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DISPENSACAO DOS MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO NO SISTEMA UNICO
DE SAUDE:;
JUDICIALIZACAO E A RESPONSABILIDADE DO ESTADO.

Gabriel Brandéao
1

RESUMO:

Foi abordado neste artigo sobre a dificuldade no fornecimento dos medicamentos de
alto custo através do Sistema Unico de Salde e o crescente processo de
judicializac&o da saude em busca do acesso a tais direitos, bem como a auséncia de
responsabilidade do Estado em suas omissfes. O objetivo foi compreender o
surgimento e a importancia do direito a satde, a criagdo do Sistema Unico de Salde
e a sua atuacdo, a dispensacdo dos medicamentos e os problemas para o seu
fornecimento encontrados pela populac&o necessitada, o fendmeno de judicializacéo
da saude e por fim, a responsabilidade do Estado em relacdo aos problemas
presentes nesse sistema. Através de Métodos: dedutivos, fundamentado por
legislacdes especificas, doutrinas e jurisprudéncias sobre o assunto. Os resultados
demostraram que apesar de diversos artigos e doutrinas relacionadas sobre o tema,
ainda existem lacunas a serem preenchidas e em especial sobre a falta de consenso
dos Magistrado sobre o assunto. Assim, foi possivel concluir que as dificuldades no
acesso a medicamentos de alto custo envolvem diversos problemas, desde a
administragdo do SUS, como os requisitos no fornecimento dos medicamentos de
forma administrativa, a auséncia da celeridade processual e de leis especificas, como
também a impunibilidade do Estado na sua omisséo.

Palavra-chave: Dispensacdo dos medicamentos de alto custo, Direito a Saude,
Responsabilidade do Estado;

INTRODUCAO

A judicializagdo da saude no Brasil € um evento em andamento ja ha algum
tempo, trata-se de tema bastante complexo e relevante que vem ganhando grande
destaque em todo pais devido aos crescentes niumeros de acdes judiciais que buscam

medicamentos e tratamentos de alto custo que foram negados pelo Sistema Unico de

! Académico do Curso de Direito da Pontificia Universidade Catélica de Goias.



Saude.

No primeiro capitulo foi realizado uma analise ao direito fundamental a satude
no Brasil discorrendo sobre as garantias e efetivacéo desse direito, definiu-se entédo
um panorama sobre a atual situacdo da saude publica brasileira e na sequéncia foi
elaborado um resumo sobre a criacdo do sistema Unico de salude e seus principais
desafios.

Posteriormente, ja adentrando no tema central da pesquisa determinou-se 0s
contornos do fendbmeno da judicializagdo da saude, primeiro tragando uma perspectiva
histérica, depois discorrendo sobre a reserva do possivel e do minimo existencial
chegando até as teses fixadas pelos Tribunais Superiores do poder judiciario
brasileiro.

Por fim, sera analisada o papel e a responsabilidade do Estado no fornecimento
de medicamento de alto custo a relagcdo nacional de medicamentos essenciais e
finalmente sobre a omisséo do Estado no fornecimento de medicamentos de alto custo
e a sua responsabilidade civil objetiva.

O estudo foi desenvolvido a partir de pesquisas bibliogréficas, utilizando de
base doutrinas, jurisprudéncias, leis e artigos cientificos que abordam o tema, o
método utilizado sera o dedutivo a fim de se obter uma concluséo sobre o tema
principal deste estudo que é de grande relevancia e impacta ativamente a vida de
milhares de brasileiros que atravessando um momento dificil estdo apenas buscando

a efetivacdo de um direito fundamental.

1 O DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE NO BRASIL

Na Conferéncia Internacional da Saude de Nova York em 1946 a Organizacao
Mundial da Saude — OMS definiu a saude como “um estado de completo bem-estar
fisico, mental e social e ndo meramente a auséncia de doenca ou enfermidade” (OMS,
2021).

Mais tarde em 1978 a ideia de direito a saude foi delineada da seguinte forma
na Declaragdo de Alma-Ata:

Toda pessoa tem direito a um padréo de vida capaz de assegurar, a si e a

sua familia, saide e bem-estar, inclusive alimentacéo, vestuario, habitagao,
cuidados médicos e 0s servigos sociais indispensaveis, e direito & seguranga
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em caso de desemprego, doenga, invalidez, viuvez, velhice ou outros casos
de perda dos meiosde subsisténcia fora de seu controle. (Declaragdo de
Alma-Ata,1978).

O caminho da protecdo a saude no Brasil teve inicio na Constituicdo Federal
de 1934, que abordou o tema de forma superficial e voltada a saude do trabalhador,
posteriormente a Constituicdo de 1937 dispds sobre o direito a salude da crianca e
em 1946 a Constituicdo introduziu a saude como divisdo de competéncia. A
legislagc&o sobre o direito a saude deixou de avancar com a Constituicdo de 1967,
emendada em 01/1969. (ANDRADE, 2015).

Foi através da Constituicdo de 1988 que a prote¢do a saude no Brasil ganhou
destaque e status de norma suprema. Referido direito esta expresso no artigo 6°,
caput, que dispde: “Sao direitos sociais a educagao, a saude, o trabalho, a moradia,
o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a
assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicdo” (BRASIL, 1988).

De acordo com José Quadro de Magalhaes:

Os direitos sociais sdo aqueles que devem ser garantidos pelo Estado, para
gue, com apoio no Direito Econdmico, possam ser oferecidos a toda a
populacdo os meios dos quais cada pessoa necessita para ser realmente
livre, usufruindo, assim, dos seus direitosindividuais” (MAGALHAES,2008,
pag.10).

O artigo 196 da Constituicdo estabelece ainda, que:

A salde é direitode todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua
promocgéo, prote¢cdo e recuperacgdo, (BRASIL, 1988).

Nesse contexto, José Afonso da Silva destaca:

Saude é concebida como direito de todos e dever do Estado, que a deve
garantir mediante politicas sociais e econémicas que visem a reduc¢do do
risco de doenca e de outros agravos. O direito a saude rege-se pelos
principios da universalidade e da igualdade de acesso as acdes e servicos
que a promovem, protegem e recuperem. O sistema Unico de saude,
integrado de uma rede regionalizada e hierarquizada de a¢fes e servicos de
salide, constitui o0 meio pelo qual o Poder Publico cumpre seu dever na
relacdo juridica de salde que tem no polo ativo qualquer pessoa e
comunidade, ja que o direito a promocao e a protecao da salude é também
um direito coletivo. (SILVA,2005, pag. 831).



Segundo Mendes (2019, pag.211), a Carta Magna de 1988 foi a primeira
Constituicdo a consagrar a salde como um direito fundamental, sendo considerada
um dos textos que mais avangou no tratamento dos direitos humanos.

Cumpre destacar que o direito a saude pertence a segunda geracdo dos

direitos fundamentais estes que segundo o doutrinador Paulo Bonavides séo:

“[...]sAo os direitos sociais, culturais e econdmicos bem como osdireitos
coletivos ou de coletividades, introduzidos no constitucionalismo das distintas
formas de Estado social, depois que germinaram por obra da ideologia e da
reflexdo antiliberal deste século. Nasceram abragados ao principio da
igualdade, do qual ndo se podem separar, pois fazé-lo equivaleria a
desmembréa-los da raz@ode ser que os ampara e estimula"(BONAVIDES,
2008, pag.517).

Por se tratar de um direito social, a salde requer uma agao positiva por parte
do Estado com objetivo de garantir e prover o acesso igualitario e universal as agoes
e servicos. A Carta Magna de 1988 dispbe em seu artigo 23, sobre o dever
constitucional do Estado em promover e garantir o direito a saude discorrendo sobre
a solidariedade da Unido, Estado, Distrito Federal e Municipios empromover e
garantir o direito a saude.

Verifica-se que o direito a saude no Brasil esta fundamentado nas legislacfes
infraconstitucional e no texto Constitucionais, estando todos em consonancia com o
uso das politicas publicas como meio de garantir a efetividade desse direito
fundamental.

Assim, visando atribuir efetividade as normas legais e garantir o acesso digno
a salde para toda a populag&o foi criado o Sistema Unico de Satde — SUS, que veio
a se transformar no principal meio para a promocéao de politicas publicas de saude

no pais, um tema que seréa abordado em capitulo préprio.
1.1 PANORAMA SOBRE A ATUAL SITUACAO DA SAUDE PUBLICA BRASILEIRA

Segundo uma pesquisa nacional realizada pelo IBGE em 2019, mais de 150
milhdes de brasileiros dependem do sistema Unico de saude. O estudo revelou ainda
gue sO no ano de 2019 mais de 8,9 milhdes de pessoas permaneceram por 24 horas
ou mais em hospitais do SUS, o que equivale a quase 64,9% de todas as internacdes
no Pais. (SUMMIT SAUDE, 2020).

10



Outra pesquisa recente encomendada pela Associacdo Nacional das
Administradoras de Beneficio — ANAB revelou que 81% dos brasileiros estao
preocupados com acesso a saude principalmente ap0s a pandemia do COVID- 19
(MEDICINA SA, 2021).

Apesar dos avancos e da renovacao proporcionada pelo SUS a situacdo da
saude publica brasileira é critica e a intensificacdo do processo de judicializacdo da
saude é a prova disso. S6 entre 2008 e 2017 o numero de demandas judiciais relativas
a saude aumentou em 130% (CNJ, 2019).

Por todo o pais problemas como superlotagdo, meses de espera por tratamento
medico, consultas e exames demonstram o0 panorama atual da salde publica,
gue tem importantes desafios a serem superados como a falta de investimentos, ma
gestdao financeira, falta de leitos, médicos e insumos em todos os Estados.

Dessaforma, embora 0 acesso a saude esteja garantido legalmente a realidade
revela a precariedade da saude publica e uma crise que assola milhdes de brasileiros
todos os dias. A raiz dos problemas que afligem a saude publica do Brasil vdo da
escassez de recursos aplicados até a corrupcdo na gestdo dos recursos destinados

aos setores da saude.

2.2 RESUMO HISTORICO SOBRE A CRIACAO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
E SEUS PRINCIPAIS DESAFIOS

A Constituicdo de 1988 instituiu o Sistema Unico de Saltde em seu artigo 198,
ao dispor: “as agdes e servigos publicos de saude integram uma rede regionalizada e
hierarquizada, e constituem um sistema unico” (BRASIL, 1988).0Objeto de luta de
diversas classes sociais, o0 SUS busca universalizar a saude, garantir o minimo
existencial e a dignidade da pessoa humana.

O texto constitucional afirma ainda que o sistema Unico deve ser
“‘descentralizado”, ter a “participagcdo da comunidade” e promover o “atendimento
integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servi¢os
assistenciais” (BRASIL, 1988).

Surgiu entdo a Lei Organica da Saude n° 8.080/90 que implementou e
estruturou o Sistema Unico de Saude, além de estabelecer os principios pelos quais

sua atuacao deve se orientar, dentre os quais vale destacar o da universalidade, a
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subsidiariedade e da municipalizacdo. (GOUVEA, 2004, pag.. 213).
O campo de atuacio do Sistema Unico de Satde esta definido nos artigos 6°,
l,d, e 7° I ell daLein® 8.080/90, que dispde:

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico de
Saude (SUS):I -a execucdo de agbes: a) de vigilancia sanitaria; b) de
vigilancia epidemioldgica; c) de salde do trabalhador; e d) de assisténcia
terapéutica integral, inclusive farmacéutica; Il -a participacao na formulacao
da politica e na execucao de acdes de saneamento basico; Il -a ordenacéo
da formag¢do de recursos humanos na area de saude; IV -a vigilancia
nutricional e a orientacao alimentar; V -a colaborac@o na protecdo do meio
ambiente, nelecompreendido o do trabalho; VI -a formulagdo da politica de
medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos e outros insumos
desinteresse para a saude e a participacdo na sua producéo; Il -o controle e
a fiscalizacdo de servigos, produtos e substancias de interesse para a salde;
VIII -a fiscalizacdo e a inspecéo de alimentos,agua e bebidas para consumo
humano; IX -a participacdo no controle e na fiscalizacdo da producéo,
transporte, guarda e utilizacdo desubstancias e produtos psicoativos, toxicos
e radioativos; X -0 incremento, em sua area de atuacdo, do desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico; Xl -a formulacdo e execugéo da politica de sangue e
seus derivados.

Art. 7° As acdes e servicos publicos de salde e os servicos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Sadde (SUS),
sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas noart. 198 da
Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios: | -
universalidade de acesso aos servicos de salde em todos os niveis de
assisténcia; Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto
articulado e continuo das acdes e servigos preventivos e curativos, individuais
e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do
sistema;

NZo restam davidas que a func&o principal e mais importante do Sistema Unico
de Saude (SUS) é permitir a toda populacdo o acesso a saude atendendo assim o
principio da universalidade de seu atendimento. O SUS é o mais importante meio de
promocdo de politicas publicas de saude no pais, mesmo enfrentando grandes
dificuldades.

H& de se considerar a complexidade na organizacdo e gestdo do SUS e
principalmente na falta de eficacia na aplicacdo das normas programaticas e diretrizes
que norteiam a atuacdo do Sistema Unico, visto que, é na inobservancia da
regulamentacao fixada que o sistema judiciario brasileiro atua, sendo este um dos
principais pontos da excessiva Judicializacdo da Saude.

Dessa forma, os desafios encontrados pelo sistema, que vao da insuficiéncia

do atendimento primario até mesmo a verba destinada a custear a sua operacao, € a
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justificativa que compromete 0 acesso universal e igualitario as acdes e servigcos de

saude garantidos constitucionalmente.

2 O FENOMENO DA JUDICIALIZACAO DA SAUDE

2.1 BREVE PERSPECTIVA HISTORICA

Desde a promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988 e seus respectivos
nameros de emendas ja existentes, o direito a salde e os demais projetos politicos e
sociais existentes na Carta Constitucional no Brasil ndo obteve capacidade suficiente
para tornar um pais com igualdade a todos e garantia plena dos direitos a cada
cidadéo.

Em razéo da dificuldade dos cidaddos atingirem seus direitos plenamente,
causou-se o fendmeno judicializacdo com intuito de solucionar tal problema, em
especial ao direito a Saude.

Em seu artigo sobre o Estado de Coisas Inconstitucional da politica publica
de saude brasileira a Procuradora e Autora Elida Graziane Pinto fala sobre o assunto

posicionando-se da seguinte forma:

A fragilidade em comento resulta de uma série de atos e omissdes que
repercutem, dentre outras consequéncias, na acintosa falta de definicdo clara
das responsabilidades federativas de cada qual dos entes
politicos e no adensamento das demandas ao Poder Judiciario, sobretudo
individuais, que clamam pela eficacia imediata do direito fundamental a

salde. (PINTO, 2016, pag.6).
Tal conjuntura tem fundamento no fato de cada vez mais a sociedade buscar
a protecdo do Poder Judiciario a fim de um posicionamento ativista e corretivo em
relacéo afalha do Poder Executivo sobre o cumprimento desses direitos em questdes.
Garantido como direito constitucional no ambito brasileiro, o Direito a Saude
foi organizado por meio de um sistema padronizado, publico e universal sendo
denominado como Sistema Unico de Salide (SUS), regulamentado pela Lei 8.080/90,
no qual garante acesso a todos os cidaddos, sem distingdes, como internacoes,
consultas basicas e procedimentos complexos nos hospitais da rede publicas e até

mesmo as privadas.
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Normalizado pelo SUS, o direito a saude € intitulado como fundamental ao ser
humano e tem como dever do Estado prover todos os meios indispensaveis ao seu

absoluto ato.

2.2. A RESERVA DO POSSIVEL EM CONTRAPARTIDA COM O MINIMO
EXISTENCIAL

Primordialmente, a reserva do possivel surgiu em um posicionamento judicial
provido pelo Tribunal Constitucional Alem&o, nomeado como decisdo Numerus
Clausus (numero restrito). No processo as partes requeriam vagas nas escolas de
Medicina de Hamburgo e Munique, contudo, em razao das limitagbes de vagas do
curso estabelecidos por lei naquela situacéo foi necessario fazer uso da reserva do
possivel.

A proferir a decisdo, o Juiz estipulou medidas que razoaveis que nao
obrigavam o Estado a disponibilizar as vagas a todos que demandavam cursar
medicina, uma vez que tal oferecimento estaria acima de quantidade social basico

Sendo assim, tal clausula sera usado para aqueles casos em que requerem
pedidos que geram riscos e limitagdes na ordem publica e econdmica do Estado,
comprometendo a plena efetivacéo de todos os direitos sociais demandados.

Importante esclarecer que existem direitos positivos e negativos como
obrigacdo a ser proporcionada pelo Estado. Sendo os negativos aqueles em que
abstrai o dever ou a necessidade de suprir algumas necessidades, ja os direitos
positivos é a determinacdo de obrigar o Estado a prestar uma obrigacdo positiva a
sociedade.

Nesse sentido, Ana Paula de Barcellos leciona com o0 seguinte

posicionamento:

A expressdo reserva do possivel procura identificar o fenémeno
econbmico da limitacdo dos recursos disponiveis diante das
necessidades quase sempre infinitas a serem por eles supridas. No
que importa ao estudo aqui empreendido, a reserva do possivel
significa que, para além das discussdes juridicas sobre o que se
pode exigir judicialmente do Estado — e em Ultima analise da
sociedade, ja que é esta que o0 sustenta —, é importante lembrar que
ha um limite de possibilidades materiais para esses direitos (BARCELLOS,
2002, pag.. 236).
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Nota-se, assim, que o parecer sobre a reserva do possivel se dar pela
insuficiéncia dos recursos estatais ao proporcionar a base necessaria para o exercicio
dos direitos sociais, resumidamente, a situagdo econdmica do Estado.

Contudo, o uso da clausula da reserva do possivel ndo poderia ser utilizado
em matérias de direitos que proporcionam o0 minimo existencial, como o direito a
saude, uma vez que a auséncia de recursos estatais ndo poderia, em tese, atingir um
direito indisponivel.

Em contrapartida, a Constituicdo de 1988 determinou como dever do Estado
a concessao a cada cidadao servigos e acdes que proporcione uma existéncia digna,
com acesso a educacao, lazer, salde e entre outros direitos fundamentais. Portando,
a aplicacdo demasiada do principio da reserva do possivel pode ir contra a tal objetivo
constitucional por justificar a inercia do Estado na deficiéncia ao acesso do direito a
cada cidadéao.

Em relacdo a tal limitagc&o surgiu o principio do minimo existencial que pode
ser compreendido como 0s requisitos necessarios para o0 homem alcancar sua
dignidade plena sem violar sua subsisténcia.

A respeito disso, merece destaque o Doutrinador Ricardo Lobo Tores que se

posicionou com 0 seguinte argumento:

Em outras palavras, o Judicidrio pode determinar a entrega das prestacfes
positivas, eis que tais direitos fundamentais ndo se encontram sob a
discricionariedade a Administracéo ou do Legislativo, mas se compreendem
nas garantias institucionais da liberdade, na estrutura dos servicos publicos,
essenciais e na organizagdo de estabelecimentos publicos (hospitais,
clinicas, escolas primarias etc. (TORRES, 2013, p. 74).

Em posicionamentos doutrinarios, Ana Paula de Barcelllos aponta também que
sO sera possivel a aplicagdo da reserva do possivel quando atingir o minimo

existencial taxado na Constituicdo de 1099, afirmando o seguinte:

A limitac&do de recursos existe e € uma contingéncia que ndo se pode ignorar.
@] intérprete devera leva-la em
conta ao afirmar que algum bem pode ser exigido judicialmente, assim como
0 magistrado, ao determinar seu fornecimento pelo Estado. Por outro lado,
néo se pode esquecer que a finalidade do Estado ao obter recursos, para, em
seguida, gasta-los sob a forma de obras, prestacédo de servigos, ou qualquer
outra  politica publica, € exatamente realizar o0s objetivos
fundamentais da Constituicdo. A meta central das Constituicbes modernas, e
a Carta de 1988 em particular, pode ser resumida, como j& exposto, na
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promocéao do bem-estar do homem, cujo ponto de partida esta em assegurar
as condicbes de sua propria dignidade, que inclui, além da protecdo dos
direitos individuais, condicdes materiais minimas de existéncia. Ao
apurar os elementos fundamentais dessa dignidade (o minimo
existencial), estar-se-ao estabelecendo exatamente os alvos prioritarios dos
gastos publicos. Apenas depois de atingi-los € que se podera discutir,
relativamente aos recursos remanescentes, em que outros projetos se devera
investir. O minimo existencial, como se vé&, associado ao estabelecimento de
prioridades orcamentarias, € capaz de conviver produtivamente
com a reserva do possivel (BARCELLOS, 2002, p.42).

Logo, a aplicacdo do principio do minimo existencial causa no Administracao
Publica uma impossibilidade de se esquivar do dever imposto na Constitucional que
esta sendo desrespeitado, impedindo promocdes insuficientes por parte dos agentes

do Estado, bem como a sua omissao.

2.3 TESES FIXADAS PELO STJ E STF DEVIDO A JUDICIALIZACAO DA SAUDE

Nessa linha de entendimento sobre a aplicabilidade do principio da reserva
do possivel e em contram&o o minimo existencial no ambito da saldde e a crescente
busca da judicializacado do direito a saude, o Superior Tribunal de Justica e o Supremo
Tribunal Federal posicionam-se sobre a auséncia de regulamentacao especifica pelo
Poder Legislativo, bem como a interferéncia econdmica é clara para a prestagdo na
esfera do minimo existéncia no caso da saude.

Pelos varios problemas existentes na judicializacdo da saltde e em especial
ao fornecimento de medicamento de alto custo, situa-se o0 contratempo e o0s
problemas encontrados nas técnicas processuais de tutela dos direitos fundamentais.

Portando, nesse contexto, € comum a falha judicial no direito a satde o conflito
entre eficacia plena e exigibilidade direta de direitos subjetivos a presta¢gdes de dever
e o direito liquido e certo como um requisito para concesséao de liminar em mandado
de seguranca. Uma vez que o minimo existencial se dar por meio de uma discurséo e
analise realizado pelo Magistrado ap6s a juntada ao processo de elementos
probatorios, com a singularidade de cada impetrante, justificando o motivo do

requerimento do seu pedido em carater liminar no Poder Judiciério.

3. RESPONSABILIDADE DO ESTADO NO FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
DE ALTO CUSTO.
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No meio dos estudos do Direito a Saude existe uma discussao pertinente
sobre qual ente publico deve configurar o polo passivo da demanda judicial. Tal debate
nao sO esta presente nos estudos juristas e nas demandas judiciais, como também na
populacdo carente dos medicamentos de alto custo, no qual encontra dificuldades
para buscar assisténcia dos Municipios, Estados e Unido em relacdo ao seu
tratamento.

Diante desse incompreensao, 0 que acontece na pratica € o posicionamento
dos entes de ilegitimidade passiva ad causam, em um processo cansativo de ficarem
um empurrando a responsabilidade para outro.

Contudo, em 2015 o Supremo Tribunal Federal por meio de uma avaliagao do
Recurso Extraordinario (RE) 855.178/SE acerca do assunto e a responsabilidade
solidaria dos entes publicos (Unido, Estados e Municipios) quando referendar seu
encargo do Direito a Saude.

Assim, como solucéo a esse assunto, Luciana Oland sugere que:

“A solugdo que nos parece mais viavel, portanto, é a constru¢do da
solidariedade entre os entes apenas nos casos em que nao haja previsédo de
politica publica. N&o obstante, quando houver, deve-se obedecer a
reparticdo de competéncias do SUS, apenas ocorrendo a desconsideracéo
da divisédo de competéncias nos casos em que 0 ente responsavel omitir-se
de sua responsabilidade.” (ORLAND, 2010, pag.39).

Logo, como forma de solucionar o antagonismo, a Organizacdo Mundial de
Salude (OMS) determinou quais seriam o0s medicamentos essenciais para o0
tratamento e a garantia a saude de todos os cidadaos, bem como também limitou as

competéncias dos entes ao regular por meio de listas tais medicamentos.

3.1. RELACAO NACIONAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS

Usada como base para a industria farmacéutica e para desenvolvimento
cientifico, arelacdo nacional de medicamentos essenciais foi criada pela Organiza¢éo
Mundial da Saude (OMS) com intuito de regulamentar os medicamentos e seus
fornecedores ambito nacional, estadual e municipal.

Portanto, a lista de medicamentos essenciais € um aparato para auxiliar na

17



administracdo racional dos medicamentos, com objetivo de atender o perfil
epidemioldgico da populacdo, como também a inclusdo na lista dos essenciais
aqueles remédios com eficacia comprovada, menor custo e seguranga ao usuario. A
Organizagdo Mundial da Saude (OMS), define os medicamentos essenciais da

seguinte forma:

Aqueles que servem para satisfazer as necessidades de atencdo
a salde da maioria da populacdo. Sdo selecionados de acordo com
a sua relevancia na saude puablica, evidéncia sobre a eficdcia e a
seguranga e o0s estudos comparativos de custo efetividade. Devem
estar disponiveis em todo momento, nas quantidades adequadas,
nas formas farmacéuticas requeridas e a pregos que os individuos e
a comunidade possam pagar (WHO apud Opas/MS, 2005: 83).

Dentro desta relacdo de medicamentos existem duas classes, o0s
medicamentos 6rfados e os excepcionais. O 6rfao € um termo usado para remédios
nao acessiveis, com producéo dificil e com indicac&o para doengas raras, envolvendo,
portanto, o lado epidemiologico e econdmico. Ja o0 excepcional, conceitua-se
basicamente aqueles atribuidos a tratamento de moléstias crénicas, de custo elevado
e de indicacéo individual. Logo, ao tentar conceituar o que seria 0 medicamento de
alto custo encontrara classes de definicdes que ndo chega a um consenso.

Nesse interim, Souza Mv conceitua os medicamentos de alto custo e

estabelece requisitos para a sua determinacao:

Sao aqueles utilizados para tratamento de agravos inseridos nos seguintes
critérios 30: doenca rara ou de baixa prevaléncia, com indicacao de uso de
medicamento de alto valor unitario ou que, em caso de uso crnico ou
prolongado, seja um tratamento de custo elevado; e doenca prevalente, com
uso de medicamento de alto custo unitario ou que, em
caso de uso cronico ou prolongado, seja um tratamento de custo elevado.
(SOUZA, 2008, pag.3450).

Atualmente, os Estados e Municipios elaboram relagcdes de medicamentos
essenciais com normas que determinam sua atuacdo e respeitam a responsabilidade
de cada entre federativo. Tais listas determinam o fornecimento dos medicamentos
muitas vezes através da indicagdo da classificagdo internacional de doengas (CID)
gue se refere ao meio de fundamentacéo epidemioldgica que explica a doenca, como
sinais, sintomas e etc.

Contudo, a forma de concessé&o do medicamento/tratamento por meio da CID
na préatica proporciona problemas irreparaveis ao enfermo, uma vez que muitos
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tratamentos ainda em testes e indicados de forma singular ndo esté incluso a CID que
o paciente foi diagnosticado, consequentemente ndo conseguira ter acesso ao seu
tratamento de forma administrativa, necessitando requerer judicialmente em carater
de urgéncia pelo risco de vida.

Em relagdo ao posicionamento do Poder Judiciario em relacdo ao
fornecimento dos medicamentos essenciais e o acesso ao direito a saude plenamente,
o Supremo Tribunal Federal atribui ao direito a saude o aspecto de essencialidade,
tendo em vista seu teor indisponivel e inerente a vida humana. llustre-se, a seguir,

com julgado paradigmatico nesse sentido:

EMENTA: PACIENTES COM ESQUIZOFRENIA PARANOIDE E DOENCA
MANIACO-DEPRESSIVA CRONICA, COM EPISODIOS DE TENTATIVA DE
SUICIDIO. PESSOAS DESTITUIDAS DE RECURSOS FINANCEIROS.
DIREITO A VIDA E A SAUDE. NECESSIDADE IMPERIOSA DE SE
PRESERVAR, POR RAZOES DE CARATER ETICO-JURIDICO, A
INTEGRIDADE DESSE DIREITO ESSENCIAL. FORNECIMENTO
GRATUITO DE MEDICAMENTOS INDISPENSAVEIS EM FAVOR DE
PESSOAS CARENTES. DEVER CONSTITUCIONAL DO ESTADO (CF,
ARTS. 5°, "CAPUT", E 196). PRECEDENTES (STF). RE CONHECIDO E
PROVIDO.

(...) O carater programatico da regra inscrita no art. 196 da Carta Politica -
que tem por destinatarios todos os entes politicos que compéem, no plano
institucional, a organizagéo federativa do Estado brasileiro (JOSE CRETELLA
JUNIOR, "Comentarios & Constituicdo de 1988", vol. VII1/4332-4334, item n.
181, 1993, Forense Universitaria) - ndo pode converter-se em promessa
constitucional inconsequente, sob pena de o Poder Publico, fraudando justas
expectativas nele depositadas pela coletividade, substituir, de maneira
ilegitima, o cumprimento de seu impostergavel dever, por um gesto
irresponsavel de infidelidade governamental ao que determina a prépria Lei
Fundamental do Estado.

Nesse contexto, incide, sobre o Poder Publico, a gravissima obrigagdo de
tornar efetivas as prestagdes de salde, incumbindo-lhe promover, em favor
das pessoas e das comunidades, medidas - preventivas e de recuperagao -,
que, fundadas em politicas publicas idéneas, tenham por finalidade viabilizar
e dar concregcdo ao que prescreve, em seu art. 196, a Constituicdo da
Republica.

O sentido de fundamentalidade do direito a saude - que representa, no
contexto da evolugao historica dos direitos basicos da pessoa humana, uma
das expressdes mais relevantes das liberdades reais ou concretas - impde
ao Poder Publico um dever de prestagado positiva que somente se tera por
cumprido, pelas instancias governamentais, quando estas adotarem
providéncias destinadas a promover, em plenitude, a satisfagdo efetiva da
determinacgéo ordenada pelo texto constitucional.

Vé-se, desse modo, que, mais do que a simples positivacdo dos direitos
sociais - que traduz estagio necessario ao processo de sua afirmacgéo
constitucional e que atua como pressuposto indispensavel a sua eficacia
juridica (JOSE AFONSO DA SILVA, "Poder Constituinte e Poder Popular”, p.
199, itens ns. 20/21, 2000, Malheiros) -, recai, sobre o Estado, inafastavel
vinculo institucional consistente em conferir real efetividade a tais
prerrogativas basicas, em ordem a permitir, as pessoas, nos casos de
injustificavel inadimplemento da obrigagao estatal, que tenham elas acesso a
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um sistema organizado de garantias instrumentalmente vinculadas a
realizacao, por parte das entidades governamentais, da tarefa que Ihes imp0s
a propria Constituicao.

N&o basta, portanto, que o Estado meramente proclame o reconhecimento
formal de um direito. Torna-se essencial que, para além da simples
declaracao constitucional desse direito, seja ele integralmente respeitado e
plenamente garantido, especialmente naqueles casos em que o direito - como
o direito a saude - se qualifica como prerrogativa juridica de que decorre o
poder do cidaddo de exigir, do Estado, a implementagdo de prestagdes
positivas impostas pelo préprio ordenamento constitucional.

Cumpre assinalar, finalmente, que a essencialidade do direito a saude fez
com que o legislador constituinte qualificasse, como prestagdes de relevancia
publica, as agbes e servigos de saude (CF, art. 197), em ordem a legitimar a
atuagao do Ministério Publico e do Poder Judiciario naquelas hipéteses em
que os oOrgdos estatais, anomalamente, deixassem de respeitar o
mandamento constitucional, frustrando lhe, arbitrariamente, a eficacia
juridico-social, seja por intolerdvel omissdo, seja por qualquer outra
inaceitavel modalidade de comportamento governamental desviante. (...) (RE
393175-RS, STF-SEGUNDA TURMA, Rel. Min. Celso de Mello, disponivel
em: http://www.stf.jus.br/)

Portanto, a garantia da disponibilidade plena do direito a saude e em especial
ao fornecimento do tratamento/medicamento necessario a dignidade e vida do
cidaddo é um direito que deveria ser dado imediatamente por colocar em risco a sua
existéncia, logo, tornando necessidade da busca do judiciario uma ultima opcao,

contudo, 0 que se ver é o contrario, o que explica a alta demanda no Poder Judiciério.

3.2. DA OMISSAO DO ESTADO NO FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS DE
ALTO CUSTO E A SUA RESPONSABILIDADE CIVIL OBJETIVA

Antes mesmo de discorrer sobre a responsabilidade civil do Estado em razéo
da sua omissao na dispensacao dos medicamentos de alto custo, vale ir em busca da
compreensao do instituto da responsabilidade civil como um todo e sem exaltar o
tema, uma vez que a conceituacao sobre o assunto € bastante vasta.

Nesse contexto, tem-se o conceito do pesquisador Renato Santos e Silva

sobre responsabilidade civil que afirma:

a responsabilidade civil € um dever juridico sucessivo, que nasce da violagédo
de um dever originario, seja este Ultimo contraido de maneira voluntéria, nas
hipoteses contratuais ou de maneira compulséria quando previstos em lei.
Em regra os deveres juridicos originarios compulsérios ou leais serdo sempre
de natureza negativa, ou seja, um dever juridico de nao fazer, o que uma vez
violado dara lugar a um dever juridico secundario e positivo consiste em
reparar o dano causado por aquela acdo proibida pelo ordenamento juridico.
( SILVA, 2010,p.12).
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Portanto, conclui-se como responsabilidade civil o dever juridico que surge
apos a violacdo de um direito, podendo ser um ato executado ou omitido em relacéo
a uma norma juridica vigente. Logo, € uma atuacao legal afim de indenizar o cidadao
gue sofreu violagbes em seus direitos que ndo podem ser mais reparados
completamente.

Apos varios momentos da histéria onde a responsabilidade civil do Estado era
justificada sobre a conduta dos seus agentes, aplica-se atualmente a teoria da
responsabilidade objetiva, no qual ndo ha mais indaga¢cdes sobre o comportamento
em relacdo a culpa ou dolo do agente estatal. Portanto, sendo necessario apenas um
ato que haja nexo causal e causado por ato de poder administrativo.

Nesse sentido, conforme ja exposto neste capitulo, a responsabilidade civil
surge apos a violacdo de um direito que deve ser garantido ao cidadéo pelo Estado.
Logo, no momento em que o cidadao necessita solicita de forma administrativa o
fornecimento do medicamento responsavel pelo seu tratamento e sua concessao é
dificultada e tardia fica claro a violacdo do direito pois coloca em risco um direito
indisponivel que é a vida.

Portanto, com os diversos problemas presentes na concessdao do
medicamento de alto custo ao cidad&o de forma administrativa, como ja foi relato cima,
e consegquentemente a necessidade da judicializagc&o para ter acesso ao seu direito,
acaba tornando um procedimento que deveria ser urgente mais demorado e muitas
vezes impossivel de ser reparado.

Importante esclarecer que com a alta demanda presente no judiciario ao
acesso a saude, faz com que o Magistrado n&o consiga garantir um processo célere
e gere ao requerente a impossibilidade de ter acesso ao seu direito com mais preciséo
e agilidade.

Nesse sentido, a demora excessiva nos processos judiciais no ambito que
envolva a saude do requerente, produz na parte envolvida um sofrimento irreparavel
ao individuo que caracteriza a culpa do Estado na sua omissdo e entdo a sua
responsabilidade sobre o caso.

Conforme relatado, existem casos no poder judiciario que podem ser
encontrados em jurisprudéncias onde relatam sobre casos de requerentes que nao
conseguiram suportar a demora do judiciario e chegaram ao O6bito, conforme
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jurisprudéncia exposta a seguir:

EMENTA: APELACAO CIVEL - ACAO INDENIZATORIA -
RESPONSABILIDADE CIVIL - ADMINISTRAGAO PUBLICA - ATO ILICITO -
RESPONSABILIDADE SUBJETIVA - FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO
- TRATAMENTO ONCOLOGICO - COMPETENCIA DA UNIAO -
SOLIDARIEDADE FRACIONADA - REGRAS DE REPARTICAO DE
COMPETENCIA - OBSERVANCIA - FALECIMENTO DO PACIENTE - NEXO
DE CAUSALIDADE - AUSENCIA DE COMPROVAGCAO. - A responsabilidade
do Estado pela reparacéo de danos causados por ato ilicito € subjetiva, sendo
necessaria a comprovagdo do fato, do dano, da culpa e do nexo de
causalidade - Conquanto o STF tenha reafirmado, no julgamento do Tema
793, a tese de que os entes da Federagdo possuem responsabilidade
solidaria no dever de assegurar o direito a saude em favor dos necessitados,
ndo se pode desconsiderar que também enfatizou a necessidade de
observancia das regras de reparticdo de competéncia, de modo que, no caso
de medicamentos/produtos nédo incorporados para fornecimento gratuito pelo
SUS, como é o caso dos medicamentos para tratamento oncoldgico, deve ser
observada a responsabilidade da Unido, a qual compete decidir sobre a
inclusédo ou ndo de determinado medicamento em lista de dispensacéo - A
omissdo o ente estadual no dever de fornecer o farmaco pleiteado,
considerando a obrigacdo firmada em sede de tutela de urgéncia, ndo enseja,
por si s6, a sua responsabilizacéo civil, haja vista a auséncia de comprovacao
do nexo causal direto entre o ato omissivo do Estado e o falecimento do
paciente.  v.v. = EMENTA:  APELACOES CIVEIS.  DIREITO
CONSTITUCIONAL. DIREITO ADMINISTRATIVO. ACAO DE
INDENIZACAO. ESTADO DE MINAS GERAIS. CONDUTA OMISSIVA.
TEORIA SUBJETIVA DA RESPONSABILIDADE CIVIL. MORTE DO PAI DOS
AUTORES. MEDICAMENTO NAO FORNECIDO PELO ENTE PUBLICO,
APESAR DE EXPRESSA DETERMINACAO JUDICIAL. CARACTERIZACAO
DO DEVER REPARATORIO. DANOS MORAIS. QUANTIFICACAO. FORMA
DE ATUALIZACAO DO DEBITO. TEMA N° 810 DO STF E TEMA N° 905 DO
STJ - A responsabilidade civil das pessoas juridicas de direito publico €, em
regra, objetiva - independente de prova de culpa, porque amparada na teoria
do risco administrativo, prevista no art. 37, 8 6° da Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1.988 - Quando o fato danoso se deve a uma omissao,
decorrente de "faute du service" (o servigo ndo funcionou, funcionou atrasado
ou funcionou de forma ineficiente), aplica-se a teoria da responsabilidade
subjetiva - Demonstrado nos autos que 0 comportamento omissivo, ilicito e
culposo do réu, que deixou de fornecer o medicamento ao pai dos autores,
apesar de expressa determinacao judicial nesse sentido, contribuiu para o
evento morte, resta caracterizada a responsabilidade civil do Estado de Minas
Gerais, devendo ser reparados os danos morais dai decorrentes - O
falecimento de um ente querido, proveniente de omissao culposa estatal, é
fato suficiente para a configuragdo dos danos morais - Na mensuracéo do
"quantum" reparatdrio por danos morais e estéticos, deve o Julgador se ater
aos critérios de razoabilidade e da proporcionalidade, para que a medida néao
represente enriguecimento sem causa da parte que busca a indenizagéo,
bem como para que seja capaz de atingir seu carater pedagdégico, coibindo a
pratica reiterada da conduta lesiva por seu causador - A luz do entendimento
adotado pelo Supremo Tribunal Federal no tema n® 810 e pelo Superior
Tribunal de Justica no tema n° 905, as condenacdes judiciais da Fazenda
Plblica de natureza administrativa em geral sujeitam-se aos seguintes
encargos: (a) até dezembro/2002: juros de mora de 0,5% ao més; corregdo
monetaria de acordo com os indices previstos no Manual de Calculos da
Justica Federal, com destaque para a incidéncia do IPCA-E a partir de
janeiro/2001; (b) no periodo posterior a vigéncia do CC/2002 e anterior a

22



vigéncia da Lei 11.960/2009: juros de mora correspondentes a taxa Selic,
vedada a cumulagdo com qualquer outro indice; (c) periodo posterior a
vigéncia da Lei 11.960/2009 (TJ-MG - AC: 10000211359633001 MG, Relator:
Ana Paula Caixeta, Data de Julgamento: 23/09/2021, Camaras Civeis / 42
CAMARA CIVEL).

Logo, pelo fato das demandas judiciais no ambito da saude se tratar de um
direito indisponivel, a vida, e ser preciso uma celeridade processual inquestionavel, é
claro o risco causado ao demandante da acéo caso demore 0s tramites processuais.
Portanto, claro a necessidade de gerar ao Estado uma responsabilizacdo mais
presente e aguda, para que casos em que é visivel a omissdo no fornecimento de

direitos basicos e fundamentais para a subsisténcia do ser humano.

CONCLUSAO

Ao realizar os estudos e elaborar este trabalho referente ao acesso e
dispensacio de medicamentos de alto custo de forma administrativa no Sistema Unico
de Saude (SUS), foi possivel concluir que se trata um procedimento extremamente
inacessivel e demorado em relacdo a urgéncia do fato. Consequentemente, foi
possivel responder o fato da crescente busca pela judicializacdo da saude afim de
garantir seus Direitos e o questionamento sobre a auséncia de responsabilizacdo do
Estado sobre os problemas causados em razdo da sua omissdo na garantia de tais
direitos.

Foi abordado ainda sobre contextos histéricos, eventos e tratados
internacionais que ocasionaram um crescimento na importancia ao direito a saude,
tornando-o como fundamental para todos. Foi brevemente falado também sobre a
atual situacdo da saude, em especial ao momento pandémico presente no pais e no
mundo.

Portanto, como todos os assuntos levantados até aqui foram com o objetivo
de facilitar a compreensé&o sobre a dispensacéo dos medicamentos de alto custo pelo
SUS, foi relatado também sobre a criagcdo do Sistema Unico de Satde, sendo possivel
concluir diversos problemas na sua forma de gestdo, principal motivo pela ma
distribuicdo de verbas para o ofertar seus servi¢os.

Diante das diversas dificuldades presentes no sistema, sendo, portanto, o foco

principal desde artigo a dificuldade no acesso a medicamentos de alto custo pelos
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seus usuarios, foi discutido sobre o fendmeno da judicializacdo na saude em razéo do
acesso aos tratamentos pelo fato da falta de éxito por meios administrativos e os
problemas encontrados no decorrer desses processos.

Uma vez que, ao término deste trabalho conclui que recorrer a justica nem
sempre sera a solucado mais rapida, uma vez que, conforme os dados expostos, a alta
demanda no judiciario pelo acesso a salde ocasionou uma sobrecarga no judiciario
gue o impossibilita de alcancar uma celeridade processual que causa problemas
irreparaveis, sendo em muitos dos casos conforme diversas jurisprudéncias, o Obito
dorequerente em razdo da demora na dispensacado do medicamento responsavel pelo
seu tratamento de saulde.

Nesse contexto, surgiu a indagacao sobre a responsabilidade do Estado nos
prejuizos causas as partes dos processos que sofrem consequéncias em razdo da
omisséao do fornecimento de um direito que é fundamental a todos.

Dessa forma, ressalta-se que diante da importancia do assunto, o presente
trabalho buscou de alguma forma contribuir com os estudos acerca do Direito a Saude
e a dispensacao de medicamentos de alto custo, contudo, sem a pretenséo de exaurir

0 assunto
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DISPENSING OF HIGH-COST MEDICINES IN THE UNIFIED HEALTH SYSTEM:
JUDICIALIZATION AND THE RESPONSIBILITY OF THE STATE.

ABSTRACT:

This article was addressed about the difficulty in the supply of high-cost
medicines through the Unified Health System and the growing process of judicialization
of health in search of access to such rights, as well as the absence of state
responsibility in its omissions. The objective was to understand the emergence and
importance of the right to health, the creation of the Unified Health System and its
performance, the dispensation of medicines and the problems for their supply
encountered by the population in need, the phenomenon of judicialization of health
and, finally, the responsibility of the State in relation to the problems present in this
system. Through Methods: deductive, based on specific laws, doctrines and
jurisprudence on the subject. The results showed that despite several articles and
related doctrines on the subject, there are still gaps to be filled and especially on the
lack of consensus of the Magistrates on the subject. Thus, it was possible to conclude
that the difficulties in accessing high-cost drugs involve several problems, since the
administration of the SUS, , such as the requirements for the supply of medicinal
products in an administrative manner, the absence of procedural speed and specific

laws, as well as the impunibility of the State in its omission.

Keyword: Dispensing high-cost medicines, Right to Health, State Responsibility;
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