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Resumo

No ultimo dia 28 de setembro, o STF deu continuidade ao julgamento dos RE 566.471-RN e do RE
657.718-MG, que trata da possibilidade de se obrigar o Estado a fornecer medicamento com registro
na ANVISA e ndo incorporado...

Texto integral

No ultimo dia 28 de setembro, o STF deu continuidade ao julgamento dos RE 566.471-RN e do RE
657.718-MG, que trata da possibilidade de se obrigar o Estado a fornecer medicamento com registro
na ANVISA e nao incorporado ao SUS e medicamento de alto custo para doencas raras, sem
registro no pais. O julgamento foi interrompido em razao do pedido de vista do Ministro Teori
Zavascki, havendo votado o Ministro-Relator Marco Aurélio Mello, voto-vista do Ministro Luis Roberto
Barroso e o Ministro Edson Fachin. A judicializacdo da salde tem sido um fenémeno relevante ha
mais de 15 anos e parece um problema sem fim, tendo em vista suas causas ndo serem combatidas,
como o baixo financiamento do sistema, que conta com apenas 4% do PIB. E senso comum a
impossibilidade de se manter um sistema de saulde universal sem se aplicar, no minimo, 7% do PIB,
conforme exemplificam a Inglaterra, Franca, Espanha, Portugal, Itdlia. Nesse sentido, o SUS é um
sistema publico inconcluso ante a falta de 45% de recursos para a sua adequada organizacao e
funcionamento. Sendo a causa principal da judicializacdo da saude (ndo a Unica) a inadequacgéao dos
seus servigos as necessidades da populacéo, a judicializacdo continuara crescente, ainda mais se
se considerar que a EC 86, de 2015, a partir de 2017, retirara da saude por volta de 10 bilhées de
reais (vide a ADI 5595 proposta pelo Procurador Geral da Republica por entender inconstitucional os
artigos da EC 86 que alteram os pisos da EC 29, de 2000). Isso sem falar da PEC 241 que pretende
congelar por vinte anos os recursos da saude, tendo por base o orcamento de 2016, apenas o
corrigindo pelo indice do IPCA, sem considerar o crescimento populacional, o envelhecimento da
populacédo, as atuais insuficiéncias do sistema, as novas tecnologias e a inflagdo da salde sempre
superior a inflacao oficial. (Nao é demais lembrar que o SUS deve atender 202 milhdes de pessoas,
sendo delas dependentes exclusivamente, 150 milhdes). Nesse sentido, parametrizar decisdes
judiciais ante o seu excesso, custos publicos e limbo legislativo-administrativo existente em alguns
campos, como a definicdo do conteldo da integralidade da assisténcia a saude, com a publicacédo
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integral da RENASES — Relacao Nacional de Acbes e Servicos de Salde — é relevante para o SUS a
fim de garantir um minimo de seguranca juridica em sua organizacéo. Nesse sentido, o voto-vista do
Ministro Barroso sobre medicamento sem registro na ANVISA e, como consequéncia, ndo
incorporado pela Conitec — Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologia em Saude do
Ministério da Saude na Rename — Relagdo Nacional de Medicamentos, € de grande importancia,
com a ressalva que mencionaremos. O Ministro Barroso imp6s cinco requisitos cumulativos para a
garantia de medicamento de alto custo sem registro na ANVISA: 1. O postulante do medicamento
tem que demonstrar a sua incapacidade financeira de arcar com o custo correspondente . Essa
decisao cria uma condicdo, data vénia, inconstitucional pelo fato de o artigo 196 da determinar que o
acesso as acgdes e servicos de saude é universal e igualitario, 0 que tem sido interpretado como
gratuito e assim definido em normas como o artigo 2°, |, da LC 141, de 2012 e o art. 43 da Lei n®
8.080, de 1990. Por sua vez, o artigo 3°, lll, da LC 141, em conformidade ao principio da igualdade
de acesso, afasta qualquer acéo e servico de salde que ndo seja de acesso universal do computo
dos gastos minimos com saude. Passa a ser um elemento complicador, em relagéo a este conceito
exigir o critério da pobreza para a garantia de acesso. Além do mais, o voto do Ministro-Relator,
Marco Aurélio, é bastante preocupante ao comparar o direito a salde ao de prestacédo de alimentos
por familiares. Argumentar que familiar com posses deve arcar com as despesas do medicamento
de um parente seu, cabendo ao Poder Publico o direito de regresso, chega a ser absurda. Quem
exige comprovacao da pobreza é assisténcia social. Aqui infelizmente confundiu-se o instituto da
assisténcia social (artigo 203 da Constituicdo) com o da saude; na assisténcia, a condicao para o
exercicio do direito € a pobreza e o seu fundamento, a dignidade humana e seus minimos
existenciais. 2. O postulante do medicamento precisa demonstrar a inexisténcia de manifestagéo
expressa da CONITEC pela ndo-incorporacéo. Decisdo que reforca o relevante papel da CONITEC,
como o0 Orgdo competente para realizar as andlises técnico-cientificas e sanitarias dos
medicamentos e procedimentos para a sua incorporacdo ou ndo pelo Ministério da Saude. Pela
judicializacdo, o grande incorporador de tecnologias e medicamentos tem sido o médico, sua
prescricdo e a liminar de um magistrado, o que nao faz sentido, tumultua a organizacdo do SUS e
desconsidera a competéncia da CONITEC e do Ministério da Saude. 3. A necessidade de
inexisténcia de um substituto terapéutico incorporado pelo SUS. Decisdo importante na mesma linha
da decisdo acima comentada que reforca o papel do Poder Publico quanto as escolhas
técnico-cientificas, sanitarias, epidemiolégicas, de custo-beneficio, dentre outras. 4. Comprovacgéo
da eficacia do medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncia. Esse € um ponto de
destaque no tocante a seguranca e eficacia dos medicamentos e tecnologias, evitando-se assim que
interesses de mercado se sobreponham aos efeitos seguros de um medicamento ou tecnologia, ndo
permitindo abusos como muitas vezes ocorrem, nem situacfes esdruxulas, conforme recente
deciséo legislativa de fornecimento, sem comprovacao de suas evidéncias cientificas, da pilula do
cancer. 5. Nos casos em que houver pleito de medicamento ndo incorporado, a acdo deve ser
proposta necessariamente contra a Unido, haja vista que a competéncia para incorporar é do
Ministério da Saude. Decisdo que vem sendo reclamada ha muito pelas autoridades do SUS,
especialistas, operadores do direito. A responsabilidade solidaria ndo condiz com a forma
organizativa do SUS. Um sistema que obrigatoriamente deve integrar servicos de saude de entes
federativos assimétricos, social, econdmica e demograficamente falando, além de a sua organizacao
observar niveis de complexidade tecnolégica de servicos, nao pode coadunar com
responsabilidades iguais. Por isso sua organizacdo se faz em redes e de forma regional (regides de
salide), para que cada regido seja capaz de, integrando servicos dos entes federativos, compor
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redes em todos os niveis tecnologicos da assisténcia. Ndo se pode impor a um municipio de
pequeno porte (que somente cuida da atengdo basica) a responsabilidade pelo fornecimento de
medicamento de alto custo ou por um transplante (produzimos, em parceria com Elida Graziane e
Alexandre Bahia, um artigo, em publicacdo, sobre esse tema). A decisdo do Ministro Barroso é
bastante racional e atenta para o principio da razoabilidade, ao permitir associar a responsabilidade
do ente federativo a sua condi¢céo de gestdo no SUS. Contudo, ressalte-se que a decisdo do Ministro
se refere aos medicamentos ndo incorporados que, entretanto, deve ser parametro para 0s
medicamentos incorporados de alto custo, dado o fundamento de seu financiamento pelo Ministério
da Saude, impondo-se de plano o ajuizamento em vara federal. E mesmo se referindo a
responsabilidade pela incorporagéo, abriu um precedente para se analisar as competéncias pelos
servicos per si, 0 que 0 conceito de responsabilidade solidaria ndo permite. Resta a questdo da
hipossuficiéncia — ndo existente na Constituicdo — para fazer nascer o direito da pessoa ao
medicamento de alto custo sem registro na ANVISA e que fatalmente gerara conflitos no SUS. O
direito a saude nédo traz constitucionalmente nenhum condicionante para 0 seu exercicio, como
ocorre com a previdéncia social que se exige seja a pessoa contribuinte do Regime Geral de
Previdéncia Social, mediante pagamento compulsorio de parcela de seu salario ou ganhos para o
fundo que se destinara a garantir os beneficios previdenciarios (dentre os quais, a salde ndo é mais
parte desde 1988). O mesmo pode-se dizer da assisténcia social que tem como condicionante para
0 exercicio do direito, a pobreza. Somente as pessoas desprovidas de recursos para a garantia de
determinadas necessidades essenciais fazem jus ao direito. Pobreza ou hipossuficiéncia séo
critérios da assisténcia social e jamais da saude. Confundir institutos ou misturar os critérios ao
arrepio da Constituicdo podera permitir interpretacdo equivocada em relagdo a outros servigos. O
julgamento deve continuar proximamente quando se espera que a decisao final possa harmonizar as
discrepancias existentes nos votos dos trés ministros que se manifestaram, como é o caso do
Ministro Edson Fachin, que entende excepcional a prestacao individual em relacdo as coletivas, e
gue deve ainda existir provas que demonstrem que a inexisténcia do medicamento na rede publica
foi causada por impropriedade da politica de salde e que se comprove que ha medicamento. A
precedéncia da acdo coletiva em relacédo a individual também é um bom precedente para se pensar
na desjudicializacdo da saude. Por fim entendemos que deslocar a definicao das politicas de salde
do Poder Executivo para o Poder Judiciario, exceto nos casos em que realmente haja asfixia
comprovada do direito, é rota que permite distor¢des como as que ja ocorrem hoje, ndo contribuindo
para a melhor organizacédo do SUS e o alcance de sua maturidade politico-sanitaria.
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