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Antonio Alves Filho: Critérios para o fornecimento judicial de
remédios

O direito a saide foi redemocratizado ap0ds a promulgacéo da Constituicdo Federal de 1988, a qual
impulsionou a criacdo e organizacdo de um sistema publico de salide que garantisse 0 acesso universal e
igualitario de toda populagéo, independente de contribuicéo.

As bases normativas minimas que fundamentaram o direito a salide no Brasil encontram-se nos artigos
6°, 196 e 198, da CF/88.

Com acriagio do Sistema Unico de Satide em 1990, a assisténcia farmacéutica passou a garantir o
acesso gratuito a medicamentos previamente estabel ecidos pela administragdo publica, e até hojeisso
acontece através da publicacéo das listas de dispensacdo de medicamentos.

Ocorre que, com o desenvolvimento populacional, muitos enfermos demandam do poder publico o
fornecimento de medicamentos ndo presentes nas listas de dispensacéo gratuita do SUS.

Por isso, é necessario a atuacdo efetiva do Poder Judiciério, com a utilizag8o de critérios claros no
deferimento de demandas desse tipo, pois combatera a judicializacéo do direito a salde e garantiraa
uniformizacdo do entendimento jurisdicional quando do julgamento de demandas com esse tipo de
pedido.

Como visto, apesar de adotar a obrigatoriedade do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
aadministracdo publicafederal, visando diminuir os riscos de doencas, bem como o agravo delas, pode
conferir a possibilidade da andlise técnica e cientifica do medicamento por meio de entidade congénere,
aqual tera o conddo de analisar a seguranca, os efeitos e a eficacia do farmaco pleiteado.

O Ministério da Salide, por meio da Anvisa, ndo pode argumentar auséncia de comprovacdo da
seguranca do medicamento, quando é possivel analisar a seguranca por meio de entidade e pessoas com
expertise na &rea, em especial quando o farmaco pleiteado jafoi técnico e cientificamente aprovado em
entidades do exterior, como a FDA (Food and Drug Administration), dos EUA, e a Emea (European
Medicines Agency), da Unido Europeia, bem como por entidades nacionais como a Fundacdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz) e o apoio dos nucleos técnicos ligados ao Poder Judicidrio (NAT-Jus).

Ademais, com a abertura ao deferimento desses tipos de medicamentos, a administracéo publicafederal
estara recepcionando novas tecnologias ao SUS, evoluindo juntamente com os avangos da sociedade e
garantindo a prevencéo e cura de novas doengas.
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Ficar adstrito as politicas publicas preestabel ecidas ndo é respeitar o direito fundamenta a salde, tendo
em vista que se apresenta como se o poder publico ficasse a mingua da garantia da reducéo do risco de
novas doencas e agravos, fato bastante explicito quando um enfermo/requerente postula farmaco néo
registrado no 6rgéo competente para tanto, e este fica inerte frente a andlise técnica e cientificado
medicamento pleiteado ou opina por ndo incorporar o medicamento nas listas de dispensacdo gratuita do
SUS.

Neste ponto, o Poder Judiciario deve intervir para garantir a efetividade do direito fundamental a salde.
Seja para garantir o direito as politicas publicas ja previstas, sgja para aertar o poder publico sobre a
incorporacdo de novos medicamentos frente as novas doencas e/ou agravos.

E recomendado que o 6rg&o competente para figurar no polo passivo da demanda seja primariamente a
Unido. Deve-se fixar esse entendimento, pois o 6rgéo da administracdo publica responsavel pela
incorporacdo de novas tecnologias no SUS é a Conitec, e o responsavel pelo registro do medicamento €
a Anvisa, ambos vinculados ao Ministério da Salde, pertencente a Unido. A demanda deve ser ajuizada
necessariamente perante a Justica Federal, 6rgdo responsavel pelas causas que envolve interesses ou
bens da Uni&o. Assim, deve-se prevalecer o entendimento de que, quando se pleiteia medicamento ndo
registrado na Anvisa, o ente legitimamente responsavel paratanto € a Unido, e ndo os trés entes
federativos — Uni&o, estado e municipio — solidariamente.

Ademais, além de garantir celeridade e efetividade nas demandas que envolvam esse tipo de pedido,
com a agdo gjuizada contra a Unido, esta tera a oportunidade de apresentar seus argumentos, ndo se
limitando afalar sobre o repasse de verbas para estados e municipios, mas, Sim, apresentar parecer mais
detalhado sobre aincorporagéo ou ndo do medicamento, resguardando uma maior seguranga quanto aos
efeitos do medicamento.

Como visto, 0 modelo tudo para todos, onde todos os remédios, independentemente de seu custo e
impacto financeiro, sdo disponibilizados pelo Estado a todas as pessoas, € totalmente prejudicial ao
sistema de sallde brasileiro, acarreta graves prejuizos aos escassos recursos voltados para area da
assisténcia farmacéutica e conduz o SUS a ndo resistir se continuar agindo dessa forma, além de afrontar
os principios bésicos da integralidade e da universalidade, que existem para organizar o Sistema Unico
de Salde.

Outrossim, é notdrio o0 aumento de gastos na aguisi¢ao, gerenciamento e distribuicdo de medicamentos
por parte do poder publico na dispensacdo de medicamentos, sem contudo passar pelo crivo de critérios
claros e necessarios, sgjam eles estabel ecidos nas politicas publicas do SUS, sejam eles ainda ndo
presentes.
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Portanto, quando se pensa em dispensacdo gratuita de medicamentos, deve existir critérios claros e
legais que orientem o seu fornecimento. No caso de medicamentos ja presentes nas listas, o Poder
Judiciério deve atuar somente para obrigar o poder publico afornecer, ao passo que, quando ndo
estiverem presentes nas listas de dispensacdo, o 6rgdo jurisdicional deve analisar se o0 requerente
apresenta 0s requisitos essenciais, necessarios, portanto, para balancear o direito a salde e areservado
possivel.

Pararacionalizar e uniformizar as decisoes judiciais que deferem o fornecimento de medicamento de
alto custo (acima de R$ 200 mil/mensais) e sem registro na Anvisa, € necessario a construcéo de
critérios que deverdo nortear o julgamento dessas demandas.

Foi neste contexto que o ministro Barroso encabecou a tese, defendida por este artigo, de que parao
fornecimento de medicamentos de alto custo e sem registro na Anvisa € necessario que o postulante
preencha os seguintes critérios obrigatérios e cumulativos: (i) a incapacidade financeira do requerente
para arcar com o custo correspondente, (ii) a demonstracéo de que a nao incorporacao do
medicamento nao resultou de decisio expressa dos 6rgaos competentes, (iii) a inexisténcia de substituto
terapéutico incorporado pelo US (iv) a comprovacao de eficacia do medicamento pleiteado a luz da
medicina baseada em evidéncias, e (V) a propositura da demanda necessariamente em face da Uni&o.

Outrossim, no intuito de dar efetividade as politicas publicas futuras, para esse tipo de requerimento, é
necessario que seja observado um parametro procedimental relativo arealizacdo de didlogo
interinstitucional entre o Poder Judiciario e entes ou pessoas com expertise técnica na &rea da salide (por
exemplo, camaras e nucleos de apoio técnico em salde no ambito dos tribunais, profissionais do SUS e
Conitec), parafins de aferir a presenca dos requisitos de dispensacéo e determinar aos 6rgaos
competentes, no caso de deferimento judicial do medicamento, que avaliem a possibilidade de sua
incorporacédo pelo SUS.

Dessaforma, paravincular os 6rgéos do Poder Judiciario e da administracdo publica a adotarem o
posicionamento aqui defendido, € necessario que o STF edite simula com efeito vinculante a partir do
julgamento conjunto dos recursos extraordinarios 566.471 e 657.718.

O RE 566.471, do Rio Grande do Norte, discute a possibilidade de o Estado ser compelido a fornecer
medicamento de alto custo a portador de doenca grave que néo possui condicdes financeiras para custea
lo. O direito fundamental foi questionado tendo como fundamento os artigos 2°, 5°, 6°, 196 e 198,
parégrafos 1° e 2° da Constituicdo Federal.

No caso do referido recurso extraordinario, arecorrida, portadora de miocardia isquémica e hipertensdo
pulmonar arterial, por ndo possuir condigdes financeiras para arcar com os custos dos medicamentos,
pediu a condenacdo do estado do Rio Grande do Norte ao fornecimento ininterrupto de Sildenafil 50 mg
(principio ativo do Viagra), medicamento de custo expressivo, superior a R$ 20 mil por caixa, o qual, na
época da propositura da agéo, ndo constava da relagdo de tratamentos fornecidos gratuitamente pelo
Sistema Unico de Satide (SUS).
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Naocasido, 0 juizo de 1° grau julgou procedente a agéo, entretanto, o estado do Rio Grande do Norte
recorreu da decisdo, alegando, em sintese, que a decisdo seria nula, por ndo estarem integrados a lide os
litisconsortes passivos necessarios (Unido e municipio de Natal), que ndo haveria obrigacdo de
fornecimento pelo Estado de medicamento que néo conste na lista de alto custo do SUSeque a
imposicao de fornecer o medicamento afrontaria o principio da dotagdo or¢camentaria prévia.

O Tribunal de Justica do estado negou provimento ao recurso de apelacdo, argumentando, no mérito, a
presenca do direito ao fornecimento do medicamento, em raz&o de haver comprovacdo nos autos da
imprescindibilidade do fa&rmaco para a manutencdo da salide da recorrida e da auséncia de condicdes
financeiras. O TJRN afastou também a alegacéo da formagado do litisconsorcio passivo.

O estado do Rio Grande do Norte interpés o referido recurso extraordinario, alegando violagéo aos
artigos 2°, 5°, 6°, 196 e 198, parégrafos 1° e 2°, da Constitui¢cdo Federal, bem como ser possivel a
aplicacdo do principio dareserva do possivel, ja que, diante da escassez de recursos, o estado deveria
privilegiar a destinagdo de recursos a politicas de sallde capazes de atender a centenas de cidaddos em
vez de empregar a mesma quantia para atender a um Unico cidaddo. Alegou também que o deferimento
do pedido fere o principio constitucional dalegalidade orcamentaria.

Por outro lado, o Recurso Extraordinério 657.718, de Minas Gerais, visa a andlise do seguinte caso: o
estado de Minas Gerais recusou-se a fornecer arecorrente Mimpara 30mg, destinado ao tratamento da
enfermidade hiperparatireoidismo secundario em paciente com insuficiénciarena em dialise. Segundo
entendeu, a auséncia de registro do medicamento de origem estrangeira na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitériaimpede segja determinado ao ente federativo o fornecimento do produto. O Tribunal
de Justica, reformando a sentenca em que declarada a procedéncia do pedido, consignou ndo se mostrar
recomendavel deferir pleito voltado a obrigar o estado a garantir o procedimento terapéutico sob essas
circunstancias. Dessaformafoi interposto o recurso extraordinério.

Com a edicéo e validade da simula vincul ante, a obrigatoriedade do fornecimento de medicamento de
alto custo e sem registro na Anvisa por meio de decisdo judicia passara pelo crivo de critérios legais,
claros e eficazes, respeitando os principios basilares do SUS, suas normas e a reserva do possivel, os
artigos 6°, 196 e 198, da CF/88, bem como as leis que regulam a vigilancia sanitéria no Brasil, como a
Lei 6.360/76, além de reduzir os efeitos da judicializacdo do direito a assisténcia farmacéutica.
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