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RESUMO:

No presente artigo serdao abordados os contornos constitucionais e legais do
direito fundamental a saude, assim como a contribuicio dada pelo Poder
Judiciario na sua concretizagdao. Também serdao destacadas algumas questdes
usualmente invocadas nas discussdes sobre o tema, como o controle judicial de
politicas publicas, a reserva do possivel e o ativismo judicial. Buscar-se-a
demonstrar como as decisdes judiciais repercutem nas decisGes politicas, em
verdadeiro didlogo entre os Poderes, cada qual preservando sua independéncia.
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ABSTRACT:

This article will address the constitutional and legal contours of the fundamental
right to health, as well as the contribution made by the Judiciary in its realization.
Some issues usually invoked in discussions on the subject will also be highlighted,
such as judicial control of public policies, the reserve of the possible and judicial
activism. It will be sought to demonstrate how judicial decisions have
repercussions on political decisions, in a true dialog between the Powers, each
preserving its independence.
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1 A politica puablica de saude

1.1 Histdrico legislativo e constitucional

Por expressa disposicao constitucional, “a saude é direito de todos e dever
do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a
reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acdes e servigos para sua promogao, protecdo e recuperacao”
(artigo 196 CF/88).

Trata-se de direito fundamental a ser implementado através de politicas
publicas.

Apenas na Constituicao Federal de 1988 é que o direito a saude foi previsto
como direito fundamental social, importante avanco e conquista da sociedade
brasileira.

A Constituicdao de 1824, de cunho liberal, nada dispunha acerca do direito
a salde, tornando claro que sua efetivacao nao era tarefa do Estado, mas sim
responsabilidade de cada individuo. Havia mengdo, no artigo 179, aos “socorros
publicos”, de cardter assistencialista. Nenhuma inovacdao constou da
Constituicao Republicana de 1891.

A Constituicao de 1934, por sua vez, tratou da salde em algumas normas,
estabelecendo regras de competéncia legislativa e de responsabilidade estatal.

As Constituicoes de 1937 e 1946 também ndo trouxeram inovacgdes; a
Constituicao de 1967 cuidou da saude em dois dispositivos, delegando a Unido
competéncia para estabelecer planos nacionais de educacdo e saude e legislar
sobre normas de protecdo da saude (artigo 89, XIV e XVII, “c”) e assegurando
aos trabalhadores o direito a assisténcia sanitaria, hospitalar e médica
preventiva (artigo 158, XV). O texto foi repetido na Constituicao de 1969.

A legislagao vigente no Brasil no periodo anterior a 1988 tratava do direito
a saude, entdo denominado “beneficio da assisténcia médica e hospitalar”,
como integrante do conjunto de beneficios da Previdéncia e Assisténcia Social
(SANTOS, 2013, p. 54).

Com a edigcdo do Decreto-lei n® 72/1966, foi criado o Instituto Nacional de
Previdéncia Social (INPS), que unificou os Institutos de Aposentadorias e
Pensdes (IAPs) e assumiu a responsabilidade pela gestdao das aposentadorias,
pensbes e da assisténcia médica dos trabalhadores formais (excluindo
inicialmente os trabalhadores rurais e os demais trabalhadores urbanos).

Em 1977, por forca da Lei n® 6.439, foi implantado o Sistema Nacional de
Previdéncia e Assisténcia Social (SINPAS), delegando ao Instituto Nacional de
Assisténcia Médica da Previdéncia Social (INAMPS), a competéncia pelos
programas de assisténcia médica aos trabalhadores urbanos, rurais e
funcionarios publicos civis da Unido, suas autarquias e do Distrito Federal. Ao
Instituto Nacional de Previdéncia Social (INPS) foi delegada competéncia para
gestdao das questdes relacionadas a previdéncia social. Ao Instituto de
Administracdo Financeira (IAPAS) competia gerenciar o Fundo de Previdéncia e
Assisténcia Social (FPAS) e estabelecer o Plano Plurianual de Custeio do
SINPAS.
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Neste contexto, surgiu um novo movimento por parte dos profissionais de
saude, académicos e cientistas, que lutava pela transformacdo das politicas
publicas de saude. Este grupo aliou-se a outros movimentos sociais e unidos
passaram a lutar pela efetivagcdo dos direitos civis e sociais, no sentido da
redemocratizacdo do pais (ESCOREL; NASCIMENTO; EDLER, 2005, p. 62).
Trata-se do movimento pela Reforma Sanitaria, como ficou conhecido.

Dois programas relevantes foram implantados no periodo: (/) o Programa
Acoes Integradas de Saude (AIS), como tentativa de reorganizar a assisténcia
médico-sanitaria a partir do INAMPS, contando com a participacdo conjunta da
Unido, Estados e Municipios; (ii) o Programa dos Sistemas Unificados e
Descentralizados de Saude (SUDS), passo importante para a descentralizacao
dos servicos de salde da Unido para os Estados.

A 82 Conferéncia de Salde, realizada em marco de 1986, cristalizou a
confluéncia, nas questdes de saude, dos profissionais da area, da sociedade civil
e de representantes da classe politica; todos discutindo, democraticamente, a
saude no Brasil.

Este era o contexto quando foi promulgada a Constituicao Federal de 1988,
alcando a saude a categoria de direito fundamental, inserida no Sistema de
Seguridade Social, disciplinada por regras e principios especificos e dotada de
orcamento préprio.

Até entdo, a saude era um “braco” da Previdéncia, disponivel a poucos,
com acentuada participagdao do setor privado e pouca atuagao estatal.

Dai o grande e importante avanco ocorrido em 1988, que sempre deve ser
rememorado, a fim de impedir qualquer retrocesso na garantia e efetivacdo da
saude, como direito de todos e dever do Estado.

1.2 O conteudo do direito a saude

A Constituicdo Federal de 1988 inovou ndo so6 ao elevar a saude a categoria
de direito fundamental, mas também ao inseri-la no Sistema de Seguridade
Social, ao lado da Previdéncia Social e Assisténcia Social?.

As acles e servicos de saude integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema Unico, de acordo com o artigo 198 da
CF/88. O Sistema Unico de Saude (SUS) é informado pelas diretrizes, principios e
regras estabelecidos no texto constitucional e é regulamentado pelas Leis n%s
8.080/1990 e 8.142/1990, denominadas “Lei Organica da Saude”, espécie de lei-
guadro destinada a esclarecer o papel das esferas de governo na protecao e defesa
da salde, orientando suas respectivas atuacdes para garantir o cuidado da saude.

A atuacao da iniciativa privada, por sua vez, pode ser suplementar ou
complementar. Suplementar quando for desenvolvida exclusivamente na esfera
privada, sem relagcao com as acdes desenvolvidas pelo SUS. Complementar
guando desenvolvida na forma do artigo 199 da Constituicao Federal, que
possibilita a participacdo das instituicbes privadas no SUS, de forma
complementar e segundo as diretrizes do sistema, mediante contrato de direito

! Integrar o mesmo sistema significa que salde, previdéncia e assisténcia estdo sujeitas aos mesmos
principios e diretrizes gerais, fixados especialmente nos artigos 194 e 195 do texto constitucional.
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publico ou convénio, dando-se preferéncia as entidades filantrépicas e as sem
fins lucrativos.

Os objetivos do SUS estao definidos no artigo 196 da Constituicao Federal,
gquais sejam: reducdo de riscos de doencas e de outros agravos a saude, bem
como 0 acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua promogao,
protecdo e recuperacao?.

Conforme exposto nas linhas anteriores, o direito a saide tem a natureza
de direito fundamental e deve ser garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acles e servigos para sua promogao, protecao
e recuperacao’.

Portanto, cabe a politica publica regulamentar as normas constitucionais.
E sobre “tal pacote” que o Judicidrio deve se manifestar quando acionado.

1.3 Controle judicial da politica publica de saude

Sendo a saude um direito fundamental (CF, art. 196) e sendo atribuicao
do Judiciario a apreciacdo de eventual lesdao ou ameaca a direito (CF, art. 59,
XXXV), é sabido e consabido que em inumeras situagdes sdao ajuizadas acdes
judiciais visando a efetiva concretizacao do direito a salde.

Ora se alega o simples descumprimento da politica publica ja existente (por
exemplo, quando o Poder Publico ndo disponibiliza nos postos os medicamentos
gue constam expressamente da lista do SUS), ora se alega que a politica publica
existente é omissa em algum ponto (por exemplo, quando ndo contempla a
cobertura de algum medicamento necessario a preservacao da saude).

Como serda visto nas linhas a seguir, a jurisprudéncia patria foi
estabelecendo, aos poucos, alguns parametros a serem seguidos na analise dos
casos concretos envolvendo a politica publica de saude.

E sempre bom lembrar que até o mais detalhado desenho de politica
publica dificilmente conseguira abarcar todas as situacdes da vida, impondo a
sua permanente revisao e aperfeicoamento.

Buscar-se-a demonstrar como as decisdes judiciais tém colaborado para
esta revisdo, mostrando aos 6rgaos politicos suas falhas e omissoes.

2 A Lei n® 8.080/1990 especifica, no artigo 59, os objetivos do SUS, nos seguintes termos: a identificacdo e
divulgacédo dos fatores condicionantes e determinantes da salide; a formulagao de politica de salde destinada
a promover, nos campos econémico e social, a observancia do dever do Estado de garantir a saude; a
formulacdo e execugdo de politicas econémicas e sociais que visem a redugdo de risco de doencas e de
outros agravos e no estabelecimento de condicGes que assegurem acesso universal e igualitario as acgbes e
Q0s Servicos para a sua promogdo, protegdo e recuperacdo; a assisténcia as pessoas por intermédio de acdes
de promocdo, protecdo e recuperacdo da salde, com a realizagdo integrada das agGes assistenciais e das
atividades preventivas.

3 Politicas publicas, para Maria Paula Dallari Bucci, sdo “o programa de acdo governamental que resulta de um
processo ou conjunto de processos juridicamente regulados — processo eleitoral, processo de planejamento,
processo de governo, processo orgamentario, processo legislativo, processo administrativo, processo judicial -
visando coordenar os meios a disposicdo do Estado e as atividades privadas, para a realizacdo de objetivos
socialmente relevantes e politicamente determinados. Como tipo ideal, a politica publica deve visar a realizacdo
de objetivos definidos, expressando a selecgdo de prioridades, a reserva de meios necessarios a sua consecugao
e o intervalo de tempo em que se espera o atingimento dos resultados” (BUCCI, 2006, p. 39).

Revista do Tribunal Regional Federal da 32 Regiao, Sao Paulo, v. 34, n. 158, jul./dez. 2023 1 3 5




J-Revista

DO TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 3* REGIAO

Premissa fundamental: cada qual em seu @mbito de atuacdo.

Nesse contexto, um importante paradigma foi firmado no ano de 2009,
pela decisdo proferida pelo Ministro Gilmar Mendes, apdés a realizacdo de
audiéncias publicas sobre a questao da saude? editando-se as seguintes
recomendacgoes:

a) o direito a saude se trata de um direito individual e coletivo; de um
direito subjetivo publico, assegurado mediante politicas sociais e
econdmicas; de um dever fundamental de prestacao de saude por parte
do Estado (Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios); de um direito
garantido mediante politicas sociais e econdmicas, de politicas que
visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos, de politicas
gue visem ao acesso universal e igualitario; e mediante acdes e
servigos para promogao, protecao e recuperacao da saude.

b) quando do julgamento das demandas envolvendo o direito a saude,
compete ao magistrado:

b.1) verificar se existe ou ndo politica publica acerca da postulacao.
Em caso de inexisténcia da politica publica, é preciso apurar se a
omissao é legislativa ou administrativa; se a recusa na prestacao partiu
do ente da administracao; ou se ha uma vedacao legal a concessao do
beneficio pretendido;

b.2) verificar se hd motivacao para o ndo fornecimento de determinada
acdo de saude pelo SUS, ja que em muitos casos, ndo ha evidéncias
cientificas da eficacia do medicamento postulado.

Foi a primeira ocasidao em que foram estabelecidos critérios objetivos para
orientar os 6rgaos julgadores na apreciacao dos casos concretos.

Como sera visto no item a seguir, a partir dai os Tribunais superiores
passaram a proferir decisdes nesta mesma direcao, com forga vinculante.

E importante destacar, também, como a jurisprudéncia acerca da reserva
do possivel estd sendo construida paulatinamente, ja que a questdo dos custos
para implementacao dos direitos, especialmente os direitos sociais, é sempre
invocada como um obice para a sua efetivagao.

O Supremo Tribunal Federal, no emblematico julgamento da ADPF n© 45-
9/DF, teceu importantes consideracdes sobre a tematica. Em sua decisdo, o
Relator Ministro Celso de Mello, afirmou que:

[...] Nao deixo de conferir, no entanto, assentadas tais premissas, significativo
relevo ao tema pertinente a “reserva do possivel” (Stephen Holmes/Cass Sunstein,
The Cost of Rights, 1999, Norton, New York), notadamente em sede de efetivagao
e implementagdao (sempre onerosas) dos direitos de segunda geracao (direitos
econOmicos, sociais e culturais), cujo adimplemento, pelo Poder Publico, impde e

4 Trata-se da audiéncia publica n° 4, ocorrida nos meses de abril e maio de 2009, na qual foram ouvidos 50
especialistas, entre advogados, defensores publicos, promotores e procuradores de justica, magistrados,
professores, médicos, técnicos de salde, gestores e usuarios do sistema Unico de saude.
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exige, deste, prestacdes estatais positivas concretizadoras de tais prerrogativas
individuais e/ou coletivas.

E que a realizagdo dos direitos econdmicos, sociais e culturais - além de
caracterizar-se pela gradualidade de seu processo de concretizagao — depende, em
grande medida, de um inescapavel vinculo financeiro subordinado as
possibilidades orcamentarias do Estado, de tal modo que, comprovada,
objetivamente, a incapacidade econdmico-financeira da pessoa estatal, desta ndo
se podera razoavelmente exigir, considerada a limitacdo material referida, a
imediata efetivacdo do comando fundado no texto da Carta Politica.

Nao se mostrara licito, no entanto, ao Poder Publico - em tal hipdtese — mediante
indevida manipulacdo de sua atividade financeira e/ou politico-administrativa —
criar obstaculo artificial que revele o ilegitimo, arbitrario e censuravel proposito de
fraudar, de frustrar e de inviabilizar o estabelecimento e a preservacdo, em favor
da pessoa e dos cidaddos, de condigGes materiais minimas de existéncia.

Cumpre advertir, desse modo, que a cldusula da “reserva do possivel” — ressalvada
a ocorréncia de justo motivo objetivamente auferivel — ndo pode ser invocada pelo
Estado, com a finalidade de exonerar-se do cumprimento de suas obrigacdes
constitucionais, notadamente quando, dessa conduta governamental negativa,
puder resultar nulificacdo ou, até mesmo, aniquilagdo de direitos constitucionais
impregnados de um sentido de essencial fundamentabilidade.

[...]

Vé-se, pois, que os condicionamentos impostos, pela cldusula da “reserva do
possivel”, ao processo de concretizacdo dos direitos de segunda geracdo - de
implantacdo sempre onerosa —, traduzem-se em um bind6mio que compreende, de
um lado, (1) a razoabilidade da pretensdo individual/social deduzida em face do
Poder Publico e, de outro, (2) a existéncia de disponibilidade financeira do Estado
para tornar efetivas as prestacdes positivas dele reclamadas.

[...]

Nao obstante a formulagao e a execugdo de politicas publicas dependam de opgdes
politicas a cargo daqueles que, por delegacdo popular, receberam investidura em
mandato eletivo, cumpre reconhecer que nao se revela absoluta, nesse dominio,
a liberdade de conformagdo do legislador, nem a de atuagdo do Poder Executivo.
E que, se tais Poderes do Estado agirem de modo irrazoavel ou procederem com
a clara intencao de neutralizar, comprometendo-a, a eficacia dos direitos sociais,
econdmicos e culturais, afetando, como decorréncia causal de uma injustificavel
inércia estatal ou de um abusivo comportamento governamental, aquele nucleo
intangivel consubstanciador de um conjunto irredutivel de condigdes minimas
necessarias a uma existéncia digna, e essenciais a propria sobrevivéncia do
individuo, ai, entdo, justificar-se-a, como precedentemente ja enfatizado - e até
mesmo por razoes fundadas em um imperativo ético-juridico —, a possibilidade de
intervengdo do Poder Judiciario, em ordem a viabilizar, a todos, o acesso aos bens
cuja fruicdo Ihes haja sido injustamente recusada pelo Estado.

(STF. ADPF 45 MC/DF, Relator Ministro Celso de Mello, j. 29/04/2004, DJ
04/05/2004.)

Via de regra, nas ac0es em que se discute a efetivacao do direito
fundamental a saude, a alegacdo da reserva do possivel tem sido
reiteradamente afastada, ao fundamento de que a vida e a saude sempre
prevalecem quando em cotejo com recursos financeiros®.

> Confira-se: “A singularidade do caso (menor impubere portador de doenca rara denominada Distrofia
Muscular de Duchene), a imprescindibilidade da medida cautelar concedida pelo poder Judiciario do Estado
de Santa Catarina (necessidade de transplante das células mioblasticas, que constitui o Unico meio capaz de
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2 A jurisprudéncia dos Tribunais Superiores

A partir da nova configuracao do direito a saude estabelecida pelo texto
constitucional, o Poder Judiciario passou a ser instado a se manifestar em
situagbes concretas em que:

(i) a saude, embora com nitida dimensdo coletiva, é invocada na
perspectiva individual®;

(ii) o tratamento ou medicamento postulado ndo estd contemplado na
politica publica;

(iii) o requerente tem condicdes financeiras de arcar com o tratamento
médico, mas requer sua prestacao pelo Estado;

(iv) o tratamento ou medicamento possui custo elevado;

(v) a demanda é formulada em face de um ou de todos os entes
federados.

Também foi destacado nas linhas acima que as decisOes judiciais, pouco a
pouco, foram se aprimorando sobre a tematica.

Rememorou-se o0s primeiros julgados acerca do controle judicial de
politicas publicas e, neste topico, sera demonstrado o quanto a jurisprudéncia
avancou na discussao acerca do conteldo do direito a saude e nos limites da
decisao judicial.

Varios parametros foram fixados por decisbes com forca vinculante,
destacando-se aqui as principais. Veja-se:

salvar a vida do paciente) e a impostergabilidade do cumprimento do dever politico-constitucional que se
imp0e ao Poder Publico, em todas as dimensdes da organizacao federativa, de assegurar a todos a protecao
a saude (CF, art. 196) e de dispensar especial tutela a crianca e ao adolescente (CF, art. 6°, c/c art. 227, §
10) constituem fatores, que, associados a um imperativo de solidariedade humana, desautorizam o
deferimento do pedido ora formulado pelo Estado de Santa Catarina (fls. 2/30).0 acolhimento da
postulacdo cautelar deduzida pelo Estado de Santa Catarina certamente conduziria a um desfecho tragico,
pois impediria, ante a irreversibilidade da situagdo, que o ora requerido merecesse o tratamento inadiavel a
que tem direito e que se revela essencial a preservacdo de sua prépria vida. Entre proteger a inviolabilidade
do direito a vida, que se qualifica como direito subjetivo inalienavel assegurado pela propria Constituicdo da
Republica (art. 5°, caput), ou fazer prevalecer, contra essa prerrogativa fundamental, um interesse financeiro
e secundario do Estado, entendo — uma vez configurado esse dilema - que razdes de ordem ético-juridica
imp&em ao julgador uma sé e possivel opgdo: o respeito indeclinavel a vida. Por tal motivo, indefiro o pedido
formulado pelo Estado de Santa Catarina, pois a decisao proferida pela Magistratura catarinense - longe de
caracterizar ameaca a ordem publica e administrativa local, como pretende o Governo estadual (fls. 29) -
traduz, no caso em analise, um gesto digno de reverente e solidario aprego a vida de um menor, que,
pertencente a familia pobre, ndo dispGe de condiges para custear as despesas do Unico tratamento médico-
hospitalar capaz de salva-lo de morte inevitavel” (STF, Pet 1246 MC/SC, Ministro Celso de Mello, j.
31/01/1997, D] 13/02/1997).

6 Exemplo: em uma acdo individual é postulado um tratamento com custo altissimo para uma doenga rara; o
mesmo valor poderia ser utilizado para o tratamento de varias pessoas portadoras de outra doenca.
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2.1 Tema 6 - STF: Dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo
a portador de doenca grave que ndo possui condicées financeiras para compra-lo”

Embora o julgamento ainda ndo tenha sido concluido, ousa-se propor
algumas discussoes.

O SUS, nos termos do artigo 5° da Lei n% 8.080/1990, tem por objetivo
promover o acesso igualitario e universal aos servigos de saude.

A gratuidade ndo estd prevista expressamente na Constituicdo Federal,
mas sim no artigo 43 da Lei n® 8.080/19908.

Cabe ao Judiciario limitar o acesso ao sistema apenas a quem nao tiver
condigOes financeiras?

O cidadao que tem plano de saude nao pode utilizar o SUS?

2.2 Tema 500 - STF: Dever do Estado de fornecer medicamento ndo
registrado pela ANVISA

Transitado em julgado.
Tese:

1. O Estado nado pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2. A
auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de

7 “Decisdo: Apos o voto do Ministro Marco Aurélio (Relator), que fixava a seguinte tese (tema 6 da repercussao
geral): ‘O reconhecimento do direito individual ao fornecimento, pelo Estado, de medicamento de alto custo,
ndo incluido em Politica Nacional de Medicamentos ou em Programa de Medicamentos de Dispensagdo em
Carater Excepcional, depende da comprovagdo da imprescindibilidade - adequacdo e necessidade -, da
impossibilidade de substituicdo do farmaco e da incapacidade financeira do enfermo e dos membros da
familia solidaria, respeitadas as disposicdes sobre alimentos dos artigos 1.694 a 1.710 do Cddigo Civil’; do
voto do Ministro Alexandre de Moraes, que fixava tese no seguinte sentido: ‘Na hipétese de pleito judicial de
medicamentos ndo previstos em listas oficiais e/ou Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT's),
independentemente de seu alto custo, a tutela judicial sera excepcional e exigira previamente - inclusive da
analise da tutela de urgéncia -, o cumprimento dos seguintes requisitos, para determinar o fornecimento ou
ressarcimento pela Unido: (a) comprovacao de hipossuficiéncia financeira do requerente para o custeio; (b)
existéncia de laudo médico comprovando a necessidade do medicamento, elaborado pelo perito de confianca
do magistrado e fundamentado na medicina baseada em evidéncias; (c) certificacdo, pela Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), tanto da inexisténcia de
indeferimento da incorporagdo do medicamento pleiteado, quanto da inexisténcia de substituto terapéutico
incorporado pelo SUS; (d) atestado emitido pelo CONITEC, que afirme a eficacia seguranca e efetividade do
medicamento para as diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a saude do requerente, no prazo
maximo de 180 dias. Atendidas essas exigéncias, ndo sera necessaria a analise do binGmio custo-efetividade,
por ndo se tratar de incorporagdo genérica do medicamento’; e do voto do Ministro Roberto Barroso, que
fixava a seguinte tese: ‘O Estado ndo pode ser obrigado por decisdo judicial a fornecer medicamento ndo
incorporado pelo SUS, independentemente de custo, salvo hipdteses excepcionais, em que preenchidos cinco
requisitos: (i) a incapacidade financeira de arcar com o custo correspondente; (ii) a demonstragdo de que a
ndo incorporacdo do medicamento ndo resultou de decisdo expressa dos 6rgdos competentes; (iii) a
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; (iv) a comprovagao de eficacia do medicamento
pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncias; e (v) a propositura da demanda necessariamente em
face da Unido, que é a entidade estatal competente para a incorporacdo de novos medicamentos ao sistema.
Ademais, deve-se observar um parametro procedimental: a realizagdo de dialogo interinstitucional entre o
Poder Judiciario e entes ou pessoas com expertise técnica na area da salde tanto para aferir a presenca dos
requisitos de dispensacdo do medicamento, quanto, no caso de deferimento judicial do farmaco, para
determinar que os 6rgdos competentes avaliem a possibilidade de sua incorporagdo no ambito do SUS™,
pediu vista dos autos o Ministro Gilmar Mendes. Plenario, Sessdo Virtual de 21.8.2020 a 28.8.2020". (STF,
RE 566.471/RN, Relator Ministro André Mendonga, j. 19/08/2020, DJe 15/09/2020)

8 “Art. 43. A gratuidade das agGes e servicos de saude fica preservada nos servigos publicos contratados,
ressalvando-se as clausulas dos contratos ou convénios estabelecidos com as entidades privadas”.
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medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concessdo
judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da
ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n® 13.411/2016),
guando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfdos para doencas raras
e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas
agéncias de regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico
com registro no Brasil. 4. As agdes que demandem fornecimento de medicamentos
sem registro na ANVISA deverao necessariamente ser propostas em face da Unido.

A discussao travada no Tema 500 tem estrita relacdo com o conteudo do
principio da integralidade da assisténcia, previsto no inciso II do artigo 7° da
Lei n© 8.080/1990.

O principio da integralidade ndo significa, ao contrario do que a primeira
vista possa parecer, que é dever do SUS oferecer, a qualguer tempo e a
qualquer um, todo e qualquer insumo ou servico.

Tal concepcao desvirtua, de partida, a ideia de sistema ao permitir que
toda e qualquer pretensao, individual ou coletiva (sobretudo a individual), seja
atendida, ndao importando o contexto em que inserida. Ndo é esta a proposicao
de sistema sanitdrio que foi concebida pelo legislador constituinte,
transformando o Poder Publico em um “dispensador de produtos e prestagoes
desconexas, atentando contra os preceitos também constitucionais que exigem
atencdo coletiva, equitativa e isonOmica aos cidadaos” (AITH, 2010, p. 103).

2.3 Tema 1161 - STF: Dever do Estado de fornecer medicamento que,
embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela
agéncia de vigilancia sanitaria

Transitado em julgado.
Tese:

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que, embora nao
possua registro na ANVISA, tem a sua importagdo autorizada pela agéncia de
vigiladncia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade econémica do paciente,
a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de substituicdo por
outro similar constante das listas oficiais de dispensacao de medicamentos e os
protocolos de intervencao terapéutica do SUS.

2.4 Tema 793 - STF: Responsabilidade solidaria dos entes federados pelo
dever de prestar assisténcia a saude

Transitado em julgado.
Tese:

Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum, sd&o
solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na area da salde, e
diante dos critérios constitucionais de descentralizagdo e hierarquizagdo, compete
a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de repartigao
de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro.
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No julgamento dos Embargos Declaratérios no RE 855.178/SE, em
23/05/2019, publicado em 16/04/2020, o Supremo Tribunal Federal deixou
assentado, em sede de repercussao geral, que:

(i) ha responsabilidade solidaria dos entes federados, que podem figurar
no polo passivo das agoes, isolada ou conjuntamente;

(ii) compete ao juiz, a fim de otimizar a compensagao entre os entes
federados, direcionar o cumprimento da decisao conforme as regras de
reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o
onus financeiro;

(iii) as agdes que demandam fornecimento de medicamentos sem registro
na ANVISA deverdo ser propostas necessariamente em face da Unido.

Embora a questdo relativa a responsabilidade dos entes ja esteja
pacificada, eis que decidida em sede de repercussdo geral, ousa-se, também
aqui, fazer algumas breves consideragoes.

De acordo com o artigo 198 da CF/88, as agles e servicos devem ser
realizados de forma ordenada, evitando a sobreposicao de estruturas e a
otimizagao dos recursos.

As acl0es e servicos de saude devem ser prestados de forma
descentralizada e regionalizada, atribuindo-se aos entes federativos um rol
especifico de tarefas. O SUS possui uma organizagao juridico-administrativa
especifica e complexa, que exige integracdo regionalizada das acles e servicos
de salde em rede (SANTOS, 2013, p. 89), ndao sendo possivel, em respeito a
estrutura legal do sistema, demandar qualquer um dos entes para realizar
qualquer uma das acdes e servicos, por livre escolha do demandante. Tal
exigéncia ndo viola o acesso a justica, apenas determina a observancia das
regras de competéncia.

Nao foi esta, contudo, a orientacdo firmada, sendo possivel o ajuizamento
da demanda contra qualqguer um dos entes, com excecao dos casos de
medicamentos sem registro na ANVISA.

2.5 Tema/IAC 14 - STJ: Tratando-se de medicamento néo incluido nas
politicas publicas, mas devidamente registrado na ANVISA, analisar se compete
ao autor a faculdade de eleger contra quem pretende demandar, em face da
responsabilidade solidaria dos entes federados na prestacdo de saude, e, em
consequéncia, examinar se é indevida a inclusdo da Unido no polo passivo da
demanda, seja por ato de oficio, seja por intimacdo da parte para emendar a
inicial, sem prévia consulta a Justica Federal

Ainda ndo transitado em julgado.

Tese:

a) Nas hipoteses de agles relativas a salde intentadas com o objetivo de compelir
o Poder Publico ao cumprimento de obrigagdo de fazer consistente na dispensagdo
de medicamentos nao inseridos na lista do SUS, mas registrado na ANVISA, devera
prevalecer a competéncia do juizo de acordo com os entes contra os quais a parte
autora elegeu demandar
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b) as regras de reparticdo de competéncia administrativas do SUS ndao devem ser
invocadas pelos magistrados para fins de alteracdao ou ampliagdo do polo passivo
delineado pela parte no momento da propositura acao, mas tdo somente para fins
de redirecionar o cumprimento da sentenca ou determinar o ressarcimento da
entidade federada que suportou o Onus financeiro no lugar do ente publico
competente, ndo sendo o conflito de competéncia a via adequada para discutir a
legitimidade ad causam, a luz da Lei n. 8.080/1990, ou a nulidade das decisoes
proferidas pelo Juizo estadual ou federal, questdoes que devem ser analisada no
bojo da acao principal.

c) a competéncia da Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da CF/88, é
determinada por critério objetivo, em regra, em razao das pessoas que figuram no
polo passivo da demanda (competéncia ratione personae), competindo ao Juizo
federal decidir sobre o interesse da Unido no processo (Sumula 150 do STJ), ndo
cabendo ao Juizo estadual, ao receber os autos que lhe foram restituidos em vista
da exclusao do ente federal do feito, suscitar conflito de competéncia (Sumula 254
do STJ).

2.6 Tema Repetitivo 106 - STJ: Obrigatoriedade do poder publico de
fornecer medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS

Transitado em julgado.
Tese:

A concessao dos medicamentos nao incorporados em atos normativos do SUS
exige a presenca cumulativa dos seguintes requisitos:

i) Comprovacgdo, 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;

ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;

iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados os usos
autorizados pela agéncia.

3 A jurisprudéncia do Tribunal Regional Federal da 32 Regiao

3.1 Panorama geral

As acbes envolvendo a efetivacdo do direito a salude sdo processadas e
julgadas na Justica Federal, em primeira instancia, pelas Varas e Juizados
Especiais Federal, a depender do valor da causa (se inferior ou superior a 60
saldrios minimos).

Atualmente, todas as Varas Civeis da Subsecdo Judiciaria de S3ao Paulo tém
competéncia concorrente para o julgamento®; na Subsecao Judiciaria de Campo
Grande, as acoes de saude devem tramitar nas 22 e 42 Varas Federais.

° No periodo compreendido entre 05 de julho de 2020 a 09 de dezembro de 2022, as demandas relacionadas
a saude publica e a salde suplementar eram processadas e julgadas pelas 22 e 252 Varas Federais Civeis
da Subsecdo Judiciaria de S&do Paulo, por forca do Provimento CJF3R n° 39/2020 (alterado pelo Provimento
CJF3R n° 61/2022).
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No Tribunal Federal Regional da 32 Regido, a competéncia para o
julgamento é das Turmas integrantes da 22 Secgdo (32, 42 e 62 Turmas).

Em consulta efetuada ao sitio eletréonico do Tribunal®, em 30 de abril de
2023, estavam em tramitacao na 32 Regido o total de 4.809 processos, assim
divididos:

e Varas Federais: 2534

e Tribunal Regional Federal 32 Regiao: 702
e Juizado Especial Federal: 1268

e Turmas Recursais: 305

Os principais temas discutidos nas acdes que tramitam na 32 Regidao sao:

F;’jerfasis TRF JEF TRU | TOTAL

Ressarcimento ao SUS 588 239 3 0 920
Fornecimento de

Medicamento 818 26 735 149 1728
Repasse de Verba ao SUS 38 14 0 0 52
Tratamento médico 144 11 77 13 245
Convénio com o SUS 63 18 5 25 111
Oncoldgico 100 56 21 4 181
Cirurgia 61 0 92 20 173

Na pagina da internet do Tribunal (https://www.trf3.jus.br/), consta uma
aba especifica denominada NATJUS, contendo explicacdes sobre o e-Natlus e o
NAT-JUS.

O Nducleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (e-Natjus) foi idealizado pelo
Conselho Nacional de Justica visando o “cadastro de pareceres, notas e
informacoes técnicas”, de modo a fornecer aos magistrados e demais
operadores do direito subsidios “para assegurar maior eficiéncia na solucao das
demandas judiciais envolvendo a assisténcia a saude”.

Por sua vez, a Resolugcao CNJ n°© 238/2016, que determinou a “criagao e
manutencao, pelos Tribunais de Justica e Regionais Federais de Comités
Estaduais da Saude”, foi em parte revogada pela Resolugdo CNJ n°© 388/2021,
gue reestruturou os Comités Estaduais de Saude com atribuicdo, dentre outras,

10 Consulta efetuada em 15/05/2023, no site: https://www.trf3.jus.br/estatistica-da-justica-federal-da-3a-
regiao/.
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de “auxiliar os tribunais na criacdo de Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario
(NAT-JUS), constituido de profissionais da saude, responsaveis por elaborar
notas técnicas baseadas em evidéncias cientificas de eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca” (art. 29, II).

A pagina (https://www.trf3.jus.br/natjus) é alimentada por dados
essenciais a correta tramitacdo das aces na 12 instancia, quais sejam: “como
funciona”!!; “atos normativos”; “referéncias para pesquisas”; “assisténcia
farmacéutica”; “informacdes de saude - DATASUS”; “protocolos e diretrizes”;
“Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES)”; “Conselhos Federal
e Regional de Medicina de SP”; “especialidades médicas”; “rol de procedimentos
e eventos em saude (rol da ANS)”; “tabela de procedimentos, medicamentos,
Orteses, proteses e materiais especiais do SUS”; “Programa Acessa SUS"!?;
“medicamentos” e “avaliagao de novas tecnologias - SUS”.

A consulta a aba NATJUS é de fundamental importancia para todos os
operadores de Direito pois ela fornece informacdes acerca dos tratamentos ja
disponibilizados pelo SUS, sobre a possibilidade de resolugdao administrativa da
demanda, sobre a eficacia do medicamento/tratamento pretendido, entre
outros.

Sao informacgdes técnicas que auxiliam o 6rgao julgador a melhor
compreender a situagao fatica e bem decidir.

11 “Ao receber uma agdo que envolva questdes de salde, o magistrado pode encaminhar uma solicitacdo ao e-
mail natjus@trf3.jus.br com cdpia para ubas@trf3.jus.br para uma analise técnica, devendo seguir o
seguinte fluxo:

1. Os pedidos deverdo indicar o nimero do processo e todos os dados relacionados a demanda, com
questionamento do magistrado, se houver, e informando, ainda, quando se tratar de recurso em face de
parecer ja emitido.

2. E indispensavel o preenchimento do formulario disponivel neste link, para o processamento do parecer.
2.1. O Conselho Regional de Medicina do Estado de Sao Paulo disponibiliza aos médicos o Formulario de Agdo
Judicial na Salde, para instrucdo do processo.

2.2. O formulario, idealizado no ambito do Comité Estadual de Salde, é customizado para atender as
necessidades dos profissionais da salude, advogados, pacientes e Judiciario. O formulario pode ser obtido -
apenas pelo médico que assiste o jurisdicionado - na ‘Area do Médico’ do site do Cremesp. Apds o login, o
documento estd localizado no menu lateral, no item ‘Agdo Judicial na Saude’.

3. Deve ser encaminhada cdpia digital de cada um dos documentos essenciais, como peticdo inicial do
processo; relatdrios médicos, receitas médicas e exames atualizados, preferencialmente dos Ultimos 90 dias.
4. As solicitagbes serdo repassadas pela equipe do TRF3 para o Nat-Jus do TJ (Tribunal de Justica do Estado
de Sé&o Paulo), responsavel pelo encaminhamento as instituicbes parceiras (hospitais e universidades), para
elaboragao do parecer.

5. O parecer sera encaminhado a vara solicitante através de e-mail, o qual deverd ser respondido com
confirmacdo do recebimento para o devido controle.

Para subsidiar a elaboracdo do parecer, recomenda-se, ainda, que a vara encaminhe as partes do
processo que o magistrado julgar relevantes para o acompanhamento técnico da demanda.”

"0 Programa ‘Acessa SUS’ tem como objetivo promover o uso racional de medicamentos e reintegrar os
pacientes aos programas de assisténcia farmacéutica do SUS.

Trata-se de parceria entre o Tribunal de Justica do Estado, Ministério PUblico Estadual e Defensoria Publica
do Estado de S&o Paulo para estabelecer novos protocolos de fornecimento de medicamentos e insumos via
acdes judiciais.

Como funciona:

1. O médico faz uma receita e o laudo justificando a solicitacdo do medicamento.

2. Os papéis sdo recebidos por uma equipe do Estado e sdo langados em um sistema especifico.

3. O Estado pode decidir pela entrega do remédio (em 72 horas, se for urgente, ou em 30 dias), sugerir
outra opgao terapéutica disponivel no SUS ou ainda recusar o pedido.

4. Caso o pedido seja recusado, a pessoa ingressa na Justica com a justificativa da negativa do Estado.”

12

Revista do Tribunal Regional Federal da 32 Regiao, Sao Paulo, v. 34, n. 158, jul./dez. 2023 144



https://www.trf3.jus.br/natjus

J-Revista

DO TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 3* REGIAO

3.2 O caso Zolgensma

Neste topico final, foram selecionados julgados proferidos no @mbito da 22
Secao do Tribunal Regional Federal da 32 Regido, por suas trés Turmas,
envolvendo o medicamento Zolgensma.

A escolha pela jurisprudéncia deste Egrégio Tribunal se deve a enorme
contribuicdo que esta Corte historicamente tem dado em matéria de
concretizagao dos direitos fundamentais previstos na Constituicao Federal de
1988.

De outro lado, a escolha pelas demandas envolvendo o medicamento
Zolgensma decorre da diversidade de discussdes ali travadas, como sera visto.

O Zolgensma é considerado o medicamento mais caro do mundo?3,
utilizado para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME).

A AME é uma doenca rara e grave, “causada pela alteracao de uma proteina
necessaria para os neurénios ligados ao movimento dos musculos. Ela produz
atrofia progressiva dos musculos, dificultando a condicdo de movimentagao
destes pelos pacientes. A incidéncia da doenca é de 1 entre 10.000 nascidos
vivos”. Consta, ainda, que “entre 45% e 60% das criancas acometidas com a
AME desenvolvem a forma mais grave. A doenca pode evoluir para a morte,
sendo o principal motivo de falecimentos em criangas por causa de uma
enfermidade monogenética” (VALECIO, 2020).

E um medicamento de dose Unica intravenosa.

O SUS ja havia incorporado dois medicamentos para os tipos I e II de AME,
administrados com periodicidade (BRASIL, CONITEC, 2022).

Em 14/12/2022, Zolgensma foi incorporado no SUS, indicado para criancas
com AME do tipo I, com até seis meses de idade, que estejam fora de ventilacao
invasiva acima de 16 horas por dia’“.

Como o medicamento ndo era fornecido administrativamente, inUmeras
acOes foram ajuizadas, com resultados majoritariamente favoraveis aos
pacientes.

Restou demonstrado, em tais casos, que o medicamento Zolgensma era o
Unico tratamento com possibilidade de eficacia e salvaguarda da vida da
crianga.

As decisOes judiciais chamaram a atencdo para a existéncia de uma
omissao na politica publica, que poderia ou nao ser revista pelo 6rgao
competente.

No caso do medicamento Zolgensma, apds inumeros estudos e discussoes,
0 6rgao politico competente concluiu pela necessidade de sua inclusdao no SUS.

E preciso destacar que nao foi o Judicidario quem alterou a politica publica,
determinando a inclusao do medicamento para todos; o que fez o Judiciario foi

30 custo estimado é de aproximadamente US$ 2,1 milhGes (cerca de R$ 11,5 milhdes) por paciente.
(VALECIO, 2020)

14 Segundo informacdo contida na noticia, “a estimativa é que cerca de 400 criangas estejam em tratamento
atualmente”. (BRASIL. Ministério da Saude, BVS, 2022)
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decidir o caso concreto e assegurar a concretizacdo do direito a saude naquela
situacao especifica.

Confira-se a ementa dos julgados:

PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. AGRAVO DE INSTRUMENTO.
OBRIGATORIEDADE DO PODER PUBLICO DE FORNECER MEDICAMENTOS NAO
INCORPORADOS EM ATOS NORMATIVOS DO SUS. RESP 1657156/RJ.
PREENCHIDOS OS REQUISITOS PARA FORNECIMENTO. RECURSO PROVIDO.

- A saude é direito constitucionalmente assegurado, encontrando-se disciplinado
no art. 196 e seguintes da Constituicdo Federal. Infere-se, dai, competir ao Estado
a garantia da saude mediante a execugdo de politica de prevencao e assisténcia a
saude, com a disponibilizacdo dos servigos publicos de atendimento a populacao,
tendo a Constituicdo Federal delegado ao Poder Publico competéncia para editar
leis, objetivando a regulamentacao, fiscalizacdo e controle dos servicos e agdes da
saude.

- O fornecimento do medicamento requerido pelo autor depende do atendimento
aos requisitos elencados pelo E. STJ ao analisar o REsp 1.657.156, afetado pela
Primeira Secao desta Corte, para julgamento pelo sistema dos recursos repetitivos,
envolvendo questdao submetida a julgamento que trata da “obrigatoriedade de
fornecimento de medicamentos ndo contemplados na Portaria 2.982/2009, do
Ministério da Saude (Programa de Medicamentos Excepcionais)”, pelo poder
publico.

- No caso em tela, restou comprovada a necessidade do tratamento, bem como a
urgéncia a justificar a concessao da tutela.

- A documentacdo acostada comprova que o agravante € portador de atrofia
muscular do Tipo I. Conforme relatério médico o agravante tem recomendacgdo
clara e precisa para o uso do Zolgensma, pois apresentara beneficios, além da
melhora na qualidade de vida, tendo possibilidade de aquisicdo de marcha, nao
necessitar de suporte ventilatorio, podendo futuramente desenvolver uma vida
escolar e laboral produtiva. Constou, ainda, que os melhores resultados serao
obtidos quanto mais precoce for o tratamento. Ademais, o agravante trouxe
elementos hdbeis a comprovar o preenchimento dos requisitos acima
mencionados.

- Consigne-se que por ocasido do julgamento dos embargos de declaragdo opostos
em face da decisdo que deferiu a tutela recursal, e considerando que a melhor
eficacia do medicamento ocorre com pacientes da idade e peso do agravante, foi
determinado o fornecimento do medicamento pela Unido no prazo de 15 (quinze)
dias, bem como que, na impossibilidade de cumprimento no prazo estipulado,
conforme pedido do agravante e manifestacdo da propria agravada (ID n©
220072734), bem como que o cumprimento da decisdo ocorresse por meio de
depdsito judicial de quantia suficiente para a compra do medicamento.

- Agravo de instrumento provido.

(TRF3, Al MS 5028247-46.2021.4.03.0000/MS, Quarta Turma, Relatora
Desembargadora Federal Monica Nobre, Intimacao via sistema 08/05/2023)

DIREITO PROCESSUAL  CIVIL. CONSTITUCIONAL.  ADMINISTRATIVO.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO. AMIOTROFIA ESPINHAL
PROGRESSIVA. “ZOLGENSMA" (ONASEMNOGENO ABEPARVOVEQUE).
NECESSIDADE DEMONSTRADA. DIREITO A SAUDE. DEVER DO ESTADO.
REMESSA NECESSARIA DESPROVIDA.

1. Trata-se de agdo ajuizada com o fito de obter o fornecimento do medicamento
“Zolgensma” (onasemnogeno abeparvoveque), para tratamento de Amiotrofia
Espinhal Progressiva Tipo II - AME.

2. No caso sub judice, ha exames, relatorios e prescricdes médicas que comprovam ser
a autora portadora de Amiotrofia Espinhal Tipo II - AME, enfermidade caracterizada por
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fraqueza muscular e hipotonia resultante da degeneracdo e perda dos neur6nios
motores inferiores da medula espinhal e do nlcleo do tronco cerebral.

3. A autora foi diagnosticada com atrofia muscular espinhal com um 1 ano e meio,
nao tendo recebido o medicamento antes dos 2 anos por causa das burocracias
administrativas que envolvem a aquisicdo de medicamento importado de alto
custo, mas isso ndo impede que a menor receba a medicacao.

4, Conquanto o laudo pericial se estribe na faixa etaria da autora, certo é que
outros fatores sdo preponderantes na indicacdo do tratamento para a crianga,
como o fato de possuir melhor progndstico da doenca, isto €, ndo apresentar grau
elevado de degeneracdo dos musculos, e a bula do “Zolgensma" indicar o farmaco
para pacientes pediatricos com até 13 quilos, no qual se encaixa a autora, com
aproximadamente 9 quilos.

5. O medicamento “Zolgensma” encontra-se registrado junto a ANVISA desde
17.08.2020, sob n° 100681174, bem como se trata do Unico medicamento no
mercado que pode trazer a cura definitiva para os portadores de AME, visto que o
seu principio ativo substitui a funcdo do gene do neurénio motor de sobrevivéncia
(SMN1), enquanto o medicamento “Spinraza”, disponibilizado pelo SUS, tem a
funcao apenas de controle dos efeitos da doenca, mediante a substituicdo da
proteina em falta no organismo do paciente.

6. Considerando o alto custo do farmaco e ndo tendo a autora condigdes de custea-
lo, negar-lhe o fornecimento pretendido implicaria desrespeito as normas
constitucionais que garantem o direito a saude e a vida.

7. Uma leitura constitucional do caso demonstra que o postulado da dignidade da
pessoa humana ndo permite, em nenhuma hipdtese, o estabelecimento rigido do
fornecimento de determinado medicamento/tratamento, sem chances de
modificacdo somente para que assim se onere menos o Estado.

8. Remessa necessaria desprovida.

(TRF3, RemNecCiv 5006693-58.2021.4.03.6110/SP, Terceira Turma, Relator
Nelton dos Santos, Intimagdo via sistema 22/02/2023)

AGRAVO DE INSTRUMENTO. ACAO DE PROCEDIMENTO COMUM. TUTELA
PROVISORIA. PROBABILIDADE DO DIREITO. AUSENCIA. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO. TEMA 106/STJ]. IMPRESCINDIBILIDADE OU NECESSIDADE DO
FARMACO. INEFICACIA DO TRATAMENTO FORNECIDO PELO SUS. NAO
COMPROVACAO.

1. Embora fosse sempre desejavel uma tutela exauriente e definitiva
contemporanea a exordial, a realidade é que a instrucdo processual, a formacao
do convencimento e o exercicio do contraditério demandam tempo. Quando esse
tempo é incompativel com o caso concreto, tutelas de cognigdo sumaria, posto que
sofrem limitagdes quanto a profundidade, sdo necessarias.

2. No caso das tutelas provisdrias de urgéncia, requerem-se, para sua concessao,
elementos que evidenciem a probabilidade do direito, perigo de dano ou risco ao
resultado util do processo (art. 300, CPC) e a auséncia de perigo de
irreversibilidade da decisao.

3. A salde € um direito social garantido pela Constituicdo da Republica (art. 6°),
indissociavel do direito a vida (art. 59, caput). A luz dos artigos 196 e 198, § 19,
da Magna Carta, a Unido, os Estados-Membros, o Distrito Federal e os Municipios
sdo solidariamente responsaveis pela prestacdo do servico de salde a populacao,
o que implica ndo apenas na elaboragdo de politicas publicas e em uma consistente
programacdo orcamentaria para tal area, como também em uma atuacdo
integrada entre tais entes, que ndo se encerra com o mero repasse de verbas.

4. A recusa no fornecimento do medicamento pretendido pela autora implica em
desrespeito as normas que lhe garantem o direito a salude e, acima de tudo, o
direito a vida, direitos estes indissociaveis.

5. A Primeira Secdo do c. Superior Tribunal de Justica, quando do julgamento do
REsp 1.657.156/RJ (Tema 106), de relatoria do Ministro Benedito Gongalves, sob
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a sistematica dos recursos repetitivos, firmou tese no sentido de que “a concessao
dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS exige a presenca
cumulativa dos seguintes requisitos: (i) Comprovagdo, 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; (ii)
incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; (iii)
existéncia de registro na ANVISA do medicamento”.

6. Quanto ao caso concreto, a autora comprovou ser portadora de atrofia muscular
especial - AME Tipo 1, conforme laudo produzido pelo Instituto da Crianga do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo,
doenca genética que afeta o corpo do neurdnio motor promovendo fraqueza e
hipotonia muscular, além de comprovar a incapacidade financeira de arcar com o
custo do medicamento prescrito, esse com registro na ANVISA. Por outro lado, a
controvérsia sedimentou-se na comprovacdo da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da
moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS.

7. De acordo com os autos, de fato, ndo restou comprovada a imprescindibilidade
do remédio requerido. Isto porque, ndo obstante Dr. Luiz Fernando Grossklauss
afirme que o medicamento fornecido pelo SUS ndo possa ser administrado em
pacientes com ventilacdo mecanica, é certo que, enquanto internada, a autora
recebeu doses de Nursinersena (Spinarza), fornecido pelo SUS.

8. Neste sumario exame cognitivo, ndo se vislumbra os requisitos autorizadores
da medida pleiteada, o que ndo afasta eventual procedéncia do pedido, apos o
estabelecimento do amplo contraditério e producdo de provas, notadamente de
pericia médica.

9. Agravo de instrumento improvido.

(TRF3, AI 5015230-40.2021.4.03.0000/SP, Terceira Turma, Desembargador
Federal Nery da Costa Junior, DJEN 10/11/2022)

PROCESSUAL CIVIL. ADMINISTRATIVO. TUTELA PROVISORIA DE URGENCIA
ANTECIPADA. FORNECIMENTO GRATUITO DE MEDICAMENTO.
HIPOSSUFICIENCIA DO REQUERENTE. REGISTRO NA ANVISA.
IMPRESCINDIBILIDADE DO FARMACO. AGRAVO INTERNO PREJUDICADO.
AGRAVO DE INSTRUMENTO DESPROVIDO.

1. A questdo posta nos autos diz respeito a concessdo gratuita de medicamentos
ndo incorporados em atos normativos do Sistema Unica de Satde - SUS.

2. A tutela provisdria de urgéncia, em sua modalidade antecipada, objetiva
adiantar a satisfacdo da medida pleiteada, garantindo a efetividade do direito
material discutido. Para tanto, nos termos do art. 300 do atual Cédigo de Processo
Civil, exige-se, cumulativamente, a demonstracdo da probabilidade do direito
(fumus boni iuris) e do perigo de dano ou risco ao resultado Util do processo
(periculum in mora).

3. Ainda que no campo da definicdo de politicas publicas, seja possivel priorizar a
tutela das necessidades coletivas, ndo se pode, com esse raciocinio, deixar de
promover a guarda dos direitos fundamentais, especialmente no que concerne ao
chamado minimo existencial, quando ndo houver, por parte do poder publico, o
devido suprimento as necessidades basicas do individuo.

5. Ndo se cogita, igualmente, de indevida ingeréncia do Poder Judiciario na gestdo
de politicas publicas, visto que, em situagbes excepcionais, € cabivel controle
judicial para determinar que a Administracdo Publica cumpra determinada
obrigagdo de fazer, cuja inadimpléncia possa comprometer a real eficacia dos
direitos fundamentais, sem que isso configure violacdo do principio da separagdo
de poderes.

6. No julgamento do REsp n° 1.657.156/RJ, pelo C. Superior Tribunal de Justica,
foi fixada a seguinte tese, acerca do fornecimento de medicamentos nao
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distribuidos gratuitamente pelo Sistema Unico de Satide - SUS: a concessdo dos
medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS exige a presenca
cumulativa dos seguintes requisitos: i) Comprovacao, 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; ii) incapacidade
financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; iii) existéncia de
registro do medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados pela
agéncia.

7. No caso em comento, a insuficiéncia de recursos do demandante para arcar com
o tratamento desejado foi demonstrada por documentos juntados a peticao inicial
(ID 160747408 - fl. 57). A este respeito, soma-se a baixa renda dos responsaveis
pela postulante, o valor exorbitante da medicacdo em tela.

8. Verifica-se, em consulta ao Portal da ANVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/consulta-produtos-registrados), que o medicamento
Zolgensma (Onasemngene Abeparvovecxioi), encontra-se atualmente registrado
pela Agéncia Reguladora, sob o numero 100681174 (processo n°
25351.030622/2020-65), desde 17.08.2020. O relatério médico trazido aos autos
(ID 160747408 - fl. 62/63), por sua vez, atesta o diagndstico da paciente e
confirmara a indispensabilidade do farmaco para a melhora da condigdo de salde
desta, uma vez que inexiste, no ambito do Sistema Unico de Saude - SuUs,
tratamento de eficacia semelhante.

9. Ressalta-se que a eficiéncia da terapéutica a base de Zolgensma (Onasemngene
Abeparvovecxioi) exige sua ministracdo em pacientes de até 2 anos de idade,
conforme recomendacdes de sua propria bula. Haja vista que a requerente é
nascida em 11.08.2020, reputa-se suficientemente assegurada a adequacao do
tratamento pretendido, ndo cabendo qualquer outra divagacao a respeito da idade
da parte autora.

10. Agravo interno prejudicado. Agravo de instrumento desprovido.

(TRF3, AI 5012127-25.2021.4.03.0000/SP, Terceira Turma, Desembargador
Federal Antonio Carlos Cedenho, Intimacao via sistema 18/10/2021)

ADMINISTRATIVO. AGRAVO DE INSTRUMENTO. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO. ZOLGENSMA. AGRAVANTE PORTADORA DE AME
- AMIOTROFIA MUSCULAR ESPINHAL TIPO 1. IMPRESCINDIBILIDADE PARA A
VIDA E SAUDE DA POSTULANTE. EXPECTATIVA DE CURA DA PATOLOGIA.
INEFICACIA DA TERAPIA FORNECIDA PELO SUS. PROVIMENTO DO RECURSO.

1. Os direitos fundamentais a vida e a salde sdo de natureza subjetiva, inatos a
pessoa humana, irrenunciaveis, indisponiveis e inalienaveis, constitucionalmente
protegidos, cujo fundamento, em um Estado Democratico de Direito, erguido sobre
o pilar da protecdo a dignidade da pessoa humana, hd de superar quaisquer
espécies de restrigBes legais.

2. E assente a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal e do Superior Tribunal
de Justica no sentido de ser obrigacdo inafastavel do Estado assegurar as pessoas
desprovidas de recursos financeiros o acesso a medicacdo necessaria a cura,
controle ou abrandamento de suas enfermidades, mormente as mais graves, bem
como de haver responsabilidade solidaria entre os entes federativos no exercicio
desse munus constitucional. Precedentes.

3. A jurisprudéncia se assentou no sentido de que, havendo conflito entre o direito
fundamental a vida (art. 59, Constituicdo Federal) e a saude (art. 6°, Constituigdo
Federal) do cidadao hipossuficiente e eventual custo financeiro imposto ao Poder
PuUblico, deve ser dada prioridade aqueles, pois o Sistema Unico de Saude - SUS -
deve prover os meios para se fornecer medicacdo e tratamentos que sejam
necessarios a preservagao da vida, saude e dignidade do paciente sem condicoes
financeiras para custeio pessoal ou familiar, segundo prescricdio médica.
Precedentes.
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4. O E. Superior Tribunal de Justica que, no julgamento do REsp 1.657.156/RJ,
submetido a sistematica dos recursos repetitivos, estabeleceu os requisitos para a
concessao judicial de medicamentos ndo previstos pelo SUS: (i) comprovacao, 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; (ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;
(iii) existéncia de registro na ANVISA do medicamento. A Corte Superior
estabeleceu, ainda, que tais critérios somente seriam exigidos para os processos
distribuidos a partir da conclusdo do presente julgamento.

5. No julgamento do mérito do RE 657.718, em 22/05/2019, Tema 500 da
Repercussdao Geral, de relatoria do Ministro Marco Aurélio, no qual se discute a
possibilidade, ou ndo, de se obrigar o Estado a fornecer medicamento nao
registrado na ANVISA, a luz dos arts. 19, inc. II; 6°; 23, inc. II; 196; 198, Il e §
20; e 204 da Constituicdo Federal (publicacdo no Dle 232, divulgado em
24/10/2019), o Pleno do Supremo Tribunal Federal, por maioria, fixou tese no
sentido de que: “1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos
experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o
fornecimento de medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel,
excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento sem registro sanitario,
em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao
previsto na Lei n® 13.411/2006), quando preenchidos trés requisitos: (i) a
existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos 6rfaos para doengas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro
do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e (iii) a
inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As acbes que
demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverado
necessariamente ser propostas em face da Unido.”

6. Ainda, o Supremo Tribunal Federal, decidiu, por maioria, no ambito do RE
566.471 relativo a obrigatoriedade do Estado fornecer medicamento de alto custo
a portador de doenca grave que nao possui condicdes financeiras para aquisicao -
Tema 6 da Repercussdo Geral, de relatoria do Ministro Marco Aurélio, em
11/03/2020, que o Estado ndo é obrigado a fornecer medicamentos de alto custo
solicitados judicialmente, quando nao estiverem previstos na relacdao do Programa
de Dispensacdo de Medicamentos em Carater Excepcional, do Sistema Unico de
Saude (SUS), ressalvadas situagOes excepcionais, as quais serdo definidas na
formulacdo da tese. Entretanto, colhe-se, de Noticia veiculada no sitio eletrénico
da Corte Superior, também em 11/03/2020, acerca do referido julgado, que a tese
“vencedora entendeu que, nos casos de remédios de alto custo ndo disponiveis no
sistema, o Estado pode ser obrigado a fornecé-los, desde que comprovadas a
extrema necessidade do medicamento e a incapacidade financeira do paciente e
de sua familia para sua aquisicdo.”

7. Existindo requerimento de registro do ZOLGENSMA na ANVISA, conforme DOU
de 17/08/2020, por meio da Resolugdo 3.061/2020, tendo sido o farmaco foi
registrado na ANVISA, os elementos probatérios constantes dos autos sdo
conclusivos ao atestarem que a agravante é portadora de AME - AME -
AMIOTROFIA MUSCULAR ESPINHAL TIPO 1, doenga grave, degenerativa e rara,
sendo o medicamento por ela requerido, ZOLGENSMA, o Unico do mundo existente
para o tratamento, com expectativa de cura da patologia.

8. Patente, portanto, a imprescindibilidade do farmaco para assegurar a agravante
o cumprimento do direito fundamental a saude (CF, art. 6° e 196) e,
consequentemente, ao principio da dignidade da pessoa humana (CF, art. 19, III).
9. Agravo de instrumento provido.

(TRF3, AI 5012001-09.2020.4.03.0000/SP, Sexta Turma, Juiza Federal Convocada
Giselle de Amaro e Franca, e-DJF3 Judicial 1 10/09/2020)
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AGRAVO DE INSTRUMENTO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO (TERAPIA
GENICA IN VIVO - ZOLGENSMA). NAO ATENDIMENTO DOS REQUISITOS
ESTABELECIDOS EM REPERCUSSAO GERAL PELO STJ (TEMA 106) E STF (TEMAS
500 E 793). RECURSO IMPROVIDO, MANTENDO-SE DECISAO AGRAVADA
SEGUNDO A TECNICA PER RELATIONEM.

1. O medicamento pleiteado pelas Autoras nao é aprovado pela ANVISA, tendo
sido aprovado somente pelo FDA (Food and Drug Administration), érgdo americano
responsavel por avaliar medicamentos. Alids, no Unico pais em que o farmaco foi
oficialmente admitido, os Estados Unidos através da FDA, surgiram sérias duvidas
sobre a lisura dos testes de eficacia do medicamento enquanto usado em cobaias
ndao humanas, conforme delacdo formalizada pela empresa AveXis Inc. e que gerou
de parte da multinacional suica Novartis a admissao de que houve manipulacdo de
resultados no curso de testes com animais, conforme declaracdo de 7 de agosto
de 2019 feita pelo executivo Vasant Narisimhan. Na verdade, os sites de internet
gue veiculam assuntos farmacéuticos esclarecem que o processo de elaboracdo do
Zolgensma néo foi o0 mesmo desde que o farmaco foi inventado e a manipulagédo
de dados foi realizada ao se comparar a versdo que é a atual com uma que era
anterior.

2. Embora nao se pode descartar o custo fantastico do medicamento - que beira a
irrealidade - ndo se trata de familia em condicdo de pobreza e as criancas nao
estdo desassistidas como ocorre - ou ocorria, antes do SUS adotar o Spinraza -
com a imensa maioria dos brasileirinhos acometidos pela cruel moléstia, em favor
de quem, por varias vezes este Relator determinou o fornecimento dessa
medicagdo pelo Poder Publico.

3. Agravo de instrumento a que se nega provimento, restando prejudicado o
agravo interno.

(TRF3, AI 5000860-90.2020.4.03.0000/SP, Sexta Turma, Desembargador Federal
Luis Antonio Johonsom Di Salvo, Intimagdo via sistema 08/07/2020)

4 Consideracgoes finais

O Poder Judiciario tem exercido importante papel na concretizacdo do
direito fundamental a salude, previsto constitucionalmente e regulamentado por
politica publica.

E em cada situacdo concreta, mediante as provas produzidas, que o juiz
verifica se a pretensao pode ou nao ser acolhida.

O juiz nao participa da elaboragcao da politica publica de saude, mas a
decisao judicial repercute na politica.

E, assim, no didlogo institucional entre os Poderes Judiciario, Executivo e
Legislativo, é que se realiza o direito a saude, marco fundamental de cidadania
inscrito na Constituicao de 1988.
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