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INTRODUCAO

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988
(CRFB/1988) prevé a saude como um direito social fundamental e imp&e
em seu artigo 196 que seja assegurado esse direito pelo Estado por meio
de politicas publicas, garantindo a todos acesso igualitario e universal.

As politicas publicas no ambito da saude devem ser tratadas
de forma abrangente, levando em consideracdo as necessidades da
populagdo, cujas acbes devem estar voltadas a promogdo, prevengao e
recuperacdo da saude.

Sob este prisma o Sistema Unico de Satde (SUS) foiimplementado
por meio da Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990, denominada “Lei
Organica da Saude” tendo como objetivo administrar os servicos e as
acdes na area da saude, inclusive a assisténcia farmacéutica conforme
artigo 69, inciso |, alinea “d” (BRASIL, 1990).

Este trabalho tem como objetivo o estudo da “Judicializagédo
de politicas publicas relacionadas a medicamentos de alto custo”.
Verificara os critérios definidos pelo Supremo Tribunal Federal (STF) para
a imposicdo do fornecimento dos farmacos pelo Estado, o que ocorreu no
julgamento da STA n. 175. Em seguida sera analisada a decisdo proferida
no Incidente de Resolucdo de Demandas Repetitivas n. 0302355-
11.2014.8.24.0054/50000 pelo Tribunal de Justica de Santa Catarina e os

! Artigo extraido do Trabalho de Conclusdo de Curso intitulado “A insuficiéncia de politi-
cas publicas referentes a medicamentos de alto custo, frente ao processo de judicializagdo:
Uma andlise com relagdo a dimensdo de saude coletiva”, da académica Liliane Satiro Borges,
orientado pela Prof. Ma. Adriane Bandeira Rodrigues e apresentado na Universidade do Ex-
tremo Sul Catarinense (UNESC), Curso de Direito, em julho de 2018.

139

V' N


http://dx.doi.org/10.18616/pps06

critérios determinados no respectivo julgado. Por fim, serd instrumento
de andlise o Recurso Especial n. 1.657.156, com o seguinte tema objeto de
afetacdo: “obrigatoriedade do poder publico de fornecer medicamentos
nao incorporados em atos normativos do SUS”.

JUDICIALIZAGAO DAS POLITICAS PUBLICAS

Inicialmente, cumpre observar o sentido do termo judicializacao.
Conforme Barroso (2012) algumas indaga¢des de ampla repercussdo
politica e social, ao invés de serem decididas pelos poderes convencionais:
o Congresso Nacional e o Poder Executivo, estao sendo decididas pelo
Poder Judiciario.

Atualmente aglomeram-se pedidos judiciais requerendo a
contribuicdo por parte do Estado para assegurar o direito a saude, inclusas
nessas acdes inumeras solicitacdes de medicamentos, que na sua maioria
nao sdo providos pelo SUS (CHIEFFI, BARATA, 2010).

Assim sendo, segundo Barroso (2012), um dos motivos centrais
para a judicializacdo no Pais, originou-se do processo de redemocratizacdo
do Estado, que teve como dapice a promulgacdo da Constituicio da
Republica Federativa do Brasil de 1988. Nos ultimos anos o Judicidrio
tornou-se um legitimo poder politico, atribuindo eficdcia as leis e a
Constituicao Federal.

De acordo com Rodrigues (2016), nesse aspecto, questiona-se
a legitimidade da atuacdo do Poder Judicidrio no que tange as decisOes
voltadas as politicas publicas, visto que os magistrados nao foram
escolhidos pelo povo a partir do processo democratico, nos termos da
CRFB/1988. Entretanto, face aos vicios de representagdo no Pais, torna-
se legitimo o controle judicial, conforme os ditames do préprio texto
constitucional, que assegura a inafastabilidade do controle jurisdicional,
principio esse previsto no artigo 52 inciso XXXV, nos seguintes termos:
“A lei ndo excluird da apreciacao do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a
direito.” (BRASIL, 1990).
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A respeito, leciona Grau (2004, p. 335):

O Poder Judiciario é o aplicador ultimo do direito.
Isso significa que, se a Administracdo Publica ou um
particular ou mesmo o Legislativo - de quem se reclama
a correta aplicagdo do direito, nega-se a fazé-lo, o Poder
Judiciario podera ser acionado para o fim de aplica-lo.

Assim, hodiernamente, o objeto de debate deixa de ser a
legitimidade do controle judicial na seara das politicas publicas para tratar
dos limites e contelido das decisdes judiciais (BUCCI, 2013). Nesse tocante
o STF se pronunciou na ADPF n. 45, da relatoria do Ministro Celso de
Mello, entendendo que nos casos de abuso ou omissdo estatal é legitima
a atuacdo do Poder Judiciario (STF, 2004).

Dessa forma, as decisdes judiciais proferidas nos processos
onde sdo postulados medicamentos de alto custo deverdo ser criteriosas,
diante da demanda crescente capaz de gerar riscos ao gerenciamento das
acdes e servicos publicos de saude, pondo em risco a dimensao coletiva
da saude (CHIEFFI; BARATA, 2010).

Conforme entendimento de Barroso (2009), tal fato decorre do
crescente volume de ordens judiciais determinando que o Estado custeie
tratamentos de elevado valor, cuja necessidade e eficdcia em muitos
casos sdo questionadas, sobretudo porque em muitas hipdteses tratam-
se de medicamentos em fase experimental (sem comprovacdo cientifica
de eficdcia) ou se tratam de tratamentos alternativos. Tal demanda gera
impactos financeiros ao Estado, diante da necessidade de pessoal e
despesas processuais. Aliado a isso provoca o incremento do volume de
processos em tramite perante o Poder Judiciario.

Nesse sentido, esclarece Barroso (2009, p. 35):

Tais excessos e inconsisténcias ndo sdo apenas
problematicos em si. Eles pdem em risco a prépria
continuidade das politicas de saude publica,
desorganizando a atividade administrativa e impedindo
a alocacgdo racional dos escassos recursos publicos. No
limite, o casuismo da jurisprudéncia brasileira pode
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impedir que politicas coletivas, dirigidas a promocgao
da saude publica, sejam devidamente implementadas.
Trata-se de hipdtese tipica em que o excesso de
judicializagcdo das decisdes politicas pode levar a ndo
realizagdo pratica da Constitui¢do Federal.

Os medicamentos pleiteados, em diversas hipéteses, sao
farmacos inovadores, e de alto custo, levando-se em consideragdo outras
terapias indicadas para o tratamento da patologia, e, ainda, podem nao
estar disponiveis no mercado nacional. Ndo obstante, sdo objetos de
prescricdo como Unica alternativa de tratamento para a doenca. Referida
conduta dos médicos pode estar relacionada, em alguns casos, a influéncia
promovida pelo poderio financeiro da industria farmacéutica que realiza
elevados investimentos na area do marketing perante os profissionais da
area da saude com fulcro a obtencdo de lucratividade, sobretudo para
viabilizar o retorno financeiro dos grandes investimentos exigidos para a
inovacdo tecnoldgica (CHIEFFI; BARATA, 2010).

Segundo o CONASS:

Da mesma maneira como em outras areas da saude,
também, nas questdes relacionadas aos medicamentos,
é importante que se tenha presente os vdrios interesses
das industrias, que precisam fazer investimentos
cada vez maiores para obter um novo produto que se
caracterize como um efetivo avango terapéutico. Muitos
dos langamentos no mercado sdo de medicamentos
com pequenas alteragdes ou adi¢des nas moléculas ja
disponiveis. Essa é uma das estratégias utilizadas pelas
empresas farmacéuticas para a obteng¢do de uma nova
patente para determinado produto, o que assegura sua
exclusividade na fabricagdo e comercializagdo. Por meio
de estratégias de marketing, tais medicamentos sdo
apresentados a classe médica e, até mesmo, a grupos
especificos de usudrios, como inovadores, ressaltando-
se de forma desproporcional suas vantagens em relagao
a terapéutica instituida ou a produto ja ofertado pelo
SUS. Frequentemente, apresentam precos elevados,
com custo/tratamento significativamente superiores ao
seu antecessor e desproporcionais em relagdo a resposta
obtida no tratamento. (BRASIL, 2003).
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No campo das politicas publicas o que gera preocupacdo é a
grande margem de discricionariedade que os juizes dispGem ao proferirem
as decisoes. Percebe-se que com o objetivo de promover a justica social
sdo concretizados direitos individuais, sem, “[...] contudo realizar uma
andlise do caso concreto contextualizada a realidade social, econdmica e
politica do Pais, 0 que pode gerar graves prejuizos a propria continuidade
da politica publica e a saide do ponto de vista coletivo.” (RODRIGUES,
2016).

Nesse tocante, os estudiosos discutem os limites do direito de
os cidaddos demandarem o Estado com vistas a obtencdo de prestacdes
positivas que atendam os seus direitos sociais fundamentais, os quais
podem pertencer a duas categorias: direitos originarios e direitos
derivados a prestacGes (RODRIGUES, 2016).

Segundo Canotilho (2003), sdo direitos originarios aqueles que
decorrem de normas que impdem ao Estado um dever e, de outro lado,
asseguram ao cidadao o direito de exigir prestacdes positivas.

De outro lado, ainda conforme ensina Canotilho (2003), os
direitos derivados a presta¢des sdo aqueles em que se atribui legitimidade
ao cidadao de exigir prestacdes do Estado que ndo estejam contempladas
em politica publica ou lei, mas que decorrem de dever do Estado,

Pertencem ao campo das prestacbes derivadas das acdes
judiciais referentes aos medicamentos que, embora ndo previstos na
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), dispensados
a populacgdo, sdo objeto de pedidos perante o Poder Judiciario, sob o
fundamento de que devem estar inseridos no dever do Estado de garantir
a todos o direito social fundamental a saude.

Portanto, mister o estabelecimento de critérios a serem
observados pelas decisdes judiciais, sob pena de os pedidos referentes aos
medicamentos de alto custo serem deferidos em demandas individuais,
causando prejuizo a coletividade, que continua dependente das politicas
publicas. Nesse desiderato, foram estabelecidos alguns critérios a serem
observados pelos magistrados, conforme sera demonstrado.
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PARAMETROS FIXADOS PELO SUPREMO TRIBUNAL
FEDERAL PARA O DEFERIMENTO DOS PLEITOS

O julgado do STF na STA n. 175, de 17 de marco de 2010, é
paradigmatico no que tange ao tema, visto que apontou os critérios que
deveriam ser observados para o proferimento das decisGes judiciais nos
pedidos referentes a medicamentos e foram estabelecidos os seguintes
parametros.

O primeiro critério refere-se a necessidade de exame da
existéncia ou ndo de politica publica referente a prestacdo almejada: Na
hipdtese de haver politica publica do SUS contemplando a prestacdo, é
reconhecido o direito subjetivo publico do requerente; caso contrario,
ndo havendo previsdo da prestacdo na politica publica, ha trés hipdteses
a serem averiguadas: | - omissado legislativa ou administrativa; Il - decisao
administrativa no sentido de ndo dispensar o medicamento; e lll - existéncia
de proibicdo legal de dispensa. Nesse ultimo caso, dispGe o artigo 12 da Lei
Federal n. 6.360/1976 que “[...] nenhum dos produtos de que trata esta
Lei, inclusive os importados, poderd ser industrializado, exposto a venda
ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.”
(BRASIL, 1976). Assim sendo, o medicamento ndo podera ser consumido
sem o registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que
atua na protecdo da saude da populacgdo por intermédio da fiscalizacao
sanitdria sobre a producdo e a comercializacdo de produtos e servigos
gue se sujeitam a vigilancia sanitaria (STF, 2010 apud RODRIGUES, 2016,
p. 147/148).

O segundo critério trata da motivacdo para a negativa de
fornecimento do farmaco pelo sistema publico de sadde. Nesse tocante,
o Ministro Relator Gilmar Mendes apresenta duas hipdteses: 1) o SUS
fornece terapia alternativa, mas ndo adequada a determinado paciente
e 2) o SUS ndo dispGe de tratamento especifico para determinada
patologia. Na primeira situacdo é entendido que o Poder Judiciario pode
deferir o pedido apesar de o farmaco ndo estar contemplado na politica
publica, caso demonstrada a ineficdcia da alternativa terapéutica para
0 requerente, mas trata-se de medida de excegao, visto que deve ser
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prestigiado o uso dos farmacos disponiveis na rede publica, com custo
menor para o Estado; ja na segunda hipdtese, ndo havendo tratamento
alternativo para a patologia na rede publica, os pedidos judiciais podem ser
concedidos, desde que ndao versem sobre medicamentos experimentais
(STF, 2010).

O terceiro critério impde a devida producdo de provas no
processo, considerando que os casos concretos nao sao idénticos. Assim,
as circunstancias faticas demandam minucioso exame a fim de que as
decisdes possam conciliar as duas esferas do direito a saude, quais sejam:
a objetiva e a subjetiva. Segundo o Relator, a exigéncia da instrucao
probatéria tem por objetivo evitar a “[...] producdo padronizada de
iniciais, contestagdes e sentengas, pegas processuais que, muitas vezes,
ndo contemplam as especificidades do caso concreto examinado.” (STF,
2010).

No que tange aos parametros estabelecidos pela decisdo
paradigmatica, Rodrigues (2016, p.150) entende que a “[...] decisdo
proferida pelo plenario do d6rgdo de cupula do Poder Judicidrio, que
ratificou os parametros fixados pela decisdo monocratica da presidéncia
do tribunal, os quais sevem de sugestdo para as decisdes referentes as
demandas que envolvam direito a saude”.

Destarte, para que sejam atendidos os propdsitos deste trabalho
se analisard a decisdao proferida no Incidente de Resolucao de Demandas
Repetitivas n. 0302355-11.2014.8.24.0054/50000 pelo Tribunal de Justica
de Santa Catarina, destacando-se os critérios estipulados pelo julgado.
Importa destacar-se a relevancia da andlise da aludida decisdo neste
trabalho, visto que tal tese deve ser observada pelos juizes e demais
6rgaos do Tribunal de Justica de Santa Catarina, pois tal incidente tem
por propodsito a uniformizagdo da jurisprudéncia, nesse caso no ambito do
estado de Santa Catarina.
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A TESE FIXADA NO INCIDENTE DE RESOLUGAO
DE DEMANDAS REPETITIVAS N. 0302355~
11.2014.8.24.0054/50000 PELO TRIBUNAL DE
JUSTICA DE SANTA CATARINA

Tramitou perante a Vara da Fazenda Publica, Acidentes do
Trabalho e Registros Publicos da Comarca de Rio do Sul determinada
acdo onde um cidad3o ingressou em face do Municipio de AgronOGmica
e do estado de Santa Catarina pleiteando o fornecimento dos farmacos:
Vildagliptina + Metformina (GalvusMet), Levotiroxina, Ezetimiba +
Sinvastatina e Carvedilol, por ser portador de Diabetes Melito Tipo Il
(CID10: E11 e E10.5), hipertensao, dislipidemia e hipotireoidismo (TJSC,
2016).

Restou concedida a tutela provisoria para determinar
a concessdo dos medicamentos postulados. Citado, o municipio
apresentou contestacdo arguindo preliminarmente sua ilegitimidade
passiva, e no mérito, alegou a falta de recursos publicos para o custeio
de medicamentos excepcionais e, por fim, requereu a producado de prova
pericial e testemunhal (TJSC, 2016).

Ainda, o ente estatal, defendeu, preliminarmente, a auséncia
de interesse de agir quanto aos medicamentos Carvedilol, Levotiroxina
e Glicazida porquanto fornecidos pelo Programa de Assisténcia
Farmacéutica na Atencdo Basica, sustentou, no mérito, a impossibilidade
de fornecimento de medicag¢do distinta da padronizada nos programas
oficiais, uma vez que se encontra disponibilizada pelo SUS alternativa
terapéutica compativel com a medicagao solicitada. Argumentou, ainda,
que a receita médica foi fornecida por profissional particular, o que nao
encontra abrigo na Recomendacao da COMESC n. 01 de 30.07.2012, exp0s
sobre a essencialidade da realizacdo de pericia e sobre a falta de provas
guanto a hipossuficiéncia do postulante bem como sobre a necessidade
da fixacdo de contracautela (TJSC, 2016).

Depois da realizacdo de exame pericial, o Magistrado julgou
procedente o pedido, ratificando a decisdo que deferiu a tutela proviséria,
e condenou os réus ao fornecimento dos insumos, sob pena de “[...] multa
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mensal no valor equivalente a dois meses de uso dos medicamentos, a
serem adquiridos nas farmacias da regido, valor este que sera sequestrado
dos cofres [...], mediante comprovacao dos gastos.” (TJSC, 2016).

O estado apelou, apontando a auséncia de interesse de agir
quanto aos medicamentos padronizados, alegando que o requerente
possui condi¢des de arcar com os custos do tratamento; j4 o municipio
apelou, alegando ndo possuir recursos econdmicos para atender a
condenacdo soliddria, destacando a escassez de suas receitas (TJSC, 2016).

Depois da apresentag¢do das contrarrazoes, os autos ascenderam
ao Tribunal de Justica de Santa Catarina.

Distribuido o recurso ao relator, este entendeu de requerer de
oficio, a instauracdo do Incidente de Resolu¢éo de Demandas Repetitivas
(IRDR), sob a perspectiva constitucional da isonomia e da seguranca
juridica, e por essa razdo retirou o processo da pauta, uma vez que o
mesmo entendeu por bem ampliar o debate sobre a questdo, visto que
havia quase 25 mil a¢cdes na drea da saude em tramite no estado de Santa
Catarina tratando da mesma questdo de direito, tudo visando a obter a
uniformizacao do entendimento da Corte diante da divergéncia acerca
do tema. Com esse intuito, decidiu por afetar o julgamento ao Grupo de
Camaras de Direito Publico (TJSC, 2016).

Destaca-se que os requisitos legais para a instauracdo do IRDR
estavam presentes no caso em tela, conforme o artigo 976 do Cédigo de
Processo Civil:

E cabivel a instauracdo do incidente de resolugdo de
demandas repetitivas quando houver, simultaneamente:
| - efetiva repeticdo de processos que contenham
controvérsia sobre a mesma questdo unicamente de
direito;

Il - risco de ofensa a isonomia e a segurancga juridica.
(BRASIL, 2015).

O processamento do IRDR foi admitido pelo Grupo de Camaras
de Direito Publico, na sessdo de julgamento do dia 11 de maio de 2016,
e em cumprimento ao disposto nos artigos 979, 982 e 983 do Cédigo de
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Processo Civil, foram suspensos todos os processos pendentes (coletivos e
individuais) que versavam sobre a tematica. Na sequéncia, foi intimado o
Ministério Publico, assim como as partes, para a realizacdo das respectivas
manifestacGes (TJSC, 2016).

Foi determinado pelo relator que se oficiasse com cdpia do
despacho e do acérdao da instauragdo do IRDR, para que querendo se
manifestassem acerca do oficio, as entidades a seguir relacionadas:

Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina;
Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina;
Tribunal de Contas do Estado de Santa Catarina; Ordem
dos Advogados do Brasil, Seccional de Santa Catarina
(OAB/SC); Defensoria Publica do Estado de Santa
Catarina; Programa de Protecdo e Defesa do Consumidor
(PROCON/SC); Federagdo Catarinense de Municipios
(FECAM); Associagdo Catarinense de Medicina (ACM);
Associagdo Brasileira de Saude Coletiva — Abrasco;
Associagao de Defesa dos Usuarios de Seguro, Planos e
Sistema de Saude (Aduseps); Rede Humaniza SUS — RHS;
Associacdo dos Usudrios do Sistema Unico de Salde
(ASSUS). (TJSC, 2016).

Depois das manifestacdes, de algumas entidades, os autos foram
encaminhados a Procuradoria Geral de Justi¢a, cujo parecer da lavra da
Exma. Dra. Gladys Afonso, aponta no sentido de que qualquer tratamento
disponivel na rede publica (prestacdes origindrias) deve estar acessivel
a todos independentemente da situagdo financeira. Entretanto, para as
terapias e insumos ndo protocolares (prestacdes derivadas) deve-se exigir
o preenchimento do requisito hipossuficiéncia financeira, dentre outros
critérios. Ao final propde que o cidaddo esgote primeiramente a esfera
administrativa antes de recorrer ao Poder Judicidrio (TJSC, 2016).

Com o intuito de facilitar a compreensao, no julgamento do IRDR
foi realizada uma subdivisdo do entendimento, levando em conta o fato
de as prestacdes caracterizarem-se como origindrias ou derivadas:

1. Demandas referentes a prestagdes originarias: tendo
em vista que diante da hipdtese em que o direito fundamental
a salde encontra-se regulado, ou seja, havendo uma politica
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publica posta em pratica, como no que diz respeito as terapias
e medicamentos incluidos nas listas e protocolos oficiais do
SUS, a funcdo do Poder Judiciario, nesse caso, é garantir a sua
efetividade, situacdo essa que se trata de direito subjetivo
individual, em que o cidadao tem o poder de exigir do Estado
(TISC, 2016).

Nessa hipotese, em que a demanda é voltada ao recebimento
de insumo ou terapia protocolar, é suficiente o receitudrio médico
indicando a patologia e a necessidade de seu uso ou implementagao do
tratamento, cujo profissional pode ser ou ndo dos quadros publicos, aliada
a demonstracdo de impossibilidade de obtenc¢do na via administrativa
(TISC, 2016).

Diante da situagdo apresentada, restaram eleitos dois requisitos
para a concessdo judicial de remédio ou tratamento constante do
rol do SUS: “1) a necessidade do farmaco perseguido e adequacdo a
enfermidade apresentada, atestada por médico; e, concomitantemente,
2) a demonstracdo de impossibilidade de obtencdo na via administrativa.”
(TISC, 2016).

Nesse caso, resta claro que quando o objeto da demanda
for o fornecimento de farmaco padronizado n3ao ha necessidade de
comprovacgao da hipossuficiéncia financeira, sendo suficiente preencher
os dois requisitos citados.

2. Demandas referentes a prestacdes derivadas: nessa
hipdtese, como se objetiva o fornecimento de farmaco ou
tratamento ainda ndo abrangido por politica publica, alguns
requisitos devem anteceder ao reconhecimento do direito
subjetivo doindividuo e, em contrapartida, a obrigacdo do Estado
em fornecé-lo. Diante desse contexto, lista-se como requisito
essencial a comprovacdo da “hipossuficiéncia financeira do
doente e de seu nucleo familiar”, de modo que seja impossivel
arcar com custeio da terapia necessaria (TJSC, 2016).

Nesse caso, para comprovar a caréncia financeira ndo basta a
simplesdeclaracdaodo paciente,umavezquendosetratade hipdtesesimilar
a que permite a gratuidade judicidria, onde o Estado deixa de arrecadar
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recurso, mas, “[...] ao contrdrio, esta-se diante de reconhecimento de
obrigac¢ao positiva por parte do Estado, ensejando despesa imprevista a
incidir em um orcamento ja escasso para a implementacao das politicas
publicas existentes.” (TJSC, 2016).

No caso em comento, ndo basta asimples declaracdao do enfermo,
é necessario produzir provas claras dessa alegacdo, sendo indispensdavel a
comprovacao da hipossuficiéncia inclusive do nucleo familiar.

Assim, nessa perspectiva compete ao autor demonstrar a alegada
caréncia financeira, pois tal requisito se traduz em fato constitutivo do
direito subjetivo. Caso haja duvidas com relacdo a hipossuficiéncia do autor
e de seu nucleo familiar, nesse caso deve ser determinada a realizacdo de
estudo social tendo em vista que essa é a ferramenta capaz de apontar
as peculiaridades de cada caso concreto, o que auxiliara o julgador na
elucidacdo da capacidade financeira do demandante. Entretanto o préprio
interessado pode reunir provas que sejam capazes de indicar de plano
sua impossibilidade de arcar com os custos do tratamento pretendido,
deixando o estudo social somente para as hipdteses mais nebulosas (TJSC,
2016).

Conforme posicionamento firmado no IRDR (TISC, 2016) “[...]
assenta-se a comprovacdo da hipossuficiéncia financeira como requisito
imprescindivel ao nascimento da obrigacdo estatal de custear farmaco
nado padronizado pela rede publica”.

Juntamente com o requisito da demonstracao da hipossuficiéncia
soma-se a demonstra¢ao da necessidade do medicamento reclamado,
aliada a inexisténcia na listagem oficial do SUS de farmaco de atuacao
idéntica ou similar, que possa tratar a doenca referida. E, caso o paciente
ja tenha utilizado o medicamento fornecido pelo SUS, a comprovacao de
sua ineficdcia. Nesse caso, faz-se necessaria a realizacdo de pericia médica
com o objetivo de subsidiar a decisdo judicial na matéria (TJSC, 2016).

Porém, deve-se diferenciar a pretensdo voltada a garantia
do minimo existencial, daquela referente ao maximo desejavel. Nesse
sentido, o Tribunal de Justica de Santa Catarina se manifestou:
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Quando o remédio ou procedimento postulado refere-
se a enfermidade para a qual inexiste politica publica,
permitindo-se aferir que tal omissdo atinge a dignidade
da pessoa humana, na medida em que condiz com os
ditames bésicos de cuidados a saude, estar-se-a diante
de pretensdo condizente com a nogdo de minimo
existencial. Ao contrario, quando houver politica
publica disponibilizando droga diversa da perseguida
judicialmente, ou a auséncia de politica se der em
razdo de se tratar de farmaco experimental ou de custo
exorbitante, ha que se aprofundar a analise. Isso porque
a decisdo judicial estard influindo diretamente na seara
da Administracao, de modo a, obrigatoriamente, ter-se
que ponderar as consequéncias praticas do comando
emanado pela autoridade judiciaria, devendo-se, pois,
sopesar a pretensdo com o principio da reserva do
possivel. (TJSC, 2016).

Portanto, quando se tratar de medicamentos ndo listados
pelo sistema publico de salde, além da necessidade de comprovagao
da hipossuficiéncia financeira do postulante e do grupo familiar, havera
também a necessidade de se comprovar a inexisténcia ou ineficacia da
politica publica referente a doenga, devendo-se analisar se a pretensao
almeja o minimo existencial ou o0 maximo prometido, neste Ultimo caso,
sujeitando-se ao exame relativo a reserva do possivel.

Entretanto, com relacdo aos medicamentos constantes na
RENAME, ndo ha necessidade de comprovacdo de hipossuficiéncia
financeira, porém, deverd ser comprovada a necessidade do medicamento
solicitado e adequacdo a enfermidade apresentada, atestada por médico,
e simultaneamente a demonstracdo de impossibilidade de obtenc¢do na
via administrativa (TJSC, 2016).

Diante do exposto foram firmadas as seguintes teses juridicas:

Para a concessdo judicial de remédio ou tratamento
constante do rol do SUS, devem ser conjugados os
seguintes requisitos: (1) a necessidade do farmaco
perseguido e adequagao a enfermidade apresentada,
atestada por médico e, concomitantemente; (2) a
demonstragao, por qualquer modo, de impossibilidade
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ou empecilho a obteng¢do na via administrativa (Tema
350 do STF).

Para a concessdo judicial de farmaco ou procedimento
nao padronizado pelo SUS, s3o requisitos
imprescindiveis: (1) a efetiva demonstracdo de
hipossuficiéncia financeira; (2) auséncia de politica
publica destinada a enfermidade em questdo ou sua
ineficiéncia, somada a prova da necessidade do farmaco
buscado por todos os meios, inclusive mediante pericia
médica; (3) nas demandas voltadas aos cuidados
elementares a saude e a vida, ligando-se a nogdo de
dignidade humana (minimo existencial), dispensam-
se outras digressoes; (4) nas demandas claramente
voltadas a concretizagdo do maximo desejavel, faz-se
necessaria a aplica¢do da metodologia da ponderagdo
dos valores jusfundamentais, sopesando-se eventual
colisdo de principios antagonicos (proporcionalidade
em sentido estrito) e circunstancias faticas do caso
concreto (necessidade e adequagdo), além da clausula
da reserva do possivel. (TJSC, 2016, grifo do autor).

Assim sendo, depois do julgamento do IRDR, pelo Tribunal de
Justica de Santa Catarina, estabeleceram-se critérios a serem observados
pelos magistrados frente as demandas referentes ao direito a saude, a
fim de uniformizarem-se as decisdes proferidas, para que ndo haja mais
discrepancia sobre o tema, conforme artigo 985 do Cddigo de Processo
Civil:

Art. 985 Julgado oincidente, a tese juridica sera aplicada:
| - a todos os processos individuais ou coletivos
que versem sobre idéntica questdo de direito e que
tramitem na area de jurisdicdo do respectivo tribunal,
inclusive aqueles que tramitem nos juizados especiais
do respectivo Estado ou regido;

Il - aos casos futuros que versem idéntica questdo
de direito e que venham a tramitar no territério de
competéncia do tribunal, salvo revisdo na forma do art.
986.

§ 12 N3o observada a tese adotada no incidente, cabera
reclamacao.
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§ 22 Se o incidente tiver por objeto questdo relativa
a prestagdo de servico concedido, permitido ou
autorizado, o resultado do julgamento sera comunicado
ao 6rgdo, ao ente ou a agéncia reguladora competente
para fiscalizagao da efetiva aplicagao, por parte dos entes
sujeitos a regulagdo, da tese adotada. (BRASIL, 2015).

Depois da analise do julgamento do IRDR se passara ao estudo
do Recurso Especial n. 1.657.156, com o objetivo de verificar os critérios
estabelecidos pelo Superior Tribunal de Justica (STJ) sobre a matéria. E
importante destacar que por se tratar de Recurso Especial Repetitivo,
os tribunais e juizes em todo o territério nacional deverdao observar os
parametros estabelecidos na referida decisdo nas demandas relacionadas
a matéria.

O RECURSO ESPECIAL N.1.657.156 E OS SEUS
TRAMITES

O caso tratado no recurso refere-se a uma paciente, recorrida,
portadora de glaucoma crénico bilateral (CID 440.1), que necessita fazer
uso continuo dos seguintes medicamentos: Colirios: Azorga 5 ml, Glaub
5 ml e Optive 15 ml, conforme prescricdo fornecida por médico em
atendimento pelo SUS. A Corte de origem entendeu que foi devidamente
demonstrada a necessidade da paciente em receber os farmacos
pleiteados bem como sua hipossuficiéncia financeira para aquisi¢cao
dos medicamentos. Entretanto, o estado do Rio de Janeiro, recorrente,
alegou que a assisténcia farmacéutica do estado somente pode ser
prestada por meio da entrega de medicamentos prescritos em acordo
com os Protocolos Clinicos incorporados ao SUS ou, “[...] na hipdtese
de inexisténcia de protocolo, com o fornecimento de medicamentos
constantes em listas editadas pelos entes publicos”. Requereu ainda que
seja reconhecida a possibilidade de substituicdo do farmaco demandado
por outros ja padronizados e disponibilizados (STJ, 2018).
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O presente recurso preencheu o0s pressupostos de
admissibilidade, o que viabilizou a apreciagdo e julgamento da tese em
recurso repetitivo.

E importante destacar que, o tema afetado, “obrigatoriedade
do poder publico de fornecer medicamentos nao incorporados em atos
normativos do SUS” se refere unicamente ao fornecimento de farmacos,
previsto no inciso | do artigo 19-M da Lei n. 8080/1990 que consiste na
dispensacdo de medicamentos de interesse para a saude, sendo que a
prescricdo deve estar em consonancia com as diretrizes terapéuticas
dispostas em “protocolo clinico para a doencga ou o agravo a saude a ser
tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no
artigo 19-P.” (BRASIL, 1990).

A tematica acerca do fornecimento de medicamentos possui
ampla jurisprudéncia no Superior Tribunal de Justica e no Supremo
Tribunal Federal. Ambos os tribunais tém firmado entendimento nas acGes
que tém por objeto o fornecimento de medicamentos, no sentido de ser
devido o provimento de farmacos ndo incorporados em atos normativos
do SUS (STJ, 2018).

Diante desse contexto, restaram fixados os pardmetros na
tese firmada no respectivo julgamento, sendo que o primeiro exige
gue seja demonstrado pela parte autora por meio de laudo médico
circunstanciado e devidamente fundamentado, expedido por médico que
assiste o paciente, que o medicamento receitado lhe seja imprescindivel.
E necessario também comprovar a ineficiéncia dos medicamentos
disponibilizados pelo SUS para o tratamento pretendido (STJ, 2018).

O Enunciado n. 15 da | Jornada de Direito da Saude realizada
pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ) dispde que o laudo médico deve
conter algumas informacdes essenciais:

O medicamento indicado, contendo a sua Denominagdo
Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagdo
Comum Internacional (DCl); o seu principio ativo,
seguido, quando pertinente, do nome de referéncia
da substancia; posologia; modo de administragdo;
e periodo de tempo do tratamento; e, em caso de
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prescricdo diversa daquela expressamente informada
por seu fabricante, a justificativa técnica. (CNJ, 2014).

O segundo critério fundamenta-se na necessidade de
comprovacao da hipossuficiéncia daquele que pleiteia o medicamento.
Vale destacar que ndo se exige a comprovacdo de miserabilidade ou
pobreza, mas a demonstracdo de que o requerente ndo possui condicoes
financeiras de arcar com os custos referentes a aquisicdo do farmaco
prescrito (STJ, 2018).

O terceiro e ultimo critério, é que o farmaco pretendido ja tenha
sido aprovado pela Anvisa (STJ, 2018), conforme imposicdo legal, do
artigo 19-T, inciso Il, da Lei n. 8.080/1990: “Art. 19-T. Sdo vedados, em
todas as esferas de gestdo do SUS: [...] Il - a dispensacdo, o pagamento,
o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou
importado, sem registro na Anvisa.” (BRASIL, 1990).

Cumpre destacar-se que o presente recurso foi julgado no dia 25
de abril de 2018 e publicada a decisdo no dia 4 de maio de 2018, e diante
do exposto foram firmadas as seguintes teses juridicas:

Constitui obrigacdo do Poder Publico o fornecimento de
medicamentos ndo incorporados em atos normativos
do SUS, desde que presentes, cumulativamente, os
requisitos fixados neste julgado, a saber:

|- 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;

Il - Incapacidade financeira de arcar com o custo do
medicamento prescrito; e Ill - Existéncia de registro na
ANVISA do medicamento. (STJ, 2018, grifo do autor).

Além da fixacdo dos referidos critérios, restou determinado
que, depois do transito em julgado, os 6rgdos julgadores, comuniquem
ao Ministério da Saude e a Comissdao Nacional de Tecnologias do SUS
(Conitec) que procedam a estudos quanto a viabilidade de incorporacédo
do medicamento no &mbito do SUS (STJ, 2018).
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E importante destacar que no caso concreto foi estabelecida a
modulac¢do dos efeitos desse julgamento, sendo que os tribunais e juizes
deverdo observa-lo para os processos que forem distribuidos a partir da
sua conclusdo (STJ, 2018).

Vale destacar que a decisdo proferida no Recurso Especial
também gera impactos nos processos que envolvem pedidos de
medicamentos propostos em Santa Catarina, embora haja a decisao
proferida no IRDR que também estabelece critérios para o deferimento
dos pedidos, aplicavel exclusivamente no territério do estado.

Ocorre que o Superior Tribunal de Justica se trata de tribunal de
hierarquia superior com relagdo aos tribunais estaduais e tem o papel de
uniformizar a interpretacado da lei infraconstitucional em todo o territério
nacional.

IMPACTOS DA JUDICIALIZAGAO SOBRE A
DIMENSAO DA SAUDE COLETIVA

Conforme demonstrado no decorrer do presente trabalho existe
um numero crescente de ac¢oes judiciais individuais que visam a obtencao
de medicamentos, mas esse modelo de acdo contempla a dimensao
individual da saude uma vez que a decisao judicial favorecerd somente o
autor da demanda.

As acles individuais, via de regra, beneficiam quem tem mais
conhecimento, mais acesso e informacdo, desse modo o atendimento
de demandas individuais e a judicializacdo ndo favorece os menos
esclarecidos, que ficam na sujeicdo da politica publica, o que ofende o
principio da universalidade do SUS (CRF-SC, 2016).

Portanto, a tutela individual ndo estd em conformidade com o
tratamento dado a saude pela Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil de 1988, pois, segundo Rodrigues (2016, p.203), apds a Constituicdo
restou [...] elevada a categoria de direito social fundamental do cidadao,
caracterizando-se como um bem pertencente a toda sociedade brasileira,
ou seja, é de titularidade de cada cidadao e de todos, coletivamente”.
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As politicas publicas tém por objetivo a prestacdo coletiva pelo
Estado, visto que destinadas a toda populagdo, dessa maneira observa-se
que a judicializacdo da saude gera impactos sobre a dimensdo coletiva
da saude, uma vez que as demandas individuais exigem altos custos para
a administracdo publica além de dispéndios ao Poder Judicidrio. Assim
a verba publica que poderia ser utilizada para a ampliacdo de politicas
publicas e consequentemente atender um maior nimero de cidadaos,
contemplando a dimensdo coletiva de saude, é utilizada em demandas
individuais.

Nesse contexto, vale destacar-se a importancia da determinagao
do STJ de expedicdo de oficios aos 6rgdos competentes apds o transito em
julgado das decisbes que deferem pedidos de medicamentos. Tal medida
servira para que haja estudos sobre a viabilidade da implementagao dos
farmacos com o maior indice de pedidos judiciais na lista de medicamentos
disponibilizados pelo SUS, o que podera contribuir para o fortalecimento
da saude do ponto de vista coletivo.

CONSIDERAGOES FINAIS

Esse capitulo se prop6s estudar a judicializacdo de politicas
publicas relacionadas aos medicamentos de alto custo, visto que embora
haja a RENAME, instrumento de orientacdo para a dispensacdo de
fdrmacos, a mesma é considerada incompleta. Desse modo, as politicas
publicas de medicamentos sdo insuficientes para atender as demandas
existentes. Diante desse cendrio tem-se o processo de judicializacdo
da politica, no qual a atuacdo do Poder Judiciario é tida como legitima
principalmente frente ao principio da inafastabilidade do controle
jurisdicional, consagrado no artigo 59, inciso XXXV, da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de1988.

Entretanto, ha limites para a atuacdo do Poder Judicidrio, uma
vez que se tenta evitar interpretacdes desprovidas de critério que possam
colocar em risco o orcamento publico, acarretando prejuizos ao direito
coletivo a saude.
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A presente pesquisa destacou os critérios estabelecidos no
julgamento do Agravo Regimental na STA n. 175 pelo Supremo Tribunal
Federal em marco de 2010. E importante observar que essa decisdo
constitui em um marco emblematico ao delimitar os requisitos a serem
adotados nas a¢des em que sdo requeridas prestacdes e servicos na area
da saude, estabelecendo: a verificacdo quanto a existéncia ou ndo de
politica publica referente a prestacdo pretendida: caso o medicamento
nao seja fornecido, os motivos pelos quais ndo consta nas listas publicas
e a necessdria instrucdo probatdria, tendo em vista que os casos ndo sao
iguais, devendo ser comprovada a necessidade e eficacia do tratamento
pretendido.

Em seguida se passou a andlise dos critérios estabelecidos na
decisdo proferida no IRDR n. 0302355-11.2014.8.24.0054/50000 pelo
Tribunal de Justica de Santa Catarina. Restou demonstrada a relevancia da
analise datese fixada, tendo em vista que devera haver uma uniformizagao
da jurisprudéncia, sendo que os tribunais e juizes deverdo observa-la nos
julgamentos referentes a matéria, observando os seguintes critérios:
em se tratando de farmaco ou tratamento constante do rol do SUS,
deve-se comprovar a necessidade do medicamento pretendido além da
demonstracdodaimpossibilidade de obtencdo pelaviaadministrativa. Para
a obtencdo pela via judicial de farmaco ou procedimento ndo padronizado
pelo SUS, faz-se necessaria a comprovacado da hipossuficiéncia financeira,
a auséncia de politica publica referente a enfermidade, juntamente com
prova da necessidade do medicamento.

Por ultimo se analisou o Recurso Especial n. 1.657.156 com o
objetivo de verificar os critérios estabelecidos. Tal recurso foi analisado
por representar um marco nas decisoes referentes ao fornecimento de
medicamentos, uma vez que se trata de Recurso Especial Repetitivo e a
tese firmada nesse julgamento deverd ser observada pelos tribunais e
juizes quando se tratar demandas relacionadas a matéria. Os critérios
estabelecidos foram: hd obrigacdo do Poder Publico em fornecer o
farmaco nao incorporado no SUS, desde que atenda, ao mesmo tempo,
a comprovacdo da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento,
assim como da ineficdcia dos medicamentos fornecidos pelo SUS, a
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hipossuficiéncia financeira para arcar com o custo do tratamento e a
existéncia de registro do farmaco na Anvisa.

Ainda resultante da decisdo do Recurso Especial se destacou a
determinacgdo de que depois do transito em julgado, os érgaos julgadores,
comuniquem ao Ministério da Saude e a Comissdo Nacional de Tecnologias
do SUS que procedam a estudos quanto a viabilidade de incorporacdo do
medicamento no ambito do SUS.

Considera-se esse um grande avanco, visto que o objetivo dessa
determinacdo é permitir a analise dos medicamentos com maiorincidéncia
de pedidos judiciais para verificacdo da possibilidade de implementacao
no rol de farmacos disponibilizados pelo SUS. Isso porque o aumento de
acdes individuais pleiteando medicamentos é reflexo da insuficiéncia
de politicas publicas, uma vez que no cenario atual essas demandas
favorecem exclusivamente ao autor da acdo, contribuindo assim para a
dimensao individual do direito a saude em detrimento da coletividade.

Assim, a judicializacdo das politicas publicas relacionadas aos
medicamentos de alto custo ndo é a melhor alternativa para a consolidagdo
da dimensao coletiva da saude, porém no futuro podera contribuir para
o seu fortalecimento na medida em que a politica publica comece a
contemplar os medicamentos objeto de reiterados pedidos judiciais em
acdes individuais.
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