& CONSULTOR JURIDICO
WwWw.conjur.com.br

Daniel Dourado: Tese do STJ pouco avanca na judicializacéo da saude

Recentemente, o Superior Tribunal de Justica estabel eceu critérios para concessdo de tutela judicial no
fornecimento de medicamentos que no integram as listas oficiais do Sistema Unico de Salide (SUS). A
decisdo foi proferida no julgamento do Recurso Especial 1.657.156, ocorrido no dia 25 de abril, e define
uniformizacdo de jurisprudéncia apds guase um ano de suspensao de todos 0s processos judiciais sobre
esse tema (uma vez que foi admitido Incidente de Resolucdo de Demandas Repetitivas em maio de
2017).

De acordo com o entendimento fixado pelo STJ, o Estado é obrigado a fornecer medicamentos que
estejam fora das listas do SUS se houver trés requisitos, cumulativamente: 1) laudo médico que afirme
gue o medicamento € necessario; 2) alegacao de incapacidade financeira do usuario; e 3) existénciade
registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

E importante fazer algumas consideragfes sobre deciséo.

Em primeiro lugar, ao delimitar par@metros que desconsideram os protocol os clinicos e os custos dos
medicamentos, esses critérios avancam pouco no sentido de conciliar as necessidades de salde da
populacéo — a custos cada vez maiores, sobretudo em decorréncia da incorporacdo tecnol 6gica— com
o problema da escassez de recursos, que é areaidade do Estado social. Dessaforma, persiste a condicdo
de acesso ao Judiciario como elemento definidor do acesso a salide, mantendo a desigual dade entre
demandantes e ndo demandantes. Ou sgja, quem se beneficia da viajudicial garante determinados
produtos que ndo s&o disponibilizados ao restante da popul agéo.

Cabe dizer que um medicamento pode n&o constar das listas oficiais do SUS ou por ter sido
recentemente disponibilizado no mercado, ou pelo fato de haver alternativas terapéuticas ja fornecidas
pelo SUS. Os requisitos adotados pelo STJ ndo distinguem se determinado medicamento ndo esta
incorporado nas listas oficiais por decisdo fundamentada das insténcias competentes, apos andlise
técnica, por jaexistir substituto terapéutico no SUS (eventualmente a custo mais baixo).

Para que haja equidade e sgja garantida a universalidade, € fundamental que existam limites definidos no
gue pode ser concedido em tutela judicial, observando as instancias originalmente responsaveis pela
elaboracéo das politicas publicas de salde. 1sso porque, na judicializacdo da salide, ha um deslocamento
Nno eixo decisorio para o Judiciério, o que, além de induzir um “plangjamento forcado” ao Executivo —
que, de certaforma, até pode ser acomodado —, implica realocagdes forcadas de recursos,
desequilibrando ainda mais o sistema de salde, que tradicionalmente ja trabalha no limite da escassez.

A tese fixada pelo STJ basicamente segue aquilo que foi definido como diretriz pelo Supremo Tribunal
Federa desde 2010, no julgamento da Suspenséo de Tutela Antecipada 175, em decisdo sem carater
vinculante. A diferenca € que os parametros definidos pelo STF em 2010 distinguem medicamento novo
de medicamento experimental. Segundo esse entendimento do STF, o medicamento novo, mesmo que
ainda ndo aprovado pela Anvisa ou integrado as listas do SUS, pode ser objeto de tutelajudicial, em
carater excepcional (desde que devidamente registrado no pais de origem). O medicamento
experimental, que esteja em fase de pesquisa clinica, ainda sem registro (ndo liberado para venda), ndo
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pode ser fornecido.

Valeressatar que o STF ainda discute dois pontos importantes em acdes com repercussao geral, 0os
recursos extraordinarios 566.471/RN e 657.718/MG: 1) a obrigatoriedade de o poder publico fornecer
medicamentos de alto custo que ndo estejam contemplados nas listas formul adas pel os gestores do
sistema publico de salide; e 2) a obrigatoriedade de o Estado fornecer medicamento ndo registrado na
Anvisa. As decisdes desses dois recursos, que estdo em julgamento conjunto, devem consolidar um
entendimento para direcionar ajudicializacdo da salde no que se refere afornecimento de medi camentos
pela administracéo publica. Os votos ja proferidos vao no sentido de delimitar aintervencdo do Poder
Judiciario para situacfes extremas, salientando a observancia do modelo regulatdrio jainstituido, com
base na Politica Nacional de Medicamentos.

Outra consideracdo importante sobre a decisdo do STJem questdo € que elainverte o sentido da
regulacdo ao estabelecer que o Ministério da Salde e a Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS (Conitec) sejam comunicados para avaliar a viabilidade de incorporacéo no SUS do
medicamento pleiteado, apos o transito em julgado de cada processo. O mais adequado seriaa
assimilacéo pelo Judiciério do papel das instancias técnicas, como a Conitec, e das politicas publicas
formuladas para regulacéo de medicamentos, como a Relacdo Nacional de M edicamentos Essenciais
(Rename). Um caminho paraisso seria que as demandas fossem apresentadas em face da Uni&o, pois a
responsabilidade pelaincorporacéo ou ndo de medicamentos é exclusiva da esfera Federal. Essa
possibilidade esta delineada pelo STF também no julgamento conjunto dos recursos extraordinarios
mencionados.

Nesse sentido, o ponto de maior fragilidade dos critérios definidos pelo STJ é exigir apenas que um
médico responsavel ateste a necessidade do medicamento e da ineficacia dos farmacos ja fornecidos pelo
SUS. Naracionalidade do sistema de salide, € essencial que esses parametros sejam estabelecidos e
validados com base em protocol os e evidéncias cientificas. Com a ressalva das doencas raras, que
demandam regulamentac&o especifica por ndo se enquadrarem adequadamente no paradigma da

medi cina baseada em evidéncias, todos 0s demais casos deveriam seguir aregulacdo de medicamentos ja
vigente no SUS, prevendo a aplicacéo de protocol os clinicos e diretrizes terapéuticas oficiais como
requisito dos laudos médicos para demanda de medicamentos. Assim, o0 objetivo dos critérios deveria ser
0 de provocar aincorporacdo do medicamento pleiteado ao SUS. Asexigéncias judiciais de
fornecimento de medicamentos a partir de prescric¢oes especificas deveriam ficar restritas a situacoes
Mmuito excepcionais.

O atual modelo regulatério para assisténcia terapéutica é fruto da indispensavel regulamentacéo da
integralidade do SUS, feita pelaLei 12.401/2011. E pautado em evidéncias cientificas que consideram
ndo sO a seguranca e a eficacia de uma nova tecnologia, como também os reflexos econdmicos e sociais
dela derivados. Entretanto, as decisdes judiciais, em sua maioria, continuam simplesmente ignorando
essalel federal.

O direito a salde ndo compreende sO as pretensdes materiais, como medicamentos e servicos de sallde,
mas também o direito ater uma regulacéo eficaz na qual esteja ancorado o sistema sanitario. A
existéncia de procedimentos administrativos e de decisdes de natureza técnico-cientifica so garantias
gue integram o direito fundamental a salide. Espera-se que 0 Judiciario comece a reconhecer 1sso,
tomando uma direcdo mais harmdnica com o sistema de salide publico e universal fundado pela

Page 2
2023 - www.conjur.com.br - Todos os direitos reservados. 03/05/2018



0 CONSULTOR JURIDICO
WwWw.conjur.com.br

Constituicéo brasileira. Com apalavra, o STF.
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