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RESUMO: Ainda que nao exista um consenso sobre as causas da judicializacao da
salde, estudos recentes apontam de forma incisiva que o Supremo Tribunal Federal
(STF) pode estar criando obstaculos para a sua solugao. As demandas relacionadas a
medicamento ocupam lugar de destaque no cenario da judicializacao e,especialmente
aquelas que envolvem o requerimento ou concessao de farmacos sem registro
perante a ANVISA, tém sido objeto de discussao. Nesse sentido, o estudo analisa
criticamente o direito a saude constitucionalmente estabelecido, a postura adotada
pelo STF nesses casos e as suas repercussoes no cenario de saude. Constatou-se que
o posicionamento da Corte revela incongruéncias, o que repercute diretamente em
questoes orcamentarias relacionadas ao financiamento com politicas e servicos de
saude. Os métodos utilizados foram o dedutivo e a analise de caso de Robert Yin.
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La judicializacion de medicamentos sin registro en ANVISAy el posicionamiento del
Supremo Tribunal Federal para la solucion del problema

CONTENIDO: 1 Introduccidn - 2 El alcance del derecho a la salud constitucionalmente establecido
-3 Elrol de la funcidn jurisdiccional y el comportamiento del STF en la demanda de medicamentos
sin registro ante ANVISA - 4 La repercusion del posicionamiento del STF en el escenario de salud
- 5 Conclusidn - 6 Referencias.

RESUMEN: Si bien no existe consenso sobre las causas de la judicializacién de
la salud, estudios recientes han senalado de manera significativa que el Tribunal
Supremo Federal (STF) puede estar obstaculizando su solucion. Las demandas
de drogas ocupan un lugar destacado en el escenario de la judicializacién v,
especialmente, aquellas que involucran la solicitud o concesiéon de drogas sin
registro en ANVISA, han sido objeto de discusién. En este sentido, el estudio
analiza criticamente el derecho a la salud constitucionalmente establecido, la
postura adoptada por el STF en estos casos y sus repercusiones en el escenario
de la salud. Se constat6 que la posicion de la Corte revela inconsistencias, lo que
incide directamente en cuestiones presupuestarias relacionadas tanto con el
financiamiento con politicas y servicios de salud. Los métodos utilizados fueron
las analisis deductivo y de decision de Robert Yin.

PALABRAS CLAVE: Derecho a la Salud - Medicamentos Sin Registro en ANVISA.STF .
Analisis de Decisiones - Repercusion Judicial.
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The judicialization of medicines without registration with ANVISA and the
positioning of the Supreme Federal Court for the solution of the problem

CONTENTS: 1 Introduction - 2 The scope of the constitutionally established right to health
- 3 The role of the jurisdictional function and the behavior of the Supreme Court in the demands

of medicines without registration with ANVISA . 4 The repercussion of the position of the
Supreme Court in the health scenario - 5 Conclusion - 6 References.

ABSTRACT: Although there is no consensus on the causes of the judicialization of
health, recent studies have pointedly pointed out that the Supreme Federal Court
(STF) may be creating obstacles to its solution. Demands related to medication
occupy a prominent place in the judicialization scenario and, especially those
involving the application or granting of drugs without registration with ANVISA,
have been the subject of discussion. In this sense, the study critically analyzes the
constitutionally established right to health, the posture adopted by the STF in these
cases and its repercussions in the health scenario. It was found that the Court's
position reveals inconsistencies, which directly affects budgetary issues related to
both financing with health policies and services. The methods used were Robert
Yin's deductive and case analysis.

KEYWORDS: Right to Health . Medicines Without Registration at ANVISA . STF .
Decision Analysis -Judicial Repercussion.
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1 Introducéo

Ajudicializagéo da saude se tornou uma dificil questao, que vem sendo
trabalhada pela academia sob diferentes vieses. Esses estudos tém como
centralidade desde a formulacao até a aplicagao das politicas publicas. Apesar de
estes pontos se integrarem quase de forma adjunta a discussao que se pretende
estabelecer, o olhar langado a problematica por este estudo se da a partir do direito
constitucionalmente estabelecido e da interpretagao constitucional por parte do
Supremo Tribunal Federal (STF).

O poder judiciario brasileiro, especificamente o STF, detém o poder de definir
a abrangéncia do direito a saude na fase interpretativa, diante da indefinicao
constitucional e, assim, ditar as regras do jogo do que é ou nao tutelado. Nos
casos de omissao ou deficiéncia no agir do Estado que comprometa a eficacia de
direito fundamental, o artigo 5°, § 1° da Constituicao federal (CF/88), ao conferir
aplicabilidade imediata a esses direitos, possibilita que eles sejam reclamados
perante o judiciario. Essa tutela jurisdicional é consensualmente designada
nos trabalhos produzidos sobre o assunto como positiva, mas isso nao a afasta dos
problemas decorrentes.

A judicializagao de medicamentos tem sido responsavel pela maior parcela
das demandas individuais no Brasil e a questao que envolve a concessao de
medicamentos sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA?
ocupa local de destaque nesse cenario. Questiona-se se a atuacao do STF nao estaria
criando obstaculos para a solugao desta problematica, tendo em vista a auséncia de
critérios racionais para a concessao de medicamentos.

Com o julgamento do RE 657.718/MG em 2019 esperava-se que o STF
estabelecesse, em repercussao geral, critérios capazes de servir como orientacao
para instancias inferiores. Todavia, os parametros fixados seguiram as mesmas
balizas que ja haviam sido tracadas pelo Superior Tribunal de Justica (STJ) em
decisao no REsp n® 1657156/RJ (BRASIL, 2018) sem apresentar ou aproximar uma
solugao para o problema da judicializacao.

Esse posicionamento pode gerar repercussdes negativas no cenario de saude.
Estudos recentes, na contramao do caminho trilhado pela producao académica, tém
apontado que, provavelmente, o STF gera obstaculos para uma possivel solu¢ao da
judicializagao. Assim, este estudo objetiva trazer uma nova proposta de discussao, a

1 Criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.
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partir da analise do problema, sob uma perspectiva que leva em conta as analises
constitucional, jurisprudencial e de suas repercussoes.

Na primeira secao, sera analisado o direito a salide estabelecido na Constituicao
federal de 1988, sua abrangéncia e suas eventuais limitacoes, a fim de verificar
se esse direito alcanga a concessao de todo e qualquer medicamento, de forma
ilimitada. Na segunda, sera realizada a analise de decisdes proferidas pelo STF que
envolvem o requerimento de medicamentos, especificamente: Medida Cautelar na
Pet 1246 MC/SC; RE 271.286/2000; e RE 657.718/2019 MG.

A escolha das decisdes sequiu o referencial tedrico utilizado e a sua analise
€ pautada por quatro critérios especificos: 1) identificar como a Corte interpreta o
direito a saude previsto na Constituicao; 2) verificar se a Corte associa o direito a
saude a indispensavel garantia de outros direitos, especificamente vida e dignidade
humana; 3) analisar se a corte privilegia a salde curativa ou preventiva; 4) averiguar
se a Corte considera, no momento da aplicacao da técnica da proporcionalidade, o
interesse coletivo.

Foram aplicados os métodos dedutivo e estudo de caso de Robert K. Yin (2015).
Parte-se de uma dedugao com a hipotese pré-determinada e para se chegar ao resultado
foi aplicada uma perspectiva que envolve a analise de decisoes e suas repercussoes.

2 A abrangeéncia do direito a sadde constitucionalmente estabelecido

A consagracao do direito a saude na CF/88 enquanto um direito de todos e
para todos (RAEFRAY, 2005, p. 278-279) representa uma das mais ambiciosas (e
problematicas) promessas constitucionais. A deste direito do texto constitucional,
apesar do inegavel avango em sua tutela, vem acompanhada de todos os problemas
que recaem sobre os meios de sua efetivagao (DALLARI, 1988, p. 60-62).

Diante disso,seraanalisada aabrangéncia do direito a saude constitucionalmente
estabelecido, com a finalidade de responder a dois questionamentos especificos:
1) existe um direito ilimitado a salde e as prestacdes de saude? 2) qual é a
abrangéncia do direito a saude nos termos da CF/88?

A saude no Brasil é constitucionalmente instituida enquanto um direito-dever,
como direito de todos e dever do Estado (NORONHA; PEREIRA, 2013). Mas, mesmo
nesse sentido, o texto constitucional brasileiro, ao longo dos artigos 194 e 196 a 200,
nao extrapola o mero campo de algumas pistas sobre o direito tutelado (NORONHA;
PEREIRA,2013).Segundo a CF/88, recai sobre o Estado a responsabilidade pela garantia
da saude por meio de acoes e servigos, sem delimitar especificamente o alcance dessa
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protecao. Outro fator nebuloso no texto constitucional diz respeito a relagao com outros
direitos, como, por exemplo, a vida e a dignidade humana. A leitura do artigo 200 da
CF/88, quando estabelece os bens a serem tutelados e as agoes a serem desenvolvidas
no ambito do SUS, parece ser especialmente responsavel por tal interpretagao.

O artigo 196 da CF/88 define a saude em dois aspectos principais: direito - de
acesso universal, igualitdrio, gratuito e integral - e, por outro lado, um dever, enquanto
responsabilidade estatal (BRASIL, 1988).

Na organizagao da politica de saude brasileira, o sistema de saude se encontra
em papel de destaque. O Sistema Unico de Saude (SUS), requlamentado pela
Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, conta com uma série de principios definidos
pela CF/88 e que ordenam a sua atuacao. Aplicam-se ao SUS, conforme o artigo 194
da CF/88, os principios da universalidade da cobertura e do atendimento (inciso I);
uniformidade e equivaléncia dos beneficios e servicos as populagoes urbanas e rurais
(inciso 1l); equidade na forma de participacao no custeio e a diversidade na base de
financiamento (inciso V); e o carater democratico e descentralizado da administracao
(inciso VII) (RAEFRAY, 2005, p. 280).

A gratuidade esta implicita no texto constitucional (artigo 196 da CF/88).“Em
decorréncia deste [principio], proibe-se toda e qualquer forma de cobranca do usuario
por acdes, servicos e equipamentos publicos de saude” JUNIOR; PAVANI, 2013, p. 88).
Considera-se que a nogao de gratuidade, embora nao conste expressamente no texto
constitucional, é literal JUNIOR; PAVANI, 2013, p. 88).

O acesso universal ao SUS complementa a ideia do artigo 196 da CF/88, da saude
como um direito-dever, compreendida em um sentido amplo de completo bem-estar
que implica ao Estado a adocao de medidas para a sua garantia: “politicas sociais e
econdmicas que visem a reducao do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as agoes e servigos para sua promogao, protecao e recuperagao’
(BRASIL, 1988). A universalidade de acesso integra uma das bases do proéprio direito a
saude nos termos do artigo 196 da CF/88 e também do SUS quando expressamente
consagrada no artigo 194, paragrafo Unico, inciso | da CF/88.

A universalidade, quando se refere a um atendimento que acolha a todas
as pessoas, € um objetivo amplo e defronta com varios problemas. O aspecto
que compreende a universalidade, a igualdade, a gratuidade e a integralidade,
assegura o acesso a saude publica a todas, todos e todes?’ sem distingoes.

2 Expressao utilizada por Tiburi (2018, p. 11) para designar quem nao se identifica somente como mulher
ou homem, com espago para outras expressoes de género e de sexualidade.
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Quaisquer que sejam suas condicdes financeiras, tem-se a garantia do acesso,
independentemente de contraprestacao.

Na base dos principios da universalidade e igualdade, a tutela da saude é
condicionada a um Unico fator: ser (qualquer) pessoa. Trata-se, portanto, de uma
definicao ampla e aberta que acolhe todo aquele que se encontrar em territorio
nacional, e que possui carater nitidamente inclusivo (SARLET; FIGUEIREDO, 2013, p. 3203).
Assim, percebe-se que a titularidade universal nao se confunde com o principio de
universalidade de acesso ao SUS (SARLET; FIGUEIREDO, 2013, p. 119).

As nocoes de universalidade e igualdade remetem ao individuo. Por isso, em
uma primeira leitura, parece que o Constituinte quis privilegiar a saude individual.
Mas, segundo Junior e Pavani (2013, p. 85), é justamente por ser este direito
conferido individualmente a todo o ser humano, que tem acesso indistinto em
todo o territério nacional aos servicos de saude, que se reconhece o seu interesse
coletivo. Isso ocorre, porque a universalidade da cobertura e do atendimento também
compreende as nogoes de universalidade e iqualdade pela ética do SUS. Mais que
isso, € 0 “[...] o fundamento do modelo constitucional adotado para a protecao da
saude no Brasil” (RAEFRAY, 2005, p. 279).

Mas sobre a universalidade recaem controvérsias. Afirma-se que o direito a
saude na CF/88 é caracterizado pela universalidade, tanto no sentido individual
(enquanto direito de todos), o que é reforcado no artigo 196 da CF/88; quanto em
sentido coletivo, conforme sugere o artigo 194, paragrafo unico, I, da CF/88. Ratificam
essa interpretacao do texto constitucional brasileiro, Sarlet, Figueiredo e Raefray
(RAEFRAY, 2005; FIGUEIREDO, 2010; SARLET; FIGUEIREDO, 2013).

Silva (2010, p. 77), por outro lado, sugere que ha uma conclusao intuitiva, no
sentido sustentado pelos autores em razao da utilizacao do termo protecao pelo
texto constitucional. Todavia, em uma analise mais profunda, o direito a saude
enquanto tutela individual e coletivamente considerada nao pode ser sustentado. O
que existe, segundo ele, & um direito individual de um lado e um interesse coletivo de
outro (SILVA, 2013, p. 736).

O referencial tedrico estudado considera o direito a saude passivel de limitacoes
(RAEFRAY, 2005; SARLET, 2009; FIGUEIREDO, 2010; SILVA, 2010). Apesar disso, as
defini¢des de Raefray (2005), Sarlet (2008), Figueiredo (2010) e Sarmento (2019) sobre
quais seriam esses limites ou da definicao de abrangéncia deste direito nao € clara.

Raefray sustenta que a salde nao deve ser individualmente considerada, porque
nao existe “[...] um quinhao de saude para cada individuo, [mas] o uso coletivo de
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um sistema que é construido e se desenvolve com o esforco de todos, dentro do
conceito de comunidade” (RAEFRAY, 2005, p. 302). Essa interpretacao, no entanto,
nao é capaz de definir a abrangéncia constitucional do direito a saude. Em primeiro
lugar, porque ao se desviar da nogao individual do direito a saude, a autora acaba
por desconsiderar esse aspecto que é constitucionalmente estabelecido, diante da
sua fundamentalidade e centralidade na protecao da pessoa. Em segundo lugar,
apesar de apresentar importantes contribuicoes com relacao a necessidade de
ampliacao da nocao de saude e o fortalecimento de politicas de saneamento basico
nas cidades, controle ambiental e educagao para a saude, a autora sequer indica
indicios de como isso seria implementado.

Figueiredo (2010, p. 224) vai um pouco além ao sustentar que a tutela do direito
a saude € um direito individual e coletivo, mas cuja protecao “[...] nao se circunscreve
as pessoas em si mesmas, mas abrangem a comunidade em que vivem, isto &, a
sociedade em seu conjunto”. A autora aponta a necessidade de politicas coletivas
voltadas para a protecao da populagao como um todo e mesmo das futuras geragoes.
Essas sao ideias de sustentabilidade e de tutela das futuras geracdes do direito
ambiental (FIGUEIREDO, 2010, p. 224).

Ainda que esse discurso siga em consonancia com as articulacdes que sao
desenvolvidas a nivel internacional, por meio da Organizacao Mundial da Saude
(OMS), assim como Raefray, a autora nao avanca e deixa de definir claramente a
abrangéncia do direito a saude na CF/88. As conclusdes dos estudos desenvolvidos
por Sarlet (2009; 2013) e Sarmento (2019) sao no mesmo sentido.

A analise do direito a saude com base na producao desenvolvida por esses
autores faz com que se conclua, em um primeiro momento, que o direito a saude é
protegido em seu grau mdximo (RAEFRAY, 2005; SARLET, 2008; SARMENTO, 2009) e
percebido tanto como um direito individual, quanto coletivo na ordem constitucional
brasileira, mas os mesmos autores nao definem, especificamente, a abrangéncia
desse direito nos termos da CF/88.

A tese desenvolvida por Silva (2005), por outro lado, vai além. Para o autor,
a interpretacdo é a solucao para a definicao de um conteudo essencial de cada
direito e, assim, determinar a sua abrangéncia. Entretanto, nao se trata de qualquer
interpretacao, porém, daquela que inclui no processo de ponderagao e da aplicagao
da proporcionalidade, interesses coletivos nao protegidos diretamente por direitos.

Silva (2005, 2010), ao acatar o enfoque subjetivo dos direitos fundamentais,
considera o direito a saude enquanto um direito individual e, por isso, que deve
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ser garantido em sua maxima amplitude possivel. Mas, contrariamente aos demais
autores analisados, o autor afirma que o que existe, de outra ponta, nao é um direito
coletivo e sim um interesse coletivo e, do choque entre eles, resulta uma relagao de
restri¢do e ndo uma colisdo propriamente dita (SILVA, 2010, p. 52).

Diante disso, 0 contetdo essencial do direito é que deve ser preservado.A solucao
para colisao, em casos simples, quando suscita duvidas sobre a constitucionalidade,
nao gera maiores problemas. Todavia, de casos complexos e problematicos - como o
da saude - é que decorrem as maiores dificuldades (SILVA, 2010, p. 55-72).

Assim, se o texto constitucional, por si s6, nao é suficiente para a definicao do
contetido essencial do direito a saude (SILVA, 2010, p. 25-28) e, por isso, também nao o é
para definir sua abrangéncia e se a interpretacao constitucional é o melhor meio para
solucao nesses casos® (SILVA, 2010, p. 146-147),a questao que se coloca é quais critérios
devem pautar a decisao do STF nos casos de concessao de medicamentos?

Para esse autor, a postura mais adequada parece ser aquela que se desenvolva
“[...] a partir de um dialogo constitucional fundado nessas premissas de comunicagao
intersubjetiva entre os poderes estatais e a comunidade” (SILVA, 2005, p. 51). Nao
obstante, nas demandas de medicamentos, a atuacao do STF parece estar na
contramao, conforme se vera adiante.

Ao longo dos anos foi se desenvolvendo, no ambito do STF, um conjunto de
decisoes que dizem respeito as prestacoes de saude e demandas de medicamentos,
denominadas “jurisprudéncia do direito a tudo” (FERRAZ, 2019, p. 9). A préxima se¢ao
sera responsavel por aprofundar essa discussao.

No que diz respeito aos medicamentos, o artigo 6° da Lei n® 8.080/1990 (Lei
do SUS) ressalta a integralidade do sistema de saude, ao dispor sobre as acdes que
sao incluidas no campo de atuacao do SUS. Nos termos da alinea “d” do inciso | do
mesmo artigo, garante-se “a assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica”
(grifo nosso) (BRASIL, 1990, art. 69).

Também a legislagao infraconstitucional, na regulamentagao do sistema de
saude instituido pela CF/88, reforca que a assisténcia seja garantida pelo texto
legislativo sem definicao de eventuais limites. Essa é a causa de uma série de
problemas, dentre eles a busca pelo judiciario para a determinacao de tratamentos,
fornecimento de medicamentos, proteses e outras demandas de saude.

3 O autor faz a ressalva de que a decisao do juiz ndao é a Unica, nem a melhor, mas, por razoes de
competéncia, aquela que vinculara aqueles ligados a decisao.
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No ano de 2011 foi editada legislacao buscando estabelecer o alcance dos
principios da universalidade e da integralidade dentro do SUS. A Lei n®12.401, de 28
de abril de 2011, e o Decreto n® 7.508, de 28 de junho de 2011, que respectivamente
alteram e regulamentam a Lei n® 8.080/1990 (Lei do SUS), sao editados com o
objetivo de tracar algumas balizas sobre o aspecto de integralidade do SUS.

A Lei n® 12.401/2011 inclui o “CAPITULO VIII” na Lei ne 8.080/1990 instituindo
algumas regras no ambito dos medicamentos.A legislacao estabelece que os protocolos
clinicos e as diretrizes terapéuticas devem indicar os remédios ou produtos necessarios
para o tratamento de doencas e que os medicamentos sao avaliados “‘quanto a sua
eficacia, seguranga, efetividade e custo-efetividade” (BRASIL, 2011, art. 19-0).

O artigo 19-T (BRASIL, 2011) veda em todas as esferas de gestao do SUS, no
inciso |, “o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirurgico experimental’,bem como, no inciso Il,“a dispensacao,
0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou
importado” nao autorizados ou sem registro perante a ANVISA (BRASIL, 2011).

A Lei parece conduzir a uma interpretacao textual no sentido de nao respaldar,
no ambito do SUS, a concessao de “medicamentos sem registro na ANVISA’, tenham
eles a sua eficacia comprovada com o registro em outras entidades, ou nao.A lei nao
faz tal diferenciagao, mas veda, em todos 0s casos o fornecimento de medicamento
sem registro no érgao nacional.

Poderia parecer simples, portanto, afirmar que medicamentos dessa natureza
nao suscitam maiores discussoes, ja que a legislacao veda expressamente a
sua “[...] dispensagao, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso” (BRASIL,
1990). Todavia, a concessao desse tipo de medicamentos tem ocupado um papel
singular nas discussoes sobre a judicializacao da saude no Brasil. Muito disso esta
relacionado ao desafio de compreender a abrangéncia do direito a sadde no texto
constitucional de 1988.

E também em 2011 que foi criada a Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS - CONITEC, pela Lei n® 12.401/2011. Essa Comissao

“[...] tem como objetivo assessorar o Ministério da Saude nas atribuicdes
relacionadas a incorporagao, exclusao ou alteracao de tecnologias em
saude no SUS. Além disso, a Comissao também trabalha na constituicao
ou alteracao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)"
(CONITEC, 2015).
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A convergéncia de fatores que envolvem a saude na ordem constitucional é
complexa. Além disso, esbarra em uma série de problemas. Muitos desses decorrem
do proprio arranjo federal definido pela CF/88 e pela articulacao das competéncias
nao legislativas na execugao das politicas publicas (SILVA, 2010, p. 549).

Ao longo dos anos, nao foram poucas as discussdes sobre os problemas de
eficacia e efetividade da norma constitucional no dmbito dos direitos sociais,
diante das limitacoes orcamentarias. Essa parece ser ainda uma das preocupacgoes
que ocupa o cerne dos debates em matéria de saude (WANG, VASCONCELOS;
OLIVEIRA; TERRAZAS, 2014).

Quando se fala na concretizagao universal e integral da saude, depara-se com
problemas que geralmente sao sintetizados com a expressao escassez de recursos,
mas que compreendem uma complexidade que abarca uma série de fatores:
o0 estagio de desenvolvimento insuficiente do Estado para a sua garantia (BOBBIO,
1992); a colisao entre questdes orcamentarias no tema da despesa em saude
quanto ao controle social da despesa publica e a garantia do direito integral a
saude (LUHMANN, 1985); a modificagao dos procedimentos e incorporacao de
tecnologias na area da saude, o que encarece os tratamentos e o problema da
farmaceutizag¢do da saude (BIEHL; PETRYNA, 2016, p. 183); o periodo de politicas de
austeridade que se vivencia no Brasil,aceleradas e intensificadas com a aprovacao
da Emenda Constitucional n° 95, de dezembro de 2016* (BRASIL, 2016). sem contar
o atual colapso do sistema de salde brasileiro diante da pandemia da COVID-193,
que coloca em risco a estabilidade do SUS.

A atuacao do STF tem exercido expressivas e preocupantes influéncias
nesse contexto. A judicializacao da saude é um problema que ocupa o cerne das
discussoes globais sobre direitos sociais. No Brasil, buscam-se e apresentam-se
possiveis solucoes, das mais diversas e, nesse ambito, de um ou de outro modo sao
lancadas criticas ao STF por diversos autores (VALLE, 2009; BIHEL; PETRYNA, 2016;
VASCONCELOS, 2020; WANG; VASCONCELOS; OLIVEIRA; TERRAZAS, 2014). Estudos
recentes desses autores ultrapassaram essa linha de critica para sugerir indicios de
que a postura do STF estaria contribuindo para o crescimento do litigio em saude

4 A EC n® 95/2016 instala um novo regime fiscal, que limita por vinte anos os gastos publicos.
Determina, por exemplo, aplicagdes minimas em agoes e servicos publicos de salde e em manutencao e
desenvolvimento do ensino no pais.

5 O trabalho foi concluido em meados de margo de 2021, periodo em que as mortes por COVID-19 no
Brasil representam um ter¢o dos ébitos no mundo e o sistema de saude brasileiro trabalha com sua
lotagao maxima, um grave periodo de crise.
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no pais, ou seja, obstruindo uma possivel solucao para a problematica e, a0 mesmo
tempo, tendo potencial para ser a sua solugao (VASCONCELOQS, 2020).

Diante disso, a proxima secao tém como objetivo analisar o papel da funcao
jurisdicional e o comportamento do STF especificamente no que se refere as
demandas de saude.

3 0 papel da funcio jurisdicional e o comportamento do STF nas demandas de
medicamentos sem registro na Anvisa

Ao ampliar as possibilidades de reclamacao perante o judiciario em busca da
efetividade dos direitos constitucionalmente garantidos e diante da indefinicao no que
tange a abrangéncia do direito a saude, a CF/88 contribuiu de forma mais significativa
para a transferéncia de poderes decisoérios das instancias politicas para os Tribunais.

Nesta secao o objetivo é mapear o comportamento do STF no pds-88,
nos termos de estudos ja publicados e, especificamente, pela analise das decisoes
proferidas pela Corte na Medida Cautelar na Pet 1.246 MC/SC,na RE 271.286/2000
(RS)enaRE 657.718/2019 (MG),com base nos critérios estabelecidos na introducao.
Busca-se verificar o comportamento judicial do STF com relagao ao direito a saude
no que se refere a demanda de medicamentos sem registro perante a ANVISA.
A analise recai especificamente na sua atuagao como Corte Constitucional.

A principal competéncia da funcao jurisdicional, enquanto instituicao politica,
consiste em controlar a constitucionalidade das leis e atos normativos dos Poderes
Legislativo ou Executivo (MACHADO, 2012). O exercicio da funcao jurisdicional
tem como objetivo assegurar a vontade do Poder Constituinte, uma vez que, como
guardia da Constituicao, espera-se que controle o exercicio do poder pelas demais
instancias do Estado.

Hesse (1998) concluiu, considerando que a resposta para essa indagacao é
uma questao de poder ou um problema juridico e, portanto,a grande tarefa confiada
depende da preservagao e do fortalecimento da forga normativa da Constituigao.
Bonavides (2003, p. 484) faz a mesma adverténcia com relacao aos riscos a serem
enfrentados diante do distanciamento da normatividade constitucional por meio
de opgdes politicas.

Por mais contemporaneas que sejam essas teorias, entre elas a do pds-
positivismo de Dworkin, seus fundamentos partem de dogmas ja consolidados
na doutrina, como é o caso dos postulados da unidade, coeréncia ou outros, para
a formulacao de criticas ou adesao a determinada linha de argumentacao. Alexy
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demonstra que o campo de incidéncia da sua teoria compreende a estruturacao
do ordenamento a partir do Estado Constitucional Democratico e, portanto, de um
sistema normativo que veicule principios e regras do ordenamento (MACHADO, 2012).
Canotilho (1999, p. 1099), no mesmo sentido, insiste que a articulacao de principios
e regras iluminara a compreensao da Constituicao como um sistema interno. Assim,
a probabilidade de uma decisao ser correta sera sempre maior, quando observado o
ponto de vista interno do ordenamento, por meio da Constituicao e, por consequéncia,
o proprio ordenamento por ela estabelecido (MACHADO, 2012).

A grande dificuldade que se apresenta atualmente, mesmo diante de tais
consideragoes reside justamente sobre a prestacao efetiva e adequada da tutela
jurisdicional e a discussao que ganhou espaco no debate juridico tem como tema o
ativismo judicial.

Os Tribunais assumiram um papel cada vez mais importante nas decisoes
sobre até que ponto o0s interesses aparentemente inegociaveis incorporados nas
constituicoes devem ser considerados e protegidos na formulacao das politicas
publicas (BRINKS; GAURI, 2008). A revisao judicial pode servir para entrincheirar
ou polarizar ainda mais os conflitos existentes, ameagando tanto a legitimidade
do tribunal quanto a estabilidade do acordo constitucional mais amplo. A parte
do debate sobre o ativismo judicial, o STF, ao longo dos anos, “se tornou um ator
incontornavel na formulacao e execucao de politicas publicas”™ (VASCONCELQOS,
2020, p. 84). Suas decisoes vém afirmando a possibilidade de um amplo controle das
politicas publicas na area da saude.

A discussao avangou para a analise de como essas decisdes tem impactado
no cenario brasileiro. Decisoes aclamadas e louvaveis por alargarem o ambito de
protecao de direitos constitucionalmente estabelecidos sao muito questionadas
pela técnica utilizada (VALLE, 2009; SILVA, 2010; VASCONCELOS, 2020).

Sem desconsiderar fatores externos que serao levantados de forma critica ao
longo desta secao, tem-se como objetivo especifico mapear o comportamento do
STF, para verificar como a Corte concebe o direito a saude; se a Corte compreende
esse direito como indispensavel para a garantia de outros; se a Corte privilegia a
salide curativa ou preventiva; e se a Corte, no momento de aplicacao de técnicas
como ponderacao e proporcionalidade, considera o interesse coletivo, sequindo a
légica interpretativa desenvolvida na tese de Silva (2005).

A primeira decisao relevante para a analise, pelas razoes estabelecidas, foi
proferida em 1997 pelo Ministro Celso de Mello em sede de Medida Cautelar
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na Pet. n° 1.246 MC/SC, individualmente ajuizada por paciente portador de
Distrofia Muscular de Duchene, sem a disposicao de recursos, visando a concessao
de medicamento sem registro na ANVISA. Na decisao, a Corte concebe o direito a
saude de forma irrestrita e de aplicabilidade imediata, ou seja, nao reconhece quaisquer
limitagoes a esse direito. Além disso, considera o direito a saude como indispensavel
para a garantia de outros direitos, especificamente, o direito a vida, que se sobrepade,
de acordo com o Ministro Celso de Mello, a um “um interesse financeiro e secundario
do Estado” (BRASIL, 1997).

Nos argumentos levantados, nao se evidencia a aplicagao das técnicas da
ponderagao e proporcionalidade, pelo contrario, verifica-se no entendimento da
Corte uma sobreposicao do direito a salde ao orcamento. Nesse sentido, a Corte
nao menciona — em analise literal da decisao - o interesse coletivo, 0 que leva a
interpretacao de que nessa decisao ele foi desconsiderado ou, no minimo, nao
foi levado em conta. Essa decisao é apontada como estopim para a massificacao
de agdes pleiteando medicamentos relacionados ao tratamento da Sindrome de
Imunodeficiéncia Adquirida - AIDS, que decorreu nos préximos anos.

A segunda decisao analisada, proferida no RE n® 271.286, no ano de 2000, teve
novamente como Relator o Ministro Celso de Mello,igualmente se tratade umademanda
individualmente ajuizada por paciente portador do Virus da Imunodeficiéncia Humana
- HIV/AIDS, segundo consta na decisao, sem a disposi¢cao de recursos, objetivando a
concessao de medicamento sem registro na ANVISA (BRASIL, 2000).

Ainterpretacao utilizada,em comparacao com a decisao anteriormente analisada,
é similar, mas com diferencas que foram consideradas relevantes. Novamente o
STF interpretou o direito a saude como uma garantia imediatamente realizdvel e
de impostergdvel realizagdo pelo Poder Publico e indissocidvel do direito a vida. Essa
afirmacao é feita por diversas vezes ao longo da decisao.

O Ministro Celso de Mello menciona, em seu voto, que ao Poder Publico
incumbe promover as efetivas prestacoes de saude “[...] em favor das pessoas e das
comunidades, medidas — preventivas e de recuperagao [...] fundadas em politicas
publicas idéneas” (BRASIL, 2000). Mas, apesar disso, em sua conclusao (deferir o
fornecimento de medicamento), a decisao parece ponderar apenas a saude curativa,
ou seja, aquela baseada em tratamentos, e desconsiderar a sua dimensao protetiva.

Embora o STF enfatize a incumbéncia ao Poder Publico em “[...] formular - e
implementar - politicas sociais e econ0micas idéneas que visem a garantir, aos
cidadaos, inclusive aqueles portadores do virus do HIV, 0 acesso universal e igualitario a
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assisténcia farmacéutica e médico-hospitalar” (BRASIL, 2000) por ter sido proferida em
demanda individual e sem repercussao geral, pode-se considerar que a decisao, assim
como aquela anteriormente analisada, desconsidera o interesse coletivo.

Indiscutivelmente essa decisao foi um divisor de aguas quando se fala em
judicializacao da saude no Brasil (VASCONCELQOS, 2020; SILVA, 2005; 2008; 2010),
acarretando em repercussoes tanto positivas quanto negativas. Sendo aclamada,
mas também objeto de severas criticas.

Ao longo dos anos, a jurisprudéncia da Corte oscilou entre a negativa no
fornecimento de medicamentos de alto custo, alegando o limite da reserva do
possivel (disponibilidade orcamentaria) e sua falta de legitimidade para interferir
na alocacao dos recursos publicos (BRASIL, 2000). Em outros casos, contudo, a Corte
sustenta que entre o respeito a um interesse financeiro do Estado, o que envolve
autonomia do Poder Legislativo e do Poder Executivo na distribuicao dos recursos
publicos, e protecao a um direito social basico, como o direito a saude, este deve
prevalecer (BRASIL, 2010).

Outras importantes decisoes do STF® que envolvem postulacoes relativas a
demanda de medicamentos poderiam ser mencionadas. Mas, por terem sido objeto de
outras pesquisas, 0 estudo desse complexo de decisdes nao sera analisado neste artigo.

Sem ignorar os acontecimentos que sucederam esse periodo, a Ultima decisao
analisada é o julgamento do Recurso Extraordinario RE n® 657.718/MG, julgado pela
Corte em 2019 e que teve como tema central analisado a possibilidade de concessao
de medicamento sem registro na ANVISA, pela via de demanda individual, com
repercussao geral, sob a relatoria do Ministro Marco Aurélio (BRASIL, 2019).

O STF,nojulgamento doREn®657.718/2019 MG, concluiu pela constitucionalidade
do artigo 19-T da Lei n° 8.080/1990, que veda, em todas as esferas de gestao do SUS, o
pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento experimental ou de uso
nao autorizado pela ANVISA, além de fixar critérios para a concessao de medicamentos.

O processo principal originario discutia o fornecimento do medicamento
Mimpara 30mg. No caso predominou o posicionamento do Ministro Barroso que,
mesmo reconhecendo a ANVISA como 6rgao com capacidade para definir sobre
a seguran¢a de um medicamento, entendeu que o direito a saude ndo deve ser
diminuido em razdo do dever constitucional do Estado (BRASIL, 2019). No voto, a
Corte (mantendo seu posicionamento) concebe o direito a saude como um direito
individual e imediatamente realizdvel. Adota, assim, uma postura baseada na teoria

6 Ver ADI 5.592; RE 657.718; ADI 4.066; RE 566.471; RE 855.178.
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interna dos direitos fundamentais, eis que desconsidera qualquer restricdo externa a
este direito, isto é, que decorre de circunstancias faticas ou juridicas. Apesar de ser
possivel verificar em outras passagens da decisao a meng¢ao a um cenario de “crise
econdmica e estrutural na esfera da saude publica brasileira” (BRASIL, 2019), a todo
o tempo é reforcada a ideia da saude como um direito de protecdo do individuo, nao
se mencionando ou considerando a colisao entre este e o interesse coletivo.
Concluiu a Corte que o Estado nao é obrigado a fornecer medicamentos
experimentais (aqueles sem eficacia comprovada), sendo excepcionalmente
possivel (pela via judicial) o fornecimento de medicamentos fora das listas do SUS, mas
registrados perante a ANVISA ou, quando submetido o medicamento a registro,
mas ainda nao registrado no caso de mora razoavel da Agéncia — com base em
critérios estabelecidos no voto - e comprovada a hipossuficiéncia do demandante.
O debate acerca da judicializagao nao é novo. Nao obstante, pouco se conhece
efetivamente sobre os impactos do posicionamento judicial do STF nos cenarios
brasileiros. Diante disso, seguindo, igualmente, a mesma dinamica do capitulo
anterior, a proxima se¢ao € a tentativa de apresentar um diagndstico - dentro dos
estudos e dados analisados — das repercussoes da atuagao da Corte no Brasil.

4 A repercussio do posicionamento do STF no cendrio de saide

Analisadas as decisoes, passa-se a avaliar as repercussoes do posicionamento
do STF no cenario de saude. Ferraz (2019, p. 7) constatou que a judicializacao da
saude no Brasil “[...] iniciou-se aproximadamente ha duas décadas, em meados de
1990, acelerou na virada dos anos 2000 e, desde entao, cresce infalivelmente ano
a ano”. Em 1996, aproximadamente um ano antes da primeira decisao analisada,
quando respostas globais ao HIV/AIDS eram mais baseadas em prevencado, o Brasil
tornou-se o primeiro pais do sul global a assinar uma lei e aprovar uma politica
de distribuicao livre e universal de medicamentos antirretrovirais (ARVs) (BIEHL;
PETRYNA, 2016, p. 177).

Durante o periodo de janeiro de 1997 a junho de 2004, pesquisa empirica
envolvendo todas as decisdes do Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo (SILVA,
2008, p. 595 apud ALMEIDA, et al. 2013) concluiu que desde o julgamento da primeira
decisao objeto deste estudo (1997) houve o crescimento das demandas individuais
em saude, com o éxito para os autores em 85% dos casos. Também apontou que,
em 93% das decisdes sobre concessao de medicamentos, o direito a saude foi
individualmente considerado e, principalmente, que ndo houve preocupagdo com
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eventual existéncia de politica publica ou ndo, implantada pelo governo (SILVA, 2008,
p. 595 apud ALMEIDA, et al., 2013). Nesse mesmo periodo,

[...] a politica de combate a AIDS do governo brasileiro - que inclui
a distribuicao gratuita de medicamentos, dentre outras medidas - é
considerada pela Organizacao Mundial da Saude como uma das mais
eficazes do mundo. (SILVA, 2008, p. 595).

Em 2009, o acesso a medicamentos por demandas individuais com sentenca
favoravel ao autor, em primeiro grau, no Parana representava 81,1% das demandas
e com acordao favoravel ao autor, em segundo grau, representava 92,4%, aponta
estudo desenvolvido no ambito da Secretaria de Estado da Saude do Parana (SESA/PR)
(PEREIRA; PEPE, 2014, p. 37).

De acordo com Ferraz (2019, p. 5-6), durante os anos de 2014 a 2018,
considerando todos os niveis da federacao, o litigio de saude no Brasil alcancou
o patamar de 823 mil novos casos. Destes, s6 a demanda de medicamentos
corresponde a 344.053 novos casos. O litigio em busca de medicamentos surgiu
“[...] grande parte em torno da questao do acesso a medicamentos para HIV/AIDS e,
posteriormente, expandiu-se para uma gama de tratamentos para outras doencas,
como cancer e diabetes” (MAESTAD; RAKNER; FERRAZ, 2011, p. 384).

No ano de 2019, pesquisa realizada pelo INSPER constatou que “0 numero
de demandas judiciais relativas a saude aumentou 130% entre 2008 e 2017,
enquanto o numero total de processos judiciais cresceu 50%” (INSPER, 2019, p. 13).
A pesquisa levou em consideragao os dados disponiveis nos Tribunais de Justica
(T)) estaduais de primeira instancia.

A pesquisa apresentou os indicadores da judicializagdo da saude, concluindo,
conforme a base de dados utilizada, que o litigio por medicamentos corresponde a 91%
(noventa e um por cento) das demandas e “[...] no que se refere a judicializagao contra
o SUS, os medicamentos sao responsaveis por grande maioria das demandas” (INSPER,
2019, p. 128). Também concluiu o que outras pesquisas mencionadas haviam apontado:
forte indicio de que a atual demanda de saude perante os tribunais brasileiros é
individual, ao indicar que apenas 2,35% das demandas sao intituladas coletivas e que
mesmo essas promovem interesses individuais (INSPER, 2019, p. 134).

Para Wang, Vasconcelos, Oliveira e Terrazas (2014, p. 1.193) a “[...] postura
do Judiciario brasileiro permitiu — e até incentivou — o impressionante aumento
no numero de acdes pleiteando tratamentos médicos com base no direito
constitucional a saude”.
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A interpretacao do STF sobre o direito constitucionalmente estabelecido tem
concebido a saude e 0 acesso aos servicos de saude enquanto direitos absolutos
e quase que imediatamente realizdveis. A essa mesma conclusao, comparando as
experiéncias brasileira e sul-africana, chegou Rosevear (2018).

Diante disso, a contribuicao do artigo é justamente mapear alguns dos
possiveis e principais impactos da atuagao judicial suas eventuais influéncias no
cenario de saude brasileiro.

Ha uma série de impactos resultantes de ordens judiciais para conceder
determinados servicos ou produtos de saude, como é o caso dos medicamentos.
Maestad, Rakner e Ferraz (2011) apontam: os impactos diretos e indiretos, impacto
real, impacto estrutural, impacto na politica de salde, impacto no acesso geral e de
distribuicao de servicos e, principalmente, impactos orcamentarios que as decisoes
judiciais podem causar.

Nas demandas de saude no Brasil, o primeiro ponto notavel é que existe um
grande (e crescente) numero de acoes desta natureza. O Brasil é apontado como o
pais que lidera o ranking no sucesso de demandas individuais e quase 100% destes
€asos sao em concessoes perante o STF (MAESTAD; RAKNER; FERRAZ, 2011, p. 384).

Sobre o impacto estrutural das decisoes judiciais, enquanto meios de mudancas
politicas e legislativas, os autores verificaram que a atuacao do STF exerceu uma
mudancga expressiva no caso de medicamentos antirretrovirais para HIV/AIDS, por
exemplo (MAESTAD; RAKNER; FERRAZ, 2011, p. 287). Essa também foi a conclusao a
que chegou Rosevear (2018).

O litigio em busca de medicamentos que surgiu, grande parte em torno da
questao do acesso a medicamentos para HIV/AIDS, expandiu-se para uma gama de
tratamentos para outras doencas, como, por exemplo, o cancer (MAESTAD; RAKNER;
FERRAZ, 2011, p. 286; 384).

Dentre os possiveis impactos da atuagao do Poder Judiciario brasileiro nos
cenarios do pais,o que mais se destaca ainda é o orcamentario (WANG; VASCONCELQS;
OLIVEIRA; TERRAZAS, 2014; FERRAZ,2019; MAESTAD; RAKNER; FERRAZ,2011).Alguns
estudos ja concluiram que as decisdes podem, a longo prazo, influenciar o orcamento
nacional de saude (MAESTAD; RAKNER; FERRAZ, 2011; WANG; VASCONCELOS;
OLIVEIRA; TERRAZAS, 2014; INSPER, 2019). Em diferentes abordagens, estudos
apontam os impactos orcamentarios em todos os niveis da federacao.

De acordo com Norghein e Gloppen (2011, p. 304-332), a maior parte dos
medicamentos fornecidos no Brasil por meio de litigios parecem ter baixo e, as
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vezes extremamente baixo, custo-beneficio, ressalvados alguns casos, e isso parece
impactar no acesso global de saude. A curto e médio prazo, o litigio é financiado
pela realocagao de recursos, dado o curto prazo para cumprimento das decisoes -
autoridades nao tém tempo para aguardar recursos (MAESTAD; RAKNER; FERRAZ,
2011, p. 293). Mas, segundo os autores, 0 que parece preocupar sao 0s impactos dos
litigios na distribuicao dos servicos de saude a longo prazo (MAESTAD; RAKNER;
FERRAZ, 2011). Estudos anteriores chegaram a ilustrar a dimensao desses custos e
seu crescimento exponencial ao longo dos anos.

E curioso que, ja em 2009, os medicamentos importados concedidos pela justica
e nao originalmente incluidos na lista de medicamentos representaram 78,4% dos
custos de todos os litigios de direito a saude contra o governo federal (MAESTAD;
RAKNER; FERRAZ, 2011). Wang, Vasconcelos, Oliveira e Terrazas (2014, p. 1193)
indicam que no estado de Sao Paulo houve um aumento de 1.722,65% em cinco anos
no gasto do Ministério da Saude com medicamentos cuja provisao foi determinada
por ordem judicial. O INSPER (2019) revelou que os gastos com a judicializacao
podem impactar a politica de compra de medicamentos no pais.

Com relagao ao ano base 2016, Ferraz (2019, p. 6), elencou que o custo
estimado do gasto publico com concessdes provenientes de demandas de saude,
em todo o pais, foi de sete bilhoes de reais. O que chama maior atencao é que uma
parcela bastante relevante desse montante, em propor¢ao 15,71% do gasto com
judicializacao em todo o pais, foi gasta apenas em nivel federal com a demanda
de dez tipos de medicamentos: Laronidase; Lomitapida; Metrelptina; Atalureno;
Alfagalsidase; Idursulfase; Eloisulfase Alfa; Gasulfase; Eculizumabe. De acordo
com Xavier (2018, p. 56), ‘o fornecimento direto pela Uniao dos dez medicamentos
listados acima representou quase 91% (noventa e um por cento) dos gastos com
aquisicoes diretas de medicamentos, insumos e produtos no ano de 2016”.

Esses dados, por si 56, se revelam preocupantes. Preocupagao ainda maior quando
sao confrontados com os relatorios da CONITEC e as informagoes disponibilizadas
pela ANVISA. Pela avaliacao das informacoes disponiveis, foi possivel constatar
que dos dez medicamentos mais judicializados em 2016 apenas dois deles
atualmente nao possuem registro perante o érgao regulatoério: Lomitapida’ (CONITEC,
2020) e Metrelptina (CONITEC, 2020). Estes também nao sao os medicamentos que
ocuparam a maior parte da parcela do orcamento dispensado para tanto.

7 Tem sido noticiado na midia nacional existéncia de fraudes na concessao judicial deste medicamento.
Nao se teve maiores informacoes a respeito e tampouco é possivel afirmar tal ocorréncia.
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Apenas um deles obteve registro posterior a 2016 perante a ANVISA: o Atalureno,
registrado em 2019 (ANVISA, 2019). Os demais, destacando-se especialmente, em
ordem crescente, os trés medicamentos responsaveis pela maior fatia de gastos,
foram registrados entre os anos de 2005 e 2008: Eloisulfase (2013); Gasulfase
(2008); Eculizumabe (2015) (CONITEC, 2015, 2016, 2018, 2017, 2020).

Ainda foi verificado que trés medicamentos ndao possuem avaliagao pela
CONITEC, nao tendo sido analisados os eventuais custos para a sua implementacao
no SUS. E, do mesmo modo, nao foram objeto de avaliacao sobre possivel
incorporacio ou nao as listas de medicamentos custeados pelo sistema. E o caso
caso da Lomitapida, Metrelptina e Atalureno.

Também constatou-se que dos sete medicamentos com avaliacao pela CONITEC,
nenhum deles teve uma recomendag¢ao de implementacao pelo SUS definitivamente
favoravel de acordo com o 6rgao. Laronidase e Idursulfase tiveram uma recomendacao
preliminarmente favoravel; Alfagalsidase teve a sua recomendacao inicialmente
desfavoravel. E, novamente, os medicamentos com maior dispensagao orgamentaria
em razao da judicializagao (Eloisulfase, Gasulfase e Eculizumabe) possuem parecer
da CONITEC desfavordvel por unanimidade para implementagao no SUS.

Os critérios considerados pela CONITEC nos pareceres desfavoraveis por
unanimidade levam em consideragao fatores como “altos custos, razdes de
custo-utilidade e custo-efetividade” (CONITEC, 2018). De se observar ainda que
segundo o CONITEC (2020), embora os medicamentos Lomitapida e Metrelptina
nao possuam registro na ANVISA, o SUS oferece alternativas terapéuticas, mediante
a disponibilizacao de outros medicamentos com eficacia comprovada para o
tratamento das doencgas que eventualmente se destinariam a combater.

Essas informagdes levam a duas constatagées importantes: 1) os medicamentos
que mais impactaram no orcamento a nivel federal no ano de 2016 - sem considerar
os niveis estadual e municipal, sendo neste caso, onde se concentrariam os maiores
impactos, conforme indicam os trabalhos ja mencionados - possuiam registro
perante a ANVISA; 2) Mesmo registrados, o 6rgao administrativo responsavel por
tal decisao, nos termos da competéncia legislativa que lhe foi estabelecida, nao
considerou viavel a sua implementacao nas listas do SUS, o que se demonstra
prejudicial, porque a fungao da CONITEC é justamente analisar a incorporacao
ou alteracao de tecnologias, garantindo que o SUS ofereca o melhor tratamento
(XAVIER, 2018, p. 57).
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Quando a judicializacao avanga nesses termos, o judiciario desconsidera a
funcao administrativa do 6rgao, que detém competéncia legislativa para a analise e
determina de forma abrupta (e inconsequente) a concessao para determinados(as)
pacientes de forma individual. Nao ha, por parte do STF, nas decisoes analisadas,
por exemplo, uma determinagao de revisao da politica publica ou sequer consta das
decisdes a meng¢ao - nao sendo possivel avaliar se houve solicitacao - de uma nova
avaliagao por parte da CONITEC.

Biehl e Petryna (2016, p. 180) sustentam que

[...] os estados brasileiros veem o nimero de acoes judiciais bem-sucedidas
nos tribunais, chegando a dezenas de milhares, um processo que tem
redefinido as fungdes e responsabilidades do Estado, alterando as praticas
administrativas e excedendo os or¢gamentos da saude.

O panorama revelado por este estudo demonstra que o STF parece estar a
margem do cerne da problematica, o que se evidencia pela analise da mais recente
decisao da Corte. Mesmo diante de todos os dados a disposicao, os Unicos critérios
de limitagao impostos pela Corte com relagao a demanda de medicamentos foram:
1) nao ser medicamento experimental; 2) possuir registro na ANVISA ou, no minimo
solicitacao,em caso de mora razoavel. Todavia,como demonstrado,a maior parte dos
medicamentos mais judicializados em 2016 possuiam o registro perante a Agéncia
regulatoria, de modo que uma eventual estratégia de contensao por parte da Corte,
com base nesse critério especifico, ja nao se aplica.

Além disso, o posicionamento da Corte no momento decisério - que é a parte
do jogo que lhe compete - parece ignorar os impactos orcamentarios que decorrem
de sua atuacao. Pelas decisoes analisadas, percebe-se que ao longo dos anos a Corte
manteve a mesma interpretacao do direito a saude.Além disso, parece simplesmente
ignorar o interesse coletivo ou nao considera-lo como critério de avaliacao - pelo
menos da forma como deveria - nas suas decisoes.

No que diz respeito a indagagao se a postura do STF foi capaz de contribuir
com a efetivacao do direito a saude no cenario brasileiro, s6 € possivel afirmar
seguramente que a postura da Corte foi positiva no que diz respeito ao caso
do HIV/AIDS (MAESTAD; RAKNER; FERRAZ, 2011; ROSEVEAR, 2018). E, portanto,
contributiva para este caso especifico. Nao obstante, no enredamento que seguiu
a reboque com as demandas relativas a antirretrovirais, parece que a atuacao da
Corte, por outro lado, tem o “potencial de aumentar as desigualdades na prestacao
de servigos de saude” (BIEHL; PETRYNA, 2016, p. 176).
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Poderia se argumentar que a postura litigiosa foi significativa para a criacao
de politicas no pais, porque, como visto, apesar da judicializacao nao ser um
fend6meno novo, é em 2009 que a atengao comega a se voltar para ela. Em 2011,
por exemplo, na tentativa de conter as massivas acoes perante o judiciario, foram
criadas legislacoes a fim de se estabelecer o escopo e abrangéncia do direito a
saude.Além disso, outras medidas foram adotadas visando contengao dos impactos
da judicializacao, tais como: a criacao da CONITEC; dos NAT-JUS® e sua plataforma
E-Natlus, um sistema de nucleos de apoio ao Poder Judiciario, com o intuito de
fornecer subsidios técnicos para aprimorar o conhecimento dos magistrados na
solucao de demandas e conferir maior celeridade as acoes judiciais (CNJ, 2019).
Também em 2010 houve uma atualizacao da Relagcao Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME (BRASIL, 2010).

Assim, essa mudanca politica é interpretada aqui como um subproduto do
litigio (MAESTAD; RAKNER; FERRAZ, 2011p. 286-287). Mesmo que seja possivel se
argumentar que a atuacao do Poder Judiciario pode ter contribuido para um impacto
estrutural® na politica de saude do pais, medir os impactos politicos nao implica
constatar mudancgas reais.

5 Conclusio

O estudo partiu da analise de pesquisas que apontaram o préprio STF como ator
principal da judicializacao da saude no Brasil, afirmando que o seu posicionamento
cria obstaculos para a solucao da problematica.

A andlise da jurisprudéncia do STF permitiu verificar que a Corte, ao
decidir os casos avaliados, concebe o direito a saude como um direito absoluto,
desconsiderando fatores externos de eventual restricao, o que demonstra uma
inadequacao na interpretacao constitucional no ambito da bibliografia analisada,
especialmente a tese de Silva.

Verificou-se, pela analise das decisoes, que a Corte nao leva em conta o
interesse coletivo. Desconsidera ainda, deliberacdes em ambito administrativo
por 6rgaos legalmente competentes para avaliar os impactos da incorporacao de
um novo medicamento no sistema de saude brasileiro e o seu custo-efetividade.

8 Criado pela Resolugao 238/2016, do CNJ.

9 O impacto estrutural é avaliado por mudancas legislativas e mudangas na politica de saude (MAESTAD;
RAKNER; FERRAZ, 2011, p. 286-289).
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Além disso, apesar de reconhecer a judicializagdao como um grave problema,
mesmo quando poderia buscar outras alternativas de técnicas decisérias, mantém
0 seu entendimento judicial. Por outro lado, busca outras formas de solucao para
a judicializagao.

No ano de 2019, com o julgamento do Recurso Extraordinario 657.718/MG,
esperava-se uma mudanga na jurisprudéncia do STF.Mas, ao invés de iluminar a solugao
para o problema, o STF nao inovou no tratamento da questao. Seguiu o posicionamento
anteriormente adotado pelo STJ e manteve a mesma técnica decisoria — e praticamente
0s mesmos critérios — utilizados em casos anteriores. O Unico critério diferente
estabelecido pela Corte recai sobre os medicamentos de carater experimental, que nao
possuem nenhum tipo de registro, sendo vedada a sua concessao. Medicamentos sem
registro na ANVISA, segundo a Corte, podem ser concedidos excepcionalmente. Todavia,
como visto, quando confrontada com a realidade fatica, consubstanciada em numeros e
dados, a decisao é questionavel em termos praticos.

Considerando o exposto, o estudo apresenta como conclusao indicios de que
o STF adota uma postura que obstrui uma possivel solucao menos onerosa para
o problema da judicializacao, no que se refere aos medicamentos sem registro
na ANVISA. A postura da Corte revela incongruéncias quanto a técnica utilizada e
revela a auséncia de dialogo com os demais Poderes. Além disso, a repercussao
desse posicionamento € capaz de gerar impactos negativos no cenario de saude
e o estudo aponta indicios de que a manutencao do posicionamento pode vir a
comprometer o orgamento de saude.

Ha evidéncias de que restringir as hipdteses de concessao de medicamentos
com base em critérios claros, racionais e especificos, & contribuir para a solugao da
judicializacao da saude.
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