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Resumo

O presente artigo tem por objetivo analisar o fendbmeno da
judicializagdo do direito a saude no Brasil e discorrer sobre os
precedentes firmados pelo Supremo Tribunal Federal (STF) em
relagdo ao tema. Inicialmente sera debatido o direito a satde como
parte fundamental do direito a vida, analisando a sua garantia
amparada na Constituicdo de 1988 (CF/88). Em seguida, abordar-
se-4 a questdo da judicializacdo do direito & salde no ordenamento
juridico e o seu crescimento nas duas Ultimas décadas. Por
conseguinte, sera analisada a atuagdo do STF em relacdo a
judicializagdo do direito a salde, oportunidade em que serdo
examinados os julgamentos dos Recursos Extraordinarios n.°
855.178/SE, 657.718/MG e 566.471/RN.

Palavras-chave: Direito a sadde. Judicializacdo da saude.
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Abstract

This article aims to analyze the phenomenon of the judicialization
of the right to health in Brazil and discuss the precedents established
by the Federal Supreme Court (STF) in relation to the topic. Initially,
the right to health will be debated as a fundamental part of the right
to life, analyzing its guarantee supported by the 1988 Constitution
(CF/88). Next, the issue of the judicialization of the right to health
in the legal system and its growth in the last two decades will be
addressed. Therefore, the STF’s performance in relation to the
judicialization of the right to health will be analyzed, at which time
the judgments of Extraordinary Appeals 855.178/SE, 657.718/MG
and 566.471/RN.
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1 INTRODUCAO

A Constituicdo Federal de 1988 traz o direito a saide como
direito fundamental e universal, precipuamente nos artigos 6° e 196,
exigivel por meio de uma prestacdo positiva do Estado (BRASIL,
1988). Essa prestacéo positiva se encontra expressa nos arts. 197 e 198
da CF/88, que previu a criagdo do Sistema Unico de Sadde (SUS),
disciplinado pelas Leis n.° 8.142/90 e 8.080/90 e as alteragdes
posteriores (SILVA, 2012).

Todavia, nem sempre as medidas estatais conseguem
satisfazer por completo as necessidades de toda a populagéo,
especialmente em razdo dos desafios historico-culturais e estruturais
que o SUS tem enfrentado, do subfinanciamento da satde no longo dos
anos e que se agravou apds a aprovacao da Emenda Constitucional (EC)
n. 95/2016, congelando por 20 anos 0s gastos na area da salde e
educacdo, e da defasagem orgamentaria que o Brasil vem enfrentando.
(SIMOES, 2010; GOMES et al., 2014; CARLINI, 2020).

Diante desse cenario, nos ultimos anos tém sido ajuizadas
inimeras acdes em desfavor dos entes federados para a satisfacdo do
direito fundamental a saide o que se convencionou chamar de
“judicializacdo do direito a saude”, termo que se tem traduzido como
garantia de acesso a bens e servicos. (CONSELHO NACIONAL DE
JUSTICA [CNJ], 2020).

A crescente judicializagdo para o atendimento de acles de
salde, desde a atencdo bésica, até atendimentos de média e alta
complexidade, inclusive, no contexto recente de pandemia da COVID-
19, é objeto de especial atencdo dos 6rgdos de cupula do Poder
Judiciario brasileiro, seja pela novidade da tematica, seja por sua
complexidade técnica, seja pelo volume significativo de processos, seja
porque o proprio ramo do direito que trata da matéria — o Direito
Sanitério — ainda se encontra em franco desenvolvimento doutrinario.
(CNJ, 2021).

Assim, fica evidente o papel do Supremo Tribunal Federal
(STF), especialmente na fixacdo de parametros a serem observados pelo
Judiciario nas ac¢Bes atinentes ao direito a saude. Por isso, esse artigo
busca fomentar reflexdes a respeito da judicializacéo da satde pela 6tica
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das teses firmadas pelo STF com repercussdo geral, considerando que
elas tém o condédo de uniformizar a jurisprudéncia sobre determinados
aspectos, como o fornecimento de medicamentos sem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa); medicamentos
experimentais; a solidariedade quanto a responsabilidade dos entes
federativos, entre outros.

2 DIREITO A SANUDE NO BRASIL E O AUMENTO DA
JUDICIALIZAGAO DA SAUDE

Os Direitos Fundamentais sdo os direitos inerentes a todos os
seres humanos, reconhecidos por um Estado em um dado momento
histérico (CANOTILHO, 1993). S&o direitos que concedem aos seus
titulares um conjunto diversificado de posi¢des juridicas, podendo
extrair do Poder Pablico variados deveres e obrigagdes correlatas a cada
uma dessas posigdes (SILVA, 2012).

No Brasil, os Direitos Fundamentais, dentre eles o da salde,
percorreram uma longa trilha até serem de fato, garantidos. Sendo que
o direito a satide somente foi reconhecido com a promulgagéo da CF/88,
guarenta anos apds a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos,
tendo a prote¢do a salde ganhado destaque e status de norma suprema
(MENDES et al., 2018).

O direito a salde estd expressamente elencado como um
direito social no art. 6 da CF/88, e o0 art. 196, por sua vez, garante a
efetivacdo desse direito mediante a elaboracdo de politicas sociais e
econdmicas por parte do Estado. Veja-se:

Art. 6° Sdo direitos sociais a educacdo, a saude,
a alimentagdo, o trabalho, a moradia, o
transporte, o lazer, a seguranga, a previdéncia
social, a protecdo a maternidade e a infancia, a
assisténcia aos desamparados, na forma desta
Constitui¢do” (BRASIL, 1988).

Art. 196. A saude é direito de 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 acGes e servicos para
sua promocdo, protecdo e recuperagdo.
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(BRASIL, 1988).

Por se tratar de um direito social, a salde requer uma acéo
positiva por parte do Estado com objetivo de garantir e prover o acesso
igualitario e universal as ac6es e servicos, conforme o disposto nos arts.
197 e 198 da CF/88, que previu a criacdo do SUS, financiado com
recursos advindos de todas as unidades da Federacdo e guiado pelos
ideais de descentralizacdo administrativa, atendimento integral e
participagdo da comunidade, e disciplinado pelas Leis n.° 8.142/90 e
8.080/90. (BRASIL, 1990)

Ainda, estabelece a CF/88, no art. 23, a responsabilidade
solidaria dos entes federados (Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios) para o fornecimento dos bens e servicos de salde.
(BRASIL, 1988)

Entretanto, na realidade social brasileira, 0 SUS vem passando
por significativos desafios em razdo de problemas histérico-culturais e
estruturais como, por exemplo, o subfinanciamento, o
sobrecarregamento, a falta de médicos, além de outras dificuldades
administrativas e financeiras. Para mais, as demandas infindaveis
comparadas aos recursos limitados tém gerado um descompasso no
limite de atendimento aos servigos de salde. (SALES NETTO, 2016).

E uma vez que as politicas publicas nem sempre conseguem
cumprir com sucesso a concretiza¢do do direito a salde para toda a
sociedade, cada vez mais o Judicidrio vem sendo chamado a solucionar
questdes relacionadas ao tema, acarretando na judicializagdo da salde,
que ¢ entendida como o fendmeno das agdes judiciais contra o Poder
Plblico para o fornecimento e custeio de tratamentos médicos e/ou
medicamentos com base no direito constitucional a satde. (SIMOES,
2010; GOMES et al., 2014; CARLINI, 2020; CARVALHO et al.
2020).

Estudo desenvolvido pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ,
2021) avaliou o fendmeno da judicializagdo da saide e concluiu que ha
uma demanda cada vez maior pela via judicial para tratar as questfes
relacionadas as politicas de salde. H& pedidos por diversos produtos e
servigos, incluindo medicamentos, tratamentos no exterior, orteses,
consultas médicas, cirurgias, leitos em hospital e mesmo itens de
higiene.

Para se ter ideia deste volume, atualmente, sdo mais de dois
milhdes de a¢bes sobre salde e a maioria envolve pedidos de acesso a
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procedimentos e medicamentos (CNJ, 2020). Sendo que entre 0s anos
de 2008 e 2017, o nimero de ages judiciais relativas a salde aumentou
130% (PAULA; SILVA,; BITTAR, 2019; LOPES et al., 2019). E no
ano de 2022 foram identificados mais de 520 mil processos judiciais
relacionados a satde (CNJ, 2022).

Diversas razBes explicam o aumento da judicializacdo da
salde no Brasil, dentre elas, podemos citar: a) pacientes tém
expectativas cada vez mais altas impulsionadas pelo surgimento de
novas tecnologias, maior acesso a informacdo e atuacdo de empresas
farmacéuticas em marketing e fomento da judicializac¢o; b) a melhora
no acesso a Justica no Brasil, tanto pelo crescente nimero de
advogados, quanto pela atuagdo de Ministério Publico e Defensorias
Plblicas; c¢) decisdes judiciais que ddo muito peso a opinido dos
médicos dos pacientes autores da a¢do (mesmo quando essa opinido
médica ndo estd embasada em evidéncias cientificas solidas).
(CHIEFFI; BARATA, 2010; PEPE et al., 2010; CONASEMS, 2021)

O Ministro do STF Gilmar Mendes aduz que esse fendmeno
se justifica também em razo da inexisténcia de suportes financeiros
suficientes para a satisfacdo de todas as necessidades sociais,
enfatizando que a formulagdo das politicas sociais e econdmicas
voltadas a implementagdo dos direitos sociais implicaria escolhas
alocativas, assim quando da escolha devem obediéncia ao critério de
justica social (MENDES et al., 2018).

De toda forma, importe registrar que, em que pese o fenémeno
da judicializacdo da saude seja defendido por parte da doutrina
nacional, outra parcela desta destaca que inexistem direitos absolutos
no sistema juridico, de forma que as previsdes contidas no texto
constitucional ndo conferem ao cidadao o direito ilimitado de postular
0 recebimento de qualquer medicamento ou tratamento, pela via
judicial, necessitando da comprovacdo especifica da eficiéncia, da
eficacia e do custo-efetividade do tratamento. E sustentam, ainda, que
a onda da judicializacdo da salde seria uma violagdo ao principio da
separacdo, ao principio da reserva do possivel e ao principio da previsao
orcamentaria. (SCHULZE, 2016).

Para se ter uma ideia, por exemplo, do impacto da
judicializacdo nos cofres publicos, de acordo com o Ministério da
Saulde, o dispéndio dos governos brasileiros com a judicializacdo da
salde teria alcancado o patamar de 7 bilhGes anuais s6 em 2017,
consumido parte do orgamento voltado para as acdes e programas de
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atendimento coletivo da populacdo (GEBRAN NETO, 2019).

De modo que, o fornecimento dos servigos de salde aos
cidad&os brasileiros faz jus a uma analise dicotdmica: uma focada no
Principio da Reserva do Possivel e outra na perspectiva do Principio do
Minimo Existencial, que por sua vez vai de encontro com o Principio
da Dignidade da Pessoa Humana.

A efetivagdo do direito a satde pelo Judiciario, assim, presume
que as politicas puablicas que se destinam a vida digna de cada um séo
0 paramento basilar necessario para a justiciabilidade dos direitos
sociais prestacionais. O direito a vida é uma garantia e uma obrigacéo
constitucional do Estado. No entanto, faz-se necessario buscar um
equilibrio entre os limites de atuacdo do Estado e o atendimento do
direito & saude, por meio de critérios racionais e razoaveis, que
efetivamente possam promover uma efetividade maior para um maior
namero de pessoas. (MARQUES et al., 2019).

3 A JURISPRUDENCIA DO STF SOBRE A SAUDE

Na medida em que o direito a salide ganha um status de direito
social insculpido na Carta Magna, ele se reveste de imperatividade e,
com isso, passa a demandar a imediata producéo de seus efeitos pelo
Poder Executivo. No entanto, quando o Poder Publico falha no seu
dever prestacional na area da salde, o Poder Judiciario é acionado.
(CARLOS NETO, 2017)

E em face do aumento expressivo do nimero de acles
interpostas relacionadas ao direito a saude na solicita¢do de tratamento
e/ou medicamento, da divergéncia sobre o tema nos tribunais e da
recorréncia constante dos pedidos, fica evidente o papel do STF,
especialmente na fixacdo de pardmetros a serem observados pelo
Judiciario no deferimento de prestacdes referentes a saude
(ANDRADE, 2012).

A criagdo de referéncias pelo STF além de tornar mais célere
esses processos e ajudar os pacientes a alcancarem seus tratamentos de
forma mais rapida e eficaz, contribui para a diminuigdo dos gastos da
maquina publica com esses custos extraordinarios, podendo, assim,
administrar melhor os recursos destinados a manutencdo da saude de
milhdes de brasileiros.

Fato € que a jurisprudéncia do STF sobre o direito a satde ha
alguns anos vem sendo formada em razéo das diversas solicitacfes de
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prestacdo estatal. Relacionam-se neste rol o “fornecimento de
medicamentos, suplementos alimentares, Orteses e proteses, criagdes de
vagas de UTI e leitos hospitalares, contratagdo de servidores da salde,
realizacdo de cirurgias e exames, custeio de tratamento fora do
domicilio e inclusive no exterior, dentre outros”. (OLIVEIRA;
CAPELLARI, 2021)

Além disso, o STF também tem se mostrado sensivel a
necessidade de parametros mais claros e de um melhor equilibrio entre,
de um lado, a prote¢do judicial do direito a sadde e, do outro, a
sustentabilidade, eficiéncia e equidade no SUS. E essa preocupacéo do
STF resultou em trés decisbes recentes que buscam trazer parametros
para a atuacéo judicial: RE 855.178/SE (tema 7938), RE 657.718/MG
(tema 5007) e RE 566.471/RN (tema 06).

Essas decisdes sdo paradigmaticas, ou seja, fixam “teses de
repercussdo geral” com entendimentos que deverdo ser aplicados
posteriormente pelos tribunais inferiores para casos idénticos. E a
aplicacdo uniforme em casos similares trara, de certa forma, uma
previsibilidade para os litigantes, de modo a assegurar o direito a saude,
tornar concreta a seguranca juridica e efetivar a maxima de que todos
sdo iguais perante a lei, ja que, quando analogos, as decisdes judiciais
seguirdo o que foi decidido pelos precedentes.

O primeiro precedente, 0 RE 855.178 RG/SE, versa sobre a
“responsabilidade solidaria dos entes federados pelo dever de prestar
assisténcia a saude” (tema 793), e possui o seguinte teor:

Os entes da federacdo, em decorréncia da
competéncia comum, sdo solidariamente
responsaveis nas demandas prestacionais na
4rea da saude, e diante dos critérios
constitucionais  de  descentralizacdo e
hierarquizacdo, compete & autoridade judicial
direcionar o cumprimento conforme as regras
de reparticdo de competéncias e determinar o
ressarcimento a quem suportou o Onus
financeiro (BRASIL, 20193, p.1)

A tese, elaborada a partir do julgamento de Embargos de
Declaracdo opostos no RE 855.178, basicamente, reafirmou a
jurisprudéncia do STF, assentando que as prestacfes de saude
pleiteadas em sede de judicializacdo se inserem no rol dos deveres do
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Estado, sendo que existe uma responsabilidade solidaria dos entes da
Federacdo, podendo, por isso, qualquer um deles, em conjunto ou
isoladamente, figurar no polo passivo da demanda. A Corte ratificou a
regra de solidariedade, deixando ao magistrado a tarefa de direcionar o
cumprimento das determinacdes conforme as regras de reparticdo de
competéncias administrativas e financeiras fixadas dentro do SUS.
Assim, cabe ao julgador, dentro de litigio em que se peca dispensacao
de tecnologia ofertada em politica publica do SUS, averiguar, dentro do
ambito de aquisi¢do e distribuicdo, qual € o ente responsavel por aquele
farmaco, insumo ou procedimento, ou seja, deve 0 juiz conhecer as
normas do SUS, em especial, a normativa referente ao financiamento
da assisténcia farmacéutica.

O segundo, 0 RE 657.718 RG/MG, cuja tese de Repercussao
Geral sobre o tema 500 foi firmada em 22 de maio de 2019, aborda a
obrigacdo do Estado em fornecer medicamentos sem o registro da
ANVISA, e, por consequéncia, ainda ndo incorporados pelo SUS.
Confira-se a tese:

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° 13.411/2016),
quando preenchidos trés requisitos: (i) a
existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos Orfdos para doengas raras e
ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do
medicamento em renomadas agéncias de
regulacéo 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
deverdo necessariamente ser propostas em face
da Unido (BRASIL, 2015).
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A Corte decidiu que, como regra, a auséncia de registro na
ANVISA impede o fornecimento de medicamento por deciséo judiciall,
pois, o registro na ANVISA é uma prote¢do a sadde publica, tendo em
vista que, por meio dele, se atesta a eficacia, a seguranga e a qualidade
dos medicamentos comercializados no pais. Contudo, o STF entendeu
possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar
0 pedido, ou seja, no prazo superior ao previsto na Lei n.°
13.411/2016128, quando preenchidos trés requisitos: a) a existéncia de
pedido de registro do medicamento no Brasil, salvo no caso de
medicamentos Orfaos para doencas raras e ultrarraras; b) a existéncia de
registro do medicamento em renomadas agéncias de regulagcdo no
exterior; e ¢) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no
Brasil.

O terceiro, o RE 566.471/RN, versa sobre o “Dever do Estado
de fornecer medicamento de alto custo a portador de doenca grave que
ndo possui condicdes financeiras para compra-lo” (tema 06) e se tornou,
em 2019, um novo marco para a judicializagdo da salde no Brasil. O
processo trata de concessdo de medicamento de alto custo e que néo
consta na lista do SUS, tendo como recorrente o estado do Rio Grande
do Norte e como relator o0 Ministro Marco Aurélio.

Em 11 de margo de 2020, o Tribunal Pleno, apreciando o Tema
6 da repercussdo geral, negou provimento ao Recurso Extraordinario
por maioria (8X1), decidindo que o Estado nao é obrigado, como regra,
a fornecer medicamentos de alto custo solicitados judicialmente,
quando ndo estiverem previstos no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica do SUS. A maioria dos Ministros desproveu
0 recurso, tendo como condutor o voto do relator, ministro Marco
Aurélio, entendendo que, nos casos de remédios de alto custo ndo
disponiveis no sistema, o Estado até 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 aquisicao.

O resultado desse processo foi o estabelecimento de dois
requisitos para a avaliagdo de uma demanda judicial envolvendo
medicamentos de alto custo:

() a imprescindibilidade do medicamento,

configurada quando
comprovado, em processo e por meio de laudo,
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exame ou indicacdo
médica licita, que o estado de salde do paciente
reclama 0 uso do

medicamento de alto custo para 0 aumento de
sobrevida ou a melhoria da qualidade de vida,
quando n&o haja outro disponivel com menor
custo e mesma eficacia, € [...]

(I1) a incapacidade financeira de aquisi¢do do
medicamento do paciente e dos membros da
familia  solidaria  (i.e,, cOnjuges ou
companheiros, ascendentes, descendentes e
irmdos), comprovada por meio da instru¢do da
inicial com declaracdes dos familiares de que
ndo podem custear o medicamento” (BRASIL,
2020).

O Recurso Extraordinario n.° 566.471 traz, ainda, cinco
critérios derivados desses dois requisitos que devem guiar o Poder
Judiciério frente a demandas por medicamentos de alto custo: () a
incapacidade financeira do requerente para arcar com 0 custo
correspondente; (I1) a demonstracdo de que a ndo incorporagdo do
medicamento néo resultou de decisdo expressa dos 6rgdos competentes;
(1) a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; (1V)
a comprovacdo de eficacia do medicamento pleiteado a luz da medicina
baseada em evidéncias; (V) a propositura da demanda necessariamente
em face da Unido (BRASIL, 2020).

Assim, os precedentes supracitados, criados pelo STF, sdo de
extrema importancia para todos os tribunais brasileiros, nas suas
diversas instancias, uma vez que a fundamentacédo trazida torna mais
clara e homogénea a discussao e decisdo sobre a temética da salide nos
demais o6rgdos judicidrios no pais, além de trazer uma maior
previsibilidade para os litigantes, de modo a assegurar o direito a satde
e tornar concreta a seguranca juridica.

4 CONSIDERACOES FINAIS
O estudo em questdo demonstrou que a judicializagdo da satde
esta em franca expansdo nas Ultimas duas décadas, especialmente em

razdo do desfinanciamento da salde e da defasagem orcamentéaria que
o0 Brasil vem enfrentado, ensejando em multiplos casos levados a justica
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brasileira solicitando assisténcia médica e medicamentos.

A divergéncia sobre o tema nos tribunais e a recorréncia
constante dos pedidos faz com que os casos se acumulem nos tribunais
nas mais diversas instancias, 0 que torna necessaria a criagdo de uma
referéncia. O sistema de precedentes faz com que o Supremo Tribunal
Federal, enquanto corte suprema constitucional no Brasil, tenha o
importante papel de gerar decisGes que funcionem como norteadoras
para que 0s demais tribunais possam fundamentar, de forma
homogénea, as suas decisdes.

Diante desse cenario, 0 STF vem desempenhando um papel
mais ativo por meio da criacdo de precedentes sobre o assunto, a
exemplo do RE 855.178/SE, do RE 657.718/MG, e do RE 566.471/RN.
A expectativa é que essas decisBes tornem-se balizas a orientar a
magistratura nacional em julgamentos que, muitas vezes, lidam com
escolhas baseadas em orcamento limitado e acesso a tratamentos e
medicamentos de alto custo e ainda sem registro.
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