamento de cancer, ainda que em
estagio inicial.

Diante desta situagdo, o unico caminho que a populagao de baixa renda
encontra para obter o tratamento necessario é através do Estado, por meio do
Sistema Unico de Saude.

O Brasil se destaca no cenario mundial por ser o unico pais com mais de
duzentos milhdes de habitantes que possui um sistema de saude que oferece
servicos de saude gratuitos a toda a sua populagdo. Seu alcance, considerando que
trata-se de uma nagdo com dimensdes continentais, vai de grandes e densas
metropoles, como por exemplo S&do Paulo, a regides remotas, como a regiao
amazonica.

Diante de um quadro tdo complexo como o brasileiro, a descentralizagao da
administracdo se demonstra como medida essencial a ser adotada pelo poder
publico a fim de garantir uma gestao de qualidade.

A reparticdo de competéncia se demonstra essencial em virtude justamente
da dificuldade de atuacdo e presenga do poder publico em todos os locais,
especificamente os mais remotos. Com relacdo a administracdo, a descentralizagao
objetiva prestar servicos com maior qualidade e garantir o controle e a fiscalizagao
por parte dos cidadaos.

Vale destacar também que a descentralizagdo como principio € essencial em
se tratando de matéria orgamentaria. Como ja demonstrado, os tratamentos médicos
complexos, especialmente os oncoldgicos, sdo demasiadamente onerosos, com
certos casos sendo mais caro que o proprio orcamento de alguns Municipios,
resultando em caos nas finangas publicas.

Ciente de tal fato, o Supremo Tribunal Federal, no julgamento do Recurso
Extraordinario 855.178, firmou o entendimento que os entes publicos possuem
responsabilidade solidaria em relacao a saude (fornecimento de medicamentos e
tratamentos médicos).

Com a decisado, a Corte mantém entendimento de que os cidadaos podem
processar os trés entes da Federagdo quando buscarem na Justica direito de
receber algum tratamento ou remédio especifico na rede publica de saude. Dessa
forma, cabera ao juiz do caso decidir de quem é a responsabilidade no processo
julgado.

No julgamento do RE, ficou estabelecido que os entes da Federagédo, em
decorréncia da competéncia comum, s&o solidariamente responsaveis nas
demandas prestacionais na area da saude e, diante dos critérios constitucionais de
descentralizagdo e hierarquizagdo, compete a autoridade judicial direcionar o
cumprimento, conforme as regras de reparticdo de competéncias, e determinar o
ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro.

No caso que serviu de base para o julgamento, a Justica de Sergipe decidiu
que o estado e a Unidao deveriam dividir os custos de um medicamento para
tratamento de hipertensdo pulmonar. Para que se evite a acumulagdo de custos
financeiros elevados em desfavor de um unico ente publico.



A Suprema Corte, ainda em sede de julgamento de Recurso Extraordinario
855.178, reafirmou o entendimento que o fornecimento de tratamento médico
necessario para aqueles hipossuficientes se insere no rol de deveres do Estado
Brasileiro como um todo.

Os magistrados entenderam que em se tratando de matéria de saude,
principalmente com relacédo a fornecimento de medicamentos e procedimentos
cirargicos, o custo financeiro é extremamente elevado, com em certos casos
comprometendo todo o orgamento financeiro dos entes publicos.

Razao pela qual tal 6nus devera ser repartido a todos os entes, para que o
orcamento publico ndo se comprometa, estabelecendo a responsabilidade solidaria
dos entes publicos, com tal entendimento ja pacificado em sede de Supremo
Tribunal Federal e Superior Tribunal de Justiga.

N&o se descura do entendimento jurisprudencial do STJ, fixado no julgamento
do REsp N° 1.880.546/SC no sentido de que "o controle jurisdicional de politicas
publicas se legitima sempre que a 'inescusavel omissédo estatal' na sua efetivagéao
atinja direitos essenciais incluidos no conceito de minimo existencial.

Entretanto, conforme adverte a abalizada doutrina e jurisprudéncia dominante,
o fendbmeno denominado 'judicializagdo da saude' exige redobrada cautela e
autocontencado por parte de toda a magistratura, para nao ser levada a proferir
decisbes limitando-se ao temerario exame insulado dos casos concretos 'que,
somados, correspondem a definicdo de politicas publicas, feita sem qualquer
planejamento (que o Judiciario, pela justica do caso concreto, ndo tem condi¢des de
fazer) e sem atentar para as deficiéncias orgamentarias que somente se ampliam
em decorréncia de sua atuagado, desprovida que é da visdo de conjunto que seria
necessaria para a definicdo de qualquer politica publica que se pretenda venha em
beneficio de todos e ndo de uma minoria.

Em certo, com o passar do tempo e o aumento de qualidade de vida a
tendéncia natural é que ocorra um processo de envelhecimento da populagéo,
classe essa que se destaca por fazer mais uso do sistema publico de saude.

Portanto, é que ao longo dos proximos anos havera uma sobrecarga elevada
de demandas na area de saude caso o poder publico ndo se prepare
adequadamente para tal questdo, sendo cada vez mais recorrente a provocagao do
Poder Judiciario para analisar tais demandas.

6. A JUDICIALIZAGAO PARA O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS SEM A
CERTIFICAGAO DA ANVISA

Os pedidos de medicamentos sem registro na Anvisa ou com registro em
trAmite causam transtornos, tendo em vista a dificuldade maior na aquisicdo e o
risco para a saude dos usuarios. Também ha que se considerar a hipotese de que ja
possa haver no mercado medicamentos com a mesma indicagao.

Recentemente o STF, nos autos do julgamento do Recurso Extraordinario
657.718 de Minas Gerais, entendeu que, como regra geral, o Estado ndo é obrigado
a fornecer medicamento que nao possui certificacdo (aprovacédo) da ANVISA. O
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registro na Anvisa constitui protecdo a saude publica, atestando a eficacia,
seguranga e qualidade dos farmacos comercializados no pais, além de garantir o
devido controle de pregos.

No caso de medicamentos experimentais, sem comprovacio cientifica de
eficacia e seguranga, e ainda em fase de pesquisas e testes, ndo ha nenhuma
hipotese em que o Poder Judiciario possa obrigar o Estado a fornecé-los. Isso, &
claro, nao interfere com a dispensagao desses farmacos no ambito de programas de
testes clinicos, acesso expandido ou de uso compassivo, sempre nos termos da
regulamentacao aplicavel.

No caso de medicamentos com eficacia e seguranga comprovadas e testes
concluidos, mas ainda sem registro na ANVISA, o seu fornecimento por decisao
judicial assume carater absolutamente excepcional e somente podera ocorrer em
uma hipétese: a demora irrazoavel da Anvisa em apreciar o pedido.

Ainda nesse caso, porém, sera preciso que haja prova do preenchimento
cumulativo de trés requisitos. S&o eles: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos para doencgas raras
e ultra raras); (ii) a existéncia de registro do medicamento pleiteado em renomadas
agéncias de regulacdo no exterior (EUA, Unido Europeia e Japao); e (iii) a
inexisténcia de substituto terapéutico registrado na ANVISA.

Ademais, tendo em vista que o pressuposto basico da obrigagéo estatal é a
mora da agéncia, as ag¢des que demandem fornecimento de medicamentos sem
registro na ANVISA deverédo necessariamente ser propostas em face da Unido.

Tal entendimento foi adotado pela Suprema Corte, pois o0 registro ou
cadastro mostra-se condicdo para que a Agéncia fiscalizadora possa monitorar a
seguranca, a eficacia e a qualidade terapéutica do produto. Nao havendo o registro,
a inadequacdo € presumida. Nesse caso, o medicamento tem a comercializagédo
proibida, por lei, no Pais.

O relator do RE, Ministro Marco Aurélio entendeu que, ante a auséncia de
aprovacao pelo 6rgao investido legalmente da competéncia e dotado da expertise
para tanto, existe o risco de o medicamento vir a prejudicar a saude do paciente.
Ainda que largamente utilizado em outro pais, por for¢a de lei, o remédio n&o pode
circular em territorio nacional sem a devida aprovagao técnica pelo érgao habilitado.

Pedidos de medicamentos sem registro podem também indicar algum tipo
de presséo da industria farmacéutica, tendo em vista ser o SUS um grande cliente.

Muitas e repetidas agcbes para a aquisicado de um mesmo medicamento sem
registro podem forcar a Anvisa a libera-lo com rapidez, sem as necessarias
averiguagdes. Uma vez liberado, a industria farmacéutica facilmente poderia ampliar
seus lucros.

Ocorre que, € valido os argumentos utilizados pelo Supremo Tribunal
Federal, em sede de Recurso Extraordinario, com relacdo ao fornecimento de
medicamentos sem a certificacdo da Anvisa, que tal fato poderia causar danos ao
erario, bem como para o enfermo.
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Entretanto, em se tratando de casos extremamentes excepcionais,
precisamente quando a um alto grau de risco a vida do paciente, é prudente afirmar
que a utilizacdo destes medicamentos se faz necessaria, isto porque € publico e
notério que com o passar dos anos a medicina vem se aperfeicoando em uma
velocidade nunca antes vista, com grandes saltos ocorrendo no intervalo de apenas
1 (um) ano. Com a pandemia de Covid no ano de 2020, o avango no setor de
pesquisas e desenvolvimento de vacinas foi atipico, com inumeros avancos
(principalmente com relagédo a diminui¢gao de tempo de desenvolvimento) ocorrendo
nesse setor.

Com relagao a industria farmacéutica, esta desenvolve medicamentos com
extrema rapidez e qualidade, com muitas das vezes os 6rgao regulamentadores,
como a Anvisa, ndo conseguindo acompanhar esse ritmo, muito em fungdo da
burocracia que tal procedimento exige, o que ndo deixa de ser correto, vez que a
disponibilizacdo de medicamentos ao mercado, se ndo feito um controle de
qualidade adequado, pode ocasionar em sérios maleficios para a populacao.

Portanto, a melhor alternativa encontrada e referendada pelo precedente
estabelecido no STF é a aceitagdo, para fins de utilizagdo emergencial do
medicamento, da certificagdo dada por Agéncias Sanitarias de outros paises ao
medicamento em questdo. Vale ressaltar que a utilizagdo dessa “analogia” devera
ser considerada a excegao, e ndo regra, com a certeza que as Agéncias Sanitarias
estrangeiras credenciadas (ou seja, aquelas que terdo sua certificagdo aceitas no
Brasil) tem alto grau de credibilidade e transparéncia, como por exemplo dos
Estados Unidos, Reino Unido, Unido Europeia e Jap&o).

Nesse sentido, vale destacar o voto do Ministro Alexandre de Moraes no
julgamento do Recurso Extraordinario 1165959, que reiterou o entendimento ja
fixado na corte e complementou determinados pontos:

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que,
embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua importagdo autorizada
pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade
econdmica do paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a
impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das listas oficiais
de dispensagdo de medicamentos e os protocolos de intervengao
terapéutica do SUS. Como se pode constatar do teor das normas da
resolugdo RDC 17/15 aqui ja transcritas, a importagdo da substancia
terapéutica pleiteada esta autorizada pela da agéncia de vigilancia sanitaria.
E, o fato de o produto ndo constar das listas oficiais de dispensacéo e dos
protocolos de intervencéo terapéutica do SUS também n&o impede que o
Poder Publico possa disponibiliza-los a quem n&o dispde de meios para
financiar o tratamento da doenca. Cabe ao Estado fornecer, em termos
excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro na ANVISA,
tem a sua importacéo autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde
que comprovada a incapacidade econbémica do paciente, a
imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de
substituicdo por outro similar constante das listas oficiais de dispensagéao de
medicamentos e os protocolos de intervengao terapéutica do SUS. (RE
1165959, Relator(a): MARCO AURELIO, Relator(a) p/ Acérdao:
ALEXANDRE DE MORAES, Tribunal Pleno, julgado em 21/06/2021,
PROCESSO ELETRONICO REPERCUSSAO GERAL - MERITO DJe-210
DIVULG 21-10-2021 PUBLIC 22-10-2021)
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Dessa forma, o STF entendeu que o emprego de medicamentos, né&o
autorizados pela ANVISA, concedidos pela via judicial é constitucional, entretanto
deve ser aplicado apenas em casos excepcionais e/ou emergenciais.

7. CONCLUSAO

Como ja demonstrado, a preocupacdo com a saude remontam tempos da
fundacdo do Estado brasileiro, passando pelo Império, Velha Republica, Era Vargas,
Republica Populista, Regime Militar, e por fim, a redemocratizagdo na Nova
Republica, tendo sua cobertura expandida de forma gradativa conforme mudava o
sistema politico brasileiro.

Com a Nova Republica e a promulgacado da Constituigdo de 1988, o Brasil
conseguiu alcancar feitos nunca antes vistos como a estabilizacdo econémica e a
garantia/implementagao/protecdo dos direitos sociais, esses passados a ser
interpretados como fundamentais para o ser humano.

A nova carta magna passou a estabelecer o conceito de saude, estabelecendo
em seu artigo 196 ser a saude direito de todos e dever do Estado, devendo ser
efetivada por meio de politicas sociais e econbmicas que tenham como objetivo a
reducao do risco de doengas e de outros agravos, bem como o acesso universal e
igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protecao e recuperagao.

Desse modo, o legislador originario criou, em seu artigo 198 da Constituicao
Federal, o Sistema Unico de Saude, no qual, determina que é de responsabilidade
de todos os entes federados, a partir do financiamento publico, a garantia da
prestacdo do servico de saude como um todo de forma publica, gratuita e de
qualidade.

O SUS tera como principios a igualdade e a universalidade, estabelecidos na
préopria Lei Organica do SUS, além de outras disposi¢des, tais como: a unicidade; a
participacdo popular; da solidariedade no financiamento e do nao retrocesso em
relacédo aos direitos ja adquiridos.

Como se presume, um sistema tdo complexo e abrangente como o SUS exige
um esforgo louvavel por parte da administracédo publica para geri-lo.

Na esfera de prestacdo de servigos de saude fornecidos pelo Estado, a
assisténcia farmacéutica constitui parte fundamental dos servicos de atencdo a
saude do cidadao e a recuperagao do paciente muitas vezes depende da utilizagao
de algum tipo de medicamento.

Com relagdo a judicializagao, percebe-se que nos ultimos anos houve um
aumento exponencial nas agdes judiciais, isso se deve tanto por questdes sociais
que naturalmente se desenrola, como por exemplo o envelhecimento da populagao,
e administrativas, com o poder executivo, por intermédio das secretarias estaduais e
municipais de saude, se recusando a fornecer a medicagdo necessaria aos
enfermos com alegacgéo de preservagéo da dotagdo orgamentaria.
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Entretanto, aqueles que entendem de forma contraria com relagdo ao
fornecimento pela via judicial, argumentam que tal procedimento é bastante oneroso
aos cofres publicos e ndo apresenta resultados significativos.

Ocorre que, conforme ja demonstrado, estudos comprovam que a realizagao
do tratamento com a medicacao indicada contribui significativamente para a cura do
cancer, com tal probabilidade aumentando ou diminuindo conforme o grau evolutivo
que o cancer se encontra.

Portanto, ha de se concluir que, embora oneroso, o fornecimento de
medicamentos pela via judicial apresenta resultados significativos, isto se traduz em
vidas preservadas, atendendo as demandas sociais e preservando a garantia do
acesso a saude como direito constitucional.
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