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O Direito Constitucional, a saide e sua evolucéao

A pandemia da Covid-19 imp6s ao mundo uma nova realidade ao reconfigurar o cenario politico-
econdmico e, consequentemente, alterar as pautas prioritérias no debate publico. Questbes relacionadas a
saude ganharam relevancia e se tornaram onipresentes em diferentes aspectos da vida humana. Parao
universo juridico, e agueles que orbitam em torno dele, isso implica na necessidade de aprimorar as
discussdes que envolvem direito e salde, sendo o fornecimento judicial de medicamentos um topico de
elevada controvérsia que se pretende abordar neste artigo.
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Pertinente contextualizar que a abordagem contemporanea sobre salide tem

sua origem no periodo do pos-guerra, épocaem gue foi constituida a Organizagcdo Mundial da Salde
(OMS). Rompeu-se com atradicéo negativista que vigorava e conceituava a salide como a auséncia de
doencas e passou a prevalecer a concepcao positivista que a define como um estado de completo bem-
estar fisico, mental e social, e néo somente de auséncia de enfermidades[1]. A salde se tornou um saber
social a ser empregado em politicas governamentais para elevar a qualidade de vida da popul acéo.

A Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, editada em 1948, reconheceu a salide como direito
inalienavel de toda e qualquer pessoa e como um valor social a ser perseguido por toda a humanidade.
Tal direito objetiva assegurar as condi¢des de bem-estar e de desenvolvimento mental e social,
conectando-se diretamente ao direito a vida, sgja como pressuposto indispensavel para sua existéncia,
sgja como elemento agregado a sua qualidade.
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Incorporando ampla gama de direitos sociais, a Constituicdo brasileira de 1988 consagrou o direito
fundamental a salide nos artigos 19, I11; 6°, 23, 11, 196, 198, |1 e 8§ 2°, e 204. Qualificado pela doutrina
patria como direito de segunda dimensdo [2], exige para seu implemento uma atuagéo ativa do poder
publico por meio de prestagdes positivas e materiais que podem ser legitimamente reivindicadas pelos
cidadéos e, inclusive, por estrangeiros residentes no pais. Por ser um direito fundamental, deve possuir a
maxima eficécia e efetividade possivel, configurando-se ainda como requisito essencial para a dignidade
humana que é fundamento da Republica segundo o artigo 1°, inciso |11, da Constituicao.

Sua relevancia motivou o constituinte ainserir na propria Carta Magna os meios para garantir a
efetividade deste direito ao criar um orcamento especifico para o financiamento da seguridade social,
gueinclui a saude, com recursos oriundos da Uniéo, dos estados, do Distrito Federal e de outras fontes.
Nesse interim, a Emenda Constitucional n® 29 aprimorou o arcabouco de garantias a salide ao estabel ecer
a obrigatoriedade da aplicacdo, anualmente, de recursos minimos pel os entes da federacéo em agdes e
servicos publicos de salde.

O Brasil, segundo dados coletados pelo IBGE, gasta 3,8% do PIB em salde publica, posicionando o pais
ligeiramente acima dos paises de renda média e abaixo dos paises desenvolvidos. Esse quadro impde aos
administradores publicos a formulacéo e implementacéo de politicas publicas eficientes que garantam
acesso universal e igualitério a assisténcia médico-hospitalar considerando a escassez de recursos
disponiveis para aplicacéo no sistema de salde.

Parte essencial desse planejamento consiste em organizar a compra e a distribui¢céo de medicamentos a
populacdo. Em que pese inexistir previsao constitucional expressa nesse sentido, cabe ao poder publico o
fornecimento de farmacos a populacéo, eis que o direito dos enfermos de receber o devido tratamento
medicamentoso provém do direito constitucional & satide. O Sistema Unico de Salide (SUS) é o arranjo
organizacional do Estado brasileiro responsavel por essatarefa, fornecendo suporte a efetivacéo da
politica de salide no Brasil e operando a distribuicdo de farmacos com base na politica nacional de
medicamentos.

Apesar do estabelecimento de diretrizes e do crescente aperfei coamento da gestdo publica, 0 SUS ndo
consegue fornecer medicamentos a todos que dele precisam. Os limites orcamentérios do sistemade
salide sdo um empecilho concreto que refletem ateoria da reserva do possivel. Surgida na Alemanha, a
teoria aponta a limitacéo dos direitos sociais de acordo com as capacidades financeiras do Estado em
prover as prestagdes materiais necessarias para concretiza-los.

Esses limites se tornam ainda mais evidentes em contextos de crise econdémica, como a atual, naqual o
orcamento publico é pressionado pela necessidade de dar respostas imediatas a pandemia da Covid-19.
A0 passo em gue crescem as despesas com medidas de prevencéo e de profilaxia ao virus, aém do
auxilio econémico direto a populacéo, as receitas tributérias sofrem queda devido a suspensdo, por prazo
indeterminado, de servicos, atividades ou empreendimentos com circulagdo ou potencial de aglomeragao
de pessoas e que ndo se enquadram como atividade essencial.
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Na tentativa de ultrapassar essafalha de prestacdo material do Estado, tornou-se comum recorrer ao
Poder Judiciario para se ter acesso ap medicamento pretendido. O fendbmeno ganhou tal proporcéo que
convencionou-se falar em "judicializacdo da salde” diante do grande nimero de processos envolvendo
solicitagdes no setor de salde. Segundo o Relatério Justica em NUmeros do Conselho Nacional de
Justica, publicado em 2019 na sua 152 edicéo, tramitam nos tribunais do pais 2.228.531 processos
referentes a judicializacdo da salde, sendo que 544.378 dizem respeito ao fornecimento de
medicamentos.

As demandas judiciais sobre 0 tema sdo cada vez mais frequentes e consequéncia da deficiéncia do
sistera de sallde proposto pelo Estado, que fornece apenas alguns medicamentos previamente listados.
A populacdo, entdo, vé-se obrigada a procurar atutelajudicial de seus direitos, principa mente por meio
de provimentos liminares. Busca-se obrigar a Administrag&o Publica a cumprir o dever que Ihe foi
imposto pela norma constitucional de prestacéo universalizada do servico de salde.

O amplo acolhimento em juizo das a¢fes de concessdo de medicamentos demonstra a eficacia da
protecdo constitucional do direito a salide, mas também gera preocupacdo por frequentemente impor aos
administradores publicos vultuosos gastos ndo previstos em medicamentos de eficacia duvidosa.
Alcancou-se um guadro em que a propria continuidade das politicas de salde publica é posta em risco,
dificultando a alocagdo racional dos escassos recursos publicos. Tornou-se urgente uniformizar
entendimentos e critérios para a concessdo de medicamentos naviajudicial afim de dar previsibilidade
ao gestor publico e seguranca para o jurisdicionado.

O Superior Tribunal de Justica buscou dar previsibilidade a quest&o ao julgar os casos de medicamentos
requeridos pel os jurisdicionados que n&o estdo previsto em atos regulamentares do SUS, principalmente
aRelacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), um elemento técnico-cientifico que orientaa
oferta, a prescricao e a dispensacdo de medicamentos nos servigos do SUS. Nesse contexto, a corte
resolveu afetar o Recurso Especial n° 1.657.156 ao rito dos recursos repetitivos. Atribuiu-se ao
julgamento daquel e recurso a uniformizagdo de entendimento NnOS processos Cujo tema versasse
enunciado "Obrigatoriedade do poder publico de fornecer medicamentos ndo incorporados em atos
normativos do SUS".

Sob relatoria do ministro Benedito Gongalves, a Primeira Secdo fixou tese de que nesse casso a
concessao dos medicamentos exige a comprovacado de trés requisitos com base na jurisprudéncia do STJ
e do STF: ) comprovacéo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por
meédico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da
ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; 1) incapacidade financeira
de arcar com o custo do medicamento prescrito; 111) existéncia de registro na Anvisa do medicamento.
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Posteriormente, em sede de embargos declaratérios, o terceiro requisito teve sua redacao alterada para
"existéncia de registro do medicamento na Anvisa, observados 0s usos autorizados pela agéncia”,

objetivando evitar que o sistema publico seja obrigado a fornecer medicamentos que, devidamente
registrados, tenham sido indicados para utilizagdes ndo previstas na bula registrada na Anvisa (utilizagéo
off label), nem mesmo em caréter excepcional. A decisdo determina ainda que, apds o transito em
julgado de cada processo, 0 Ministério da Salde e a Comissao Nacional de Tecnologias do SUS
(Conitec) sgjam comunicados para que estudem a viabilidade de incorporacéo do medicamento pleiteado
no ambito do SUS.

O Supremo Tribunal Federal também foi instado a se pronunciar sobre a questdo nos Recursos
Extraordinarios com repercusséo geral reconhecida 657718 e 566471, ambos sob arelatoria do ministro
Marco Aurélio. O RE 657718 aborda a obrigatoriedade, ou ndo, de o Estado, ante o direito a salde
constitucionalmente garantido, fornecer medicamento néo registrado na Anvisa, enquanto o RE 566471
trata do dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a portador de doenca grave que néo
possui condigdes financeiras para compré-lo.

Ao andlisar o RE 657718, a maioria dos ministros da corte entendeu que o Estado ndo deve ser obrigado
afornecer o medicamento, salvo em caso de morairrazoavel [3] da Anvisaem apreciar o pedido quando
preenchidos trés requisitos: 1) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no
caso de medicamentos Orféos para doengas raras e ultrarraras); I1) aexisténcia de registro do
medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e I11) ainexisténcia de substituto
terapéutico com registro no Brasil. Também decidiram que as agdes que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa deveréo necessariamente ser propostas em face da Uni&o.

A aguardada deciséo da corte deu-se por meio da conclusdo pela constitucionalidade do artigo 19-T da
Lei 8.080/1990, que veda, em todas as esferas de gestdo do SUS, o pagamento, 0 ressarcimento ou 0
reembolso de medicamento experimental ou de uso ndo autorizado pela Anvisa. Ponderou-se que 0
direito fundamental a salide deve observar as possibilidades materiais do Estado e o planejamento de
politicas publicas para a érea, sob penade restringir 0 acesso da coletividade ao aparato de salde estatal
gue POoSsUi recursos escassos.

Nesse ponto, importa citar o voto do ministro redator do acérdéo, Luis Roberto Barroso, que afirmou
ndo se tratar de negativa ao direito fundamental a salide, mas de perceber que o orcamento publico é
finito. O ministro destacou em seu voto que, para cada decisdo judicial concedendo a oferta de
medicamentos, ha de ser feito um replanegjamento da gest&o do sistema de salde estatal. Asseverou que
esse sopesamento é necessario, pois "sendo, ndo teremos universalidade, mas seletividade, onde aqueles
gue obtém uma decisdo judicial acabam tendo preferéncia em relacéo a toda uma politica publica
plangjada”.
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O julgamento do RE 566471, embora ainda pendente de formulagdo da tese, alcangou solugdo similar,
tendo a corte, por maioria, estabelecido que o Estado néo é obrigado a fornecer medicamentos de alto
custo solicitados judicialmente quando n&o estiverem previstos narelagdo do Programa de Dispensagéo
de Medicamentos em Caréter Excepcional, do SUS. Situacdes excepcionais ainda serdo definidas na
formulacdo datese de repercusséo geral.

Os citados julgamentos pretendem fornecer balizas aos juizes do pais no que tange a concesséo de
medicamentos pelaviajudicia. O temadajudicializacdo da salde € repleto de complexidades e
sutilezas que ndo foram exauridas com as conclusdes extraidas dos julgados do STJ e do STF e espera-se
gue essas cortes se debrucem novamente sobre a questdo a partir de outros angulos.

Entretanto, o esforgo para uniformizar parametros e critérios demonstra que o Poder Judicidrio ndo esta
alheio as dificuldades de plangjamento que os gestores publicos de salide enfrentam devido ao elevado
numero de decisdes judiciais que geram custos ndo previstos. O estabel ecimento de teses com critérios
objetivos para o fornecimento de medicamentos pelaviajudicial, com as devidas resguardas para casos
excepcionais, parece ter sido o caminho encontrado para equilibrar a efetividade do direito a salide e as
restricbes orcamentérias do sistema de salide publico.

Essas diretrizes sdo fundamentais no momento atual em gque a imprensa noticia medicamentos que
supostamente curam o coronavirus. Espera-se que o Judiciario receba diversos pedidos para o
fornecimento desses farmacos e cabera aos julgadores considerarem em cada caso, além das diretrizes
jurisprudenciais, as dificuldades reais do gestor conforme o artigo 22 da Lei de Introducéo as Normas do
Direito Brasileiro (LINDB). A observéancia desses fatores € um elemento-chave para que se atravesse 0
guadro de pandemia com a manutencdo da promessa constitucional de um sistema de salde publico
universal que concretize o direito a salde e avida

[1] MARTINS, Sérgio Pinto. Direito da Seguridade Social. S&o Paulo: Atlas, 2005.

[2] SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional Positivo. 307 edigdo. Sdo Paulo: Malheiros,
2008.

[3] A morairrazoavel resta caracterizada quando vencido o prazo definido naLei 13.411 paraa
aprovacdo de medicamentos, de 120 e de 60 para a categoriaprioritaria e de 365 e de 180 paraa
categoria ordinaria, contados a partir da data do respectivo protocolo de registro. Os prazos poderéo ser
prorrogados por até um terco do prazo original uma Unicavez.
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