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Resumo

O presente trabalho aborda os reflexos da judicializacdo na saude quando o Poder
Judiciario impBe ao Estado e as operadoras de planos de salde a cobertura de
medicamentos experimentais ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), medicamentos off label, excluidos do rol da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS) e que também ndo constam na lista do Poder Publico, sob o
argumento de ser a saude um direito fundamental previsto na Constituicdo Federal de
1988 e que deve ser viabilizado a todas as pessoas sem distincdo, possibilitando as
mesmas uma vida digna. O trabalho se propde a refletir sobre os critérios e limites para a
intervenc&o judicial na garantia do acesso a satde.

Palavras-chave: direito a salde. judicializacdo. medicamentos experimentais. principio

da reserva do possivel.

Abstract

This work approaches the judicialization’s effects on health when the Judiciary Power
imposes on the State and health insurance the coverage of experimental medicines that
are not registered in ANVISA, off label medicines, excluded procedures from the list of

the ANS and medicines that are not on the list of Public Authorities, emphasizing the fact
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that health is a fundamental right provided in the Federal Constitution of 1988 and it

should be feasible for all people without distinction, enabling them to live a dignified life.
The difference in treatment given to the State and health insurance is evidenced when it
comes to the provision of this experimental medicines, through the divergence of
understanding between the jurisprudence and what is determined by the Law n°. 9.656 of
1998, which regulates private health insurance plans and insurance. The objective of this
study is to understand the discretion and limits for judicial intervention in guaranteeing
access to health care.

Keywords: experimental medicines. health’s right. judicialization. principle of the
reservation of the possible.
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1 INTRODUCAO

Com a promulgacao da Constituicdo Federal de 1988, a salde passou a integrar
os direitos e garantias fundamentais, efetivando a saude através do Estado e do sistema
de saude suplementar, explorado pelas operadoras de planos privados de assisténcia a
salde, que passou a ser regulado no final da década de 90.

O presente trabalho tem como objeto refletir sobre a judicializacdo da salde,
assentando na seguinte questdo norteadora: quais sdo 0s critérios e limites para a
intervencdo judicial na garantia da efetivacdo da saude?

O estudo possui como objetivo geral entender a razdo e os reflexos que essa
judicializagdo crescente proporciona ao Estado e as operadoras de planos de salde,
qguando das negativas em custear medicamentos de carater experimental.

Portanto, pontua-se 0s seguintes objetivos especificos, a saber: apresentar o
conceito de saude, discorrer sobre o principio da dignidade da pessoa humana, analisar o
dever do Estado em garantir o acesso a saude, refletir sobre a judicializacdo da saude,
abordar os principios da reserva do possivel e do minimo existencial, pontuar sobre as
implicacdes das decisdes judiciais.

O tema ¢é relevante tendo em vista que as demandas para fornecimento de
medicamentos experimentais apresentam aumento significativo nos tribunais brasileiros.

O trabalho baseia-se em metodologia qualitativa, de cunho bibliografico e ira se
embasar na Constituicdo Federal, doutrinas que tratam a responsabilidade do Estado e das
operadoras de planos de saude, apresentando o pensamento de diversos autores sobre a
tematica proposta, legislacéo e jurisprudéncias pertinentes.

Almeja-se que o estudo contribua e consubstancie o acervo cientifico e esclareca
0s pontos mais importantes da judicializacdo da salde quanto aos medicamentos em

carater experimental.
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2 DESENVOLVIMENTO

2.1 O direito constitucional a saude

Na época medieval a saude era considerada dom de Deus e a doenca castigo.
Apenas ap6s a Revolugdo Industrial, no seculo XVIII, a saide conquistou um lugar de
destaque e protecdo no ordenamento juridico europeu.

No Brasil, a saude se destacou quando determinadas doencas comecaram a ter
repercussao econémica e social dentro do modelo capitalista, isto é, quando se tornaram
epidemias e motivo de preocupagéo maior por parte do Estado.

De acordo com Médici (1994, p. 219) pode-se falar em “trés modelos, concepgdes
e até historias relacionadas ao sistema de satde”.

O primeiro modelo é denominado assistencialismo e surgiu no inicio do
capitalismo, voltado para as camadas mais vulneraveis da sociedade. O segundo é o
previdencialismo, que se desenvolveu pelas iniciativas dos trabalhadores conciliando seus
interesses com os das empresas, e posteriormente com os do Estado. Por fim, o terceiro
modelo é denominado universalista, surge quando o trabalhador é definido como cidadéo.
Desse modo, o conceito de salde est4 calcado na protecdo de toda a populagdo, em que
se tem a universalizacdo das politicas sociais e a busca pela concretizacdo da cidadania.

As Constituigdes de 1824 e 1891 ndo fizeram referéncia expressa ao direito a
salde. Na Constituigdo de 1934 (art. 121 § 1 alinea h) a assisténcia médica e sanitaria
estava relacionada a legislacdo do trabalho. As Constituicdes de 1937, 1946 e 1967,
apresentavam normas tratando da questdo da saude, geralmente com o intuito de fixar a
competéncias legislativas e administrativas O sistema de saude no Brasil era desigual,
uma vez que a assisténcia publica a satde era prerrogativa somente dos trabalhadores
assalariados.

A Constituicdo da Republica de 1988, foi a primeira Constituicdo do Brasil a
conferir a devida importancia a satde, estabelecendo-a como um direito fundamental.

Assim, ficou evidente a intencdo do legislador em romper definitivamente com o
sistema desigual ao acesso a salde, pois a partir de entdo o sistema passou a ser de acesso
universal e igualitario.

Para melhor compreender a magnitude da ideia de “satide direito de todos”, faz-
se necessario apresentar as reflexdes de Dias, participante da VIII Conferéncia Nacional
da Saude (1986), que cita o diretor-geral da OMS, Dr. Halfdan Mahler:
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A “satde para todos” significa que a saude ha de ser colocada ao
alcance de cada individuo em um pais determinado; por “satide” ha de
entender-se um estado pessoal de bem-estar, ou seja, ndo s6 a
disponibilidade de servigos sanitarios, como também um estado de
salde que permita a uma pessoa levar uma vida social e
economicamente produtiva. (MAHLER apud DIAS, 1986, p. 1-2).

Desse modo, saide como direito de todos, € um conceito global e progressivo,
com um significado abrangente que inclui melhores condi¢bes de vida e novas
oportunidades. A garantia dos direitos sociais revela-se como corolario do dever do
Estado.

Além de se qualificar como um direito social que assiste a todas as
pessoas, 0 direito a salde representa consequéncia indissociavel do
direito a vida. Sendo assim, o Estado ndo pode se mostrar omisso diante
de um problema de satde de um cidad&o, sob pena de incidir em grave
comportamento inconstitucional e poder ser demandado judicialmente
para garantir, entre outras acfes, a assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica. (RAMOS; FERREIRA, 2013, p. 100).

Cabe ao Estado a responsabilidade de priorizar os servigos de saude de forma
igualitaria e universal. Porém, diante da ineficiéncia do ente estatal muitos individuos
precisam recorrer ao judiciario para obter protecdo de um direito fundamental garantido
pela Constituicao Federal.

Todavia, é preciso cautela na interpretacdo do direito a sadde como direito
absoluto do cidaddo para exigir do Estado sua garantia, pois diante das desigualdades
sociais, dificil sera conceder medicamentos caros e tratamentos médicos complexos
gratuitamente para todos,

De acordo com a Ministra Ellen Gracie o art. 196 da Constituicdo, em principio,
refere-se a efetivacédo de politicas publicas na area da salde para toda a sociedade e nao

para situac@es individuais.

[...] Entendo que a norma do art. 196 da Constitui¢do da Republica, que
assegura o direito a salde, refere-se, em principio, a efetivacdo de
politicas publicas que alcancem a populagdo como um todo,
assegurando-lhe acesso universal e igualitario, e ndo a situacoes
individualizadas. A responsabilidade do Estado em fornecer os recursos
necessarios a reabilitacdo da salde de seus cidaddos ndo pode vir a
inviabilizar o sistema publico de sadde. (BRASILIA, STF, STA 91,
Gracie, DJU de 05/03/2007).
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Dessa forma, apesar de o ordenamento juridico brasileiro prevé a promocdo e a
protecdo do direito a saude de forma vasta, isto ndo é suficiente para garantir sua
efetividade, pois ha a necessidade de analisar as condi¢cOes de exigibilidade desse direito
fundamental de forma a assegura-lo de maneira igualitaria e universal a todos os
individuos.

O Sistema Unico de Satde (SUS), previsto pelo artigo 198 da Constituicdo de
1988 e caracterizado, de acordo com o art. 7°, incisos | a X1l da Lei n. 8.080 (BRASIL,
1990), é o responsavel pela assisténcia a saude e foi criado com a finalidade de assegurar
a dignidade material de todas as pessoas de forma integral e igualitéria.

N3o obstante, a prestacéo do servigo de satide seja responsabilidade do Estado, “E
0 préprio cidaddo o primeiro responsavel pelos cuidados com a sua saude. [...] A Lei n.
8.080/90 dizé-lo com todas as letras: o dever do Estado ndo o exclui das pessoas, das
familias, das empresas, da sociedade.” (TESSLER 2001, p. 205).

Para que haja regulamentacdo da saide h& que haver um sistema nacional com
participacdo da comunidade, sendo as politicas sociais e econdmicas do governo fatores
determinantes.

Nesse contexto constitucional de protecéo & saude como dever do Estado, surge a
“saude suplementar” gerenciada pelas operadoras de planos de saude. O art. 199 da
Constituicao de 1988 estabelece que “a assisténcia a satde € livre a iniciativa privada”.
Dessa forma, as operadoras de planos de salde seriam encarregadas de prestar o servico
de uma forma diferenciada da concretizada pelo Estado, e apenas as pessoas que
pudessem pagar pelo sistema privado poderiam dele desfrutar.

Segundo Schulman (2009, p. 201), “satde suplementar ¢ a esfera de atuagdo dos
planos de salde, e configura a prestacdo privada de assisténcia médico-hospitalar na
esfera do subsistema da saude privada por operadoras de planos de satde”.

Porém, apesar da existéncia da livre iniciativa na area da salde, cabe ao Estado,
como agente normativo e regulador da atividade econdmica, exercer as funcdes de
fiscalizacdo, incentivo e planejamento visando o desenvolvimento nacional e regional
equilibrado e reduzindo as desigualdades sociais.

Cerca de 75% dos servigos de salde que sdo oferecidos pelo Estado sdo
concretizados pelo setor privado, mediante contrato ou convénio com o SUS (SANTOS,
2010, p. 154).

Pagina | 6

ISSN: 2446-6778 reinpeconline.com.br




Revista Interdisciplinar
do Pensamento Cientifico

A Constituicdo de 1988 e a Lei Organica Nacional da Saude (LOS), Lei n° 8.080,
através de seus artigos 16, 17 e 18, estabeleceram um sistema nacional de saude do qual
faz parte o Sistema Unico de Saude e a iniciativa privada (BRASIL, 1990).

Ao optar pela iniciativa privada o individuo ndo deixa de ter direito ao acesso a
salde que ¢ oferecido pelo Estado quando necessitar. Ressaltando que havera o controle
e a fiscalizagdo das operadoras de planos de satde pelo Estado, uma vez que as acoes e
servigos de salde sdo de relevancia publica, e que o setor privado de saide complementar
é por ele regulado

Além de reconhecido, o direito a saude deve ser garantido, pois nada impede que
ele seja violado. Nessa linha de pensamento, a Unido, os Estados e o Distrito Federal
possuem competéncia para legislar sobre a salde.

O direito a saude, encontra profunda relacdo com o direito de protecdo a vida,
previsto também, no artigo XXV, inciso | da Declaracdo Universal dos Direitos do

Homem de 1948, que dispde:

Todo ser humano tem direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a
si e a sua familia saude, bem-estar, inclusive alimentacdo, vestuério,
habitacdo, cuidados médicos e os servigos sociais indispensaveis, e
direito a seguranga em caso de desemprego, doenca invalidez, viuvez,
velhice ou outros casos de perda dos meios de subsisténcia em
circunstancias fora de seu controle. (BRASIL, 1948, on-line).

Ao reconhecer o direito a saide como fundamental, a Constituicdo da Republica
reconhece o principio da dignidade da pessoa humana como sendo inafastavel.

Para Kant todo ser humano é igualmente digno de respeito, sendo Unico e
insubstituivel, e qualquer acdo que o coisifique é imoral, e uma afronta direta ao principio
da dignidade da pessoa humana (QUEIROZ, 2005, on-line).

O principio da dignidade da pessoa humana impde ao Estado a obrigacdo de
promover condi¢Bes que viabilizem e removam todo tipo de obstaculos que estejam
impedindo as pessoas de viverem com dignidade.

As decisdes dos tribunais brasileiros tém priorizado o direito a vida, a satde e o
principio da dignidade humana dos individuos, todavia é preciso analisar os reflexos que

tal judicializacdo provoca nas operadoras de planos de salde e nos entes publicos.

Pagina | 7

ISSN: 2446-6778 reinpeconline.com.br




Revista Interdisciplinar
do Pensamento Cientifico

2.2 Dos medicamentos em carater experimental

Para a comercializacdo de um medicamento em nosso pais é imprescindivel sua
aprovacao e registro no Ministério da Saude, (art. 12 da Lei n. 6.360), pois a natureza e a
finalidade dessa espécie de substancia exigem o monitoramento de sua seguranca,
eficécia e qualidade terapéutica (BRASIL, 1976).

A entidade competente para proceder a essa inscri¢do, alteracdo, suspensao e
cancelamento, é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), na forma das
disposicOes da Lei n. 9.782 (BRASIL, 1999) e da Lei n. 6.360 (BRASIL, 1976).

Todavia, a inexisténcia de registro em algumas hipéteses, ndo impede a
prescricao, bem como a condenacéo judicial do Poder Publico e das operadoras de planos
de saude ao fornecimento da substéancia.

Existem substancias modernas e eficazes no tratamento de determinadas doencas
que sdo utilizadas ha anos em diversos paises (apds terem sido aprovadas pelos
respectivos 6rgdos de vigilancia), mas ndo sdo vendidas ou produzidas no Brasil porque
ndo tiveram concluido seu processo de registro na ANVISA, cuja tramitacdo € morosa.

Sendo assim, é possivel que o medicamento tenha sua eficacia e seguranga
comprovadas, mas que ainda ndo possua registro na ANVISA.

Todavia, os Tribunais divergem quanto a esse ponto. Em julgamento perante o
Supremo Tribunal Federal (STF) o0 Ministro Gilmar Mendes alegou que ““, medicamentos
experimentais sdo farmacos ainda ndo aprovados quanto a sua seguranca e eficacia, sendo
assim nao liberados para comercializagdo.” e continuou “[...] 0 registro na ANVISA
configura-se como condicao necessaria para atestar a seguranca e o beneficio do produto,
sendo o primeiro requisito para que o Sistema Unico de Salde possa considerar sua
incorporacao” (BRASIL, 2010, ndo paginado) e (AgR na STA 175/CE). Dessa forma,
ndo seria possivel impor ao Estado nem aos planos de satde seu o fornecimento, mediante
0 risco potencial a salude do requerente e titular do direito a satde enquanto direito
fundamental.

Lado outro, em julgamento similar, o Ministro Luiz Roberto Barroso
(MIGALHAS, 2016, on-line) o Estado somente pode ser obrigado a fornecer os
medicamentos ndo registrados na ANVISA, mas com comprovacao de eficacia e
seguranca, na hipdtese de irrazodvel mora da agéncia em apreciar o pedido de registro
(prazo superior a 365 dias), quando preenchidos trés requisitos: 1) a existéncia de pedido

de registro do medicamento no Brasil; 2) a existéncia de registro do medicamento em
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renomadas agéncias de regulagéo no exterior; e 3) a inexisténcia de substituto terapéutico
com registro no Brasil.

O uso irracional dos medicamentos € um dos maiores desafios a ser enfrentado
pela Organizacdo Mundial da Saude. Segundo estimativa feita pela Organizacdo Mundial
da Satde (PORTAL DA SAUDE, 2017, on-line), a prescricio incorreta de medicamentos
e responsavel por cerca de 7.000 (sete mil) 6bitos por ano, nos Estados Unidos.

Diante desse cenario, ndo é recomendado ao meédico prescrever medicamentos
sem registro na ANVISA ou para uso off label, recomendacdo também feita ao magistrado
quando da apreciagdo do pedido de fornecimento formulado em sede de agéo judicial.

Porém, o profissional da area médica pode prescrever um medicamento que é
utilizado para tratar de determinadas situac6es, mas que, por analogia, pode ser utilizado
para tratar patologias que possuam condi¢6es semelhantes aquelas descritas na bula, mas
gue ainda ndo foram submetidas a aprovacdo da ANVISA.

Todavia, embora o ente publico possua o dever de prestar assisténcia medica, este
dever se faz presente somente quando preenchidos os requisitos médicos, técnicos e legais
necessarios e exigidos para o fornecimento da medicacdo. N&o pode o Estado lato sensu
simplesmente fornecer medicamentos sem a devida avaliagdo, podendo até mesmo vir a
ser responsabilizado pela administracdo inadequada que venha a causar danos a satde dos
pacientes.

A ANS ¢ a agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Salde, responsavel pelo
setor de planos de satde no Brasil. Sua criagdo deu-se através da Lei n. 9.961 (BRASIL,
2000), ficando sob a égide da referida Agéncia, estipular o Rol de Procedimentos que
integra 0 Plano Referéncia, ao qual, todas as Operadoras de Plano de Saude estdo
obrigados a darem cobertura.

Através da Lei n. 9.656 (BRASIL, 1998), os planos de salde passaram a ser
regulados pela ANS — Agéncia Nacional de Saude Suplementar, ficando instituido o
Plano Referéncia, conforme o seguinte disposto em seu Artigo 10.

A inovacao cientifica é algo que esta em constante mudanca, por essa razao a cada
dois anos a cobertura da ANS é atualizada. Em 28 de outubro de 2015 foi editada a
Resolugdo Normativa n. 387 (BRASIL, 25 de outubro de 2015, on-line), que atualizou o
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

Apesar do grande numero de procedimentos inseridos no rol da ANS, ha exclusdes
assistenciais, como por exemplo, as dispostas no art. 20, 81° e incisos da RN n° 387, que

referem-se aos tratamentos clinicos ou cirlrgicos experimentais, ou seja, aqueles que
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empregam medicamentos, produtos para a salde ou técnicas ndo registrados ou ndo
regularizados no pais; aqueles considerados experimentais pelo Conselho Federal de
Medicina (CFM) ou pelo Conselho Federal de Odontologia (CFO); ou aqueles de uso off
label, isto é, que ndo possuem as indicacfes descritas na bula ou manual registrado da
ANVISA, conforme estabelece o inciso I, alineas “a”, “b” e “c” do art. 20 da RN n° 387
(BRASIL, 25 de outubro de 2015, on-line).

O fornecimento de medicamentos e produtos para a saude importados néo
nacionalizados também estdo excluidos do rol da ANS, conforme estabelece o inciso V
do art. 20 da RN n. 428 de 2017.

O rol estabelecido no art. 20 da RN n. 428 de 2017, € considerado exemplificativo
e eventual cobertura a ser realizada pelos planos de saude que seja diferente do previsto
neste rol, deve ser analisada de forma a proporcionar ao paciente, o tratamento com a
maior eficdcia possivel. Nesse sentido a simula 102 do TJ/SP estabelece que “havendo
expressa indicagdo medica, é abusiva a negativa de cobertura de custeio de tratamento
sob o0 argumento da sua natureza experimental ou por ndo estar previsto no rol de
procedimentos da ANS.”.

O fornecimento de medicamentos pelo SUS, em nivel federal, é feito a partir da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Isto é, “[...] a lista que define
os medicamentos que devem atender as necessidades de saude prioritarias da populagédo
brasileira no Sistema Unico de Saude (SUS)” (PORTAL DA SAUDE, 2017, on-line).

A RENAME, segue, para sua organizacao, a orientagdo da Organizacdo Mundial
da Saude (OMS) e é elaborada buscando atender a todos os principios fundamentais do
SUS, ou seja, a universalidade, a equidade e a integralidade (BRASIL, 2017, p. 11).

Conforme Portal da Saude (2017, on-line), para um medicamento ser incorporado
ao SUS, é necesséria a comprovacdo de que sejam seguros, eficazes, efetivos e custo-
efetivos.

Com a promulgacéo da Constituicdo de 1988 ocorreu uma crescente mobilizacéo
pela concessao do direito a sade de maneira absoluta. A maioria dos Tribunais de Justica
concediam os medicamentos ou tratamentos que eram pleiteados. “

Como consequéncia da judicializagdo muitas demandas foram submetidas a
apreciacdo do Supremo Tribunal de Federal (STF), que também entendia pela garantia de
forma plena ao direito a saide. O Ministro Celso de Mello em decisdo proferida no
Agravo Regimental no Recurso Extraordinério 271286/RS, em de 02 de agosto de 2000,

esclareceu que:
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[...] entre proteger a inviolabilidade do direito a vida e a saude, que se
qualifica como direito subjetivo inaliendvel assegurado a todos pela
prépria Constituicdo da RepuUblica (art. 5°, caput, e art. 196), 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 impdem ao julgador uma
s0 e possivel opcdo: aquela que privilegia o respeito indeclinavel a vida
e a salde humana, notadamente daqueles que tem acesso, por for¢a de
legislacéo local, ao programa de distribuigéo gratuita de medicamentos,
instituido em favor de pessoas carentes. (...). (MARINHO, ndo datado,
on-line).

Entretanto, o STF, determinou, na Suspensdo de Tutela Antecipat6ria n® 91, onde
foi determinada, a suspensao de todos 0s processos judiciais em tramitacdo no Brasil que
solicitam o fornecimento de medicamentos que ndo constam na lista do SUS, sob o
argumento de que ndo ha existéncia de recursos suficientes, e que ha a necessidade de
racionalizacdo dos gastos para que seja possivel o atendimento de um maior nimero de
pessoas, devendo o direito a satde ser garantido a todos, e ndo de forma individualizada.

Vejamos um trecho da deciséo:

[...] a responsabilidade do Estado quanto ao fornecimento dos recursos
necessarios a garantia do direito a satide ndo pode inviabilizar a garantia
desse direito ao restante da populacdo. O gasto com tratamentos
financeiramente exorbitantes para um unico individuo, mesmo que para
garantia de sua satde, ndo pode ser permitido quando inviabiliza o
sistema de salde publica aos demais individuos que necessitarem de
tratamento. O Estado deve apresentar politicas pablicas que atendam a
todos de forma universal e igualitaria, ndo apenas a uma minoria.
(BRASIL, 2007, on-line).

No mesmo sentido, a Primeira Se¢&o do Superior Tribunal de Justica, determinou,
no recurso especial n. 1.657.156/RJ (2017/0025629-7) (BRASIL, 2017, on-line)
interposto pelo Estado do Rio de Janeiro, julgado pelo Ministro Benedito Gongalves, , a
suspensdo nacional de todos os processos pendentes, individuais ou coletivos que
versavam sobre obrigatoriedade de fornecimento, pelo Estado, de medicamentos ndo
contemplados na Portaria n. 2.982 (BRASIL, 2009) do Ministério da Satde (Programa de

Medicamentos Excepcionais).
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2.3 O fornecimento judicial dos medicamentos

experimentais

Ao listar a saude como um direito social a Constituicdo ndo objetivou “[...] instigar
o Poder Judiciario a determinar ao Executivo como este deva gastar seus recursos na area
da satde publica” (CARLINI, 2012, p. 17). Pelo contrario, sua intengdo era ““(...) corrigir
uma grave distor¢do que o pais ostentava até entdo, que era a de ndao permitir a todos 0s
brasileiros que tivessem acesso a saude publica [...]” (CARLINI, 2012, p. 17).

A judicializagdo da salde exterioriza-se quando o paciente/doente faz um pedido
individual ao Poder Judiciario, acompanhado de um relatério médico, requerendo um
medicamento que, na via administrativa, foi negado O magistrado analisa o pedido e,
muitas vezes, concede, preliminarmente, a tutela proviséria almejada (CARLINI, 2012,
p. 19-27).

A explosdo do numero de acgBes judiciais no pais por falta de
distribuicio de determinados remédios, pelo Sistema Unico de Satde
(SUS), ja levou o Ministério da Saude a desembolsar R$ 666,3 milhdes
este ano. O valor, pago apenas nos cinco primeiros meses de 2016,
chega a 66% de tudo o que foi gasto em 2015, quando a pasta liberou
R$ 1,013 bilhdo para este fim, sendo 95% destinados a compra de 22
remédios. O crescimento das despesas do SUS com acBes judiciais
movidas entre 2012 e 2015, foi de 176%, passando de R$ 367 milhdes
para R$ 1,013 bilhdo, com um acumulado de R$ 2,776 bilh&o, em todo
o periodo. (BRETAS, 2016, on-line).

Para limitar a judicializacdo o Ministro Gilmar Mendes, em seu voto na STA 175,

estabeleceu uma série de critérios que deveriam ser analisados pelo Judiciério.

A limitagdo que o STF imp0s & obrigatoriedade de o Estado fornecer
substancias e tratamentos experimentais, bem como a preferéncia dada
aos tratamentos e medicamentos previstos pelas politicas publicas ja
instituidas, significa que o tribunal, a priori, ndo vé no Estado um
segurador universal de todas e quaisquer pretensfes juridicas sobre
direito sanitario. (MAGALHAES; FERREIRA, 2017, on-line).

A judicializacdo enfrenta diversas criticas, dentre elas destaca-se a seguinte: “[...]
O artigo 196 da Constituicao Federal deixa claro que a garantia do direito a saude se dara
por meio de politicas sociais € econdOmicas, nao através de decisdes judiciais.”

(BARROSO, on-ling, p. 23).
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Criticos indicam que o Poder Judiciario, mediante decis@es judiciais, vem fazendo
0 papel do Poder Legislativo ao deferir o fornecimento de medicamentos experimentais.

Existe entre a salde publica e a saude privada trato diferenciado pelo Poder
Judiciario em relacdo ao fornecimento de medicamentos experimentais.

Percebe-se que quando a demanda é ajuizada em face das operadoras de planos
de saude, na maioria das vezes, o Judiciario defere o pedido pleiteado pelo autor
compelindo-as a concederem o medicamento e quando eles ndo sdo fornecidos e/ou
custeados, as mesmas sdo condenadas a pagar indenizacéo a titulos de danos morais. O
contrério ocorre quando a acao é ajuizada em face do Estado. Nesse caso, o Judiciario
analisa com cautela o fato de o tratamento de sade pretendido estar ou ndo registrado no
Orgao competente em razdo do impacto aos cofres publicos.

Nesse sentido é o entendimento firmado nos Enunciados n° 6 e 9 aprovados na |

Jornada de Direito da Saude do Conselho Nacional de Justica (CNJ).

ENUNCIADO N.° 6. A determinagdo judicial de fornecimento de
farmacos deve evitar os medicamentos ainda nao registrados na Anvisa,
ou em fase experimental, ressalvadas as excegOes expressamente
previstas em lei [...].

ENUNCIADO N.° 9. As agOes que versem sobre medicamentos e
tratamentos experimentais devem observar as normas emitidas pela
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), ndo se podendo impor aos entes
federados provimento e custeio de medicamento e tratamentos
experimentais. (BRASIL, 2014, on-line).

Veja que em relacdo aos planos de satde, em regra, judicialmente sdo obrigados
a cobrir procedimento caracterizado como experimental ainda que amparado pela Lei n°
9.656/98 a ndo fornecer a cobertura, sendo, muitas vezes, ainda condenado em danos
morais pela negativa legalmente amparada na legislacdo vigente.

Em contrapartida, necessario (re)pensar que caso autorizado um procedimento
experimental e o paciente viesse a sofrer intercorréncias e viesse a 6bito ou ficasse com
lesBes graves, por certo também seria condenado em danos morais.

Frequentemente os planos de salde se veem obrigados a custear medicamentos de
altissimo custo que nem sequer foram aprovados ou registrados na ANVISA, o que por
certo também coloca em risco a atividade e o equilibrio financeiro das operadoras dos
planos de salde, ponto geralmente analisado apenas quando se trata da condenacdo do

Poder Publico.
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Nesse sentido, se visualiza a diferenca de tratamento o Poder Judiciario ministra
ao Estado eis que leva em consideracdo o principio da Reserva do Possivel e no que tange
as operadoras de planos de saude, por serem empresas privadas, nao se analisa o risco da
suportabilidade com as condenacdes de cobertura de medicamentos e procedimentos

experimentais de alto custo.
2.4 Do principio da reserva do possivel

O Estado tem a obrigagdo, com base na teoria do minimo existencial, de garantir
o minimo dos direitos sociais aos seus cidaddos. “O minimo existencial esta vinculado a
ideia de justica social, relacionado as necessidades basicas, € um direito que garante o
minimo de existéncia humana digna, exigindo que o estado ofereca condi¢bes para
aplicagdo dos direitos sociais.” (BRANDAO, on-line).

Muitas vezes o Poder Publico ndo consegue garantir a efetivacdo do direito

constitucional a satde, por isso o Judiciario é incumbido de assegurar tal efetivacéo.

A simples assertiva de escassez de recursos, intitulada pela doutrina
alemd de reserva do possivel, ndo justifica a inadmissivel omissdo
estatal na area da efetivagio dos direitos fundamentais. E essencial a
demonstracdo, de maneira satisfatdria, da eficiéncia da administracdo
publica, por meio de uma maximizacdo dos recursos e do ndo
desperdicio dos fundos existentes. (LIMA; FERREIRA, 2010, p. 245).

O dever do Estado é fornecer a todos os cidaddos meios para manutencao da salde,
porém a escassez de recursos, que € o fundamento utilizado como justificativa para a
omissdo estatal.

Tal escassez é corroborada pela teoria da reserva do possivel. Essa teoria teve sua
origem na Alemanha, no julgamento de um caso que ficou conhecido como “Numerus

Clausus”, em 1972. Nesse julgamento:

“[...] foi discutido o acesso ao curso de medicina e a paridade de
determinadas regras estaduais que delimitavam o acesso ao ensino
superior com a Lei Fundamental. A decisdo do tribunal foi que a
prestacdo que o Estado demandava deveria ser correspondente ao que o
individuo poderia exigir da sociedade. O tribunal ainda entendeu que
ndo seria procedente impor ao Estado a obrigacdo de acesso a todos 0s
individuos que desejassem cursar medicina. (BLOG EXAME DA
OAB, 2016, on-line).
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Segundo essa teoria 0 Estado deve garantir o0 acesso da populacéo a saude quando
tiver recursos para tanto. Os adeptos de tal teoria entendem que a reserva do possivel “[...]
é uma clausula condicional que determina a submissdo de um determinado direito
fundamental aos recursos publicos disponiveis” (LIMA; FERREIRA 2010, p. 251).

N&o se busca reviver a teoria da irresponsabilidade absoluta do Estado, mas
conciliar a responsabilidade do Estado com a limitacdo orcamentaria, econémica e
organica do ente politico (ARAKAKI, on-line).

Sendo assim:

A efetividade do direito fundamental & satde fica condicionada a
reversa do possivel. Em outras palavras, poder-se-ia afirmar que,
segundo essa teoria, 0 Estado ndo teria 0 6nus de sempre garantir amplo
acesso dos cidadaos a saude, mas “apenas” quando dispusesse de
recursos suficientes para tanto. (LIMA; FERREIRA, 2010, p. 251).

O principio da reserva do possivel foi adotado pelo ordenamento juridico
brasileiro e tem como finalidade limitar a responsabilidade estatal de acordo com a
capacidade material do Estado.

Entretanto, por ser um principio com uma densidade axioldgica significativa se
mostra imperativo buscar uma conciliacdo entre o que se pode esperar do Estado sob o
prisma da razoabilidade e a efetividade dos direitos sociais.

Tal fato ocorre, pois ndo se deve banalizar a responsabilidade estatal
para albergar casos que fogem ao seu controle, o que inviabilizaria a
sua prépria existéncia. Nem, por outro lado, pode admitir imunizar o
Estado do cumprimento de seus deveres constitucionais. (ARAKAKI,
on-line).

Observa-se assim, que se faz necessario ponderar a responsabilidade estatal diante
das demandas crescentes de medicamentos de alto custo, por vezes ndo aprovados pela
ANVISA. Todavia ndo pode ser o Estado isento de cumprir as garantias constitucionais.

O principio da reserva do possivel é criticado por alguns doutrinadores, pois estes
0 associam com a teoria da irresponsabilidade absoluta do Estado. N&o ha davidas sobre
a limitacdo da responsabilidade do Estado imposta pelo principio da reserva do possivel,
porém sua aplica¢do ndo possui relacdo com a irresponsabilidade do Estado, pois hé que
se analisar as limitagdes organicas e financeiras do ente politico. Assim, limitar a
responsabilidade estatal, segundo os critérios da razoabilidade, é totalmente legitimo e

factivel.
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O principio da reserva do possivel propde a discussdo da responsabilidade estatal
em funcdo da razoabilidade e dentro do parametro organico e financeiro de que dispde 0
Estado que serd responsabilizado pela consecucdo dos direitos sociais dentro da
razoabilidade do caso concreto e das estruturas do préprio Estado.

A teoria adotada pelo ordenamento juridico brasileiro € a teoria do risco
administrativo. Na teoria do risco administrativo ndo ha necessidade de comprovar dolo
ou culpa por parte do Estado para que a indenizacdo seja devida, apenas ha que ficar

evidenciado a ma prestacdo do servico por parte do Estado.

[...] a obrigacdo do poder publico de garantir prestacfes universais de
salide suscita importante analise sobre sua capacidade econémica e
financeira de suportar os respectivos 6nus. A clausula da reserva do
possivel, que neste caso desobriga o poder publico de atender
pretensdes que superem suas possibilidades, estaria eximindo o Estado
de prestar servicos basicos, como salde, por impossibilidade de
recursos. No entanto, o direito a satde é fundamental, ndo devendo ser
restringido pela clausula da reserva do possivel. (SANTOS, 2010, p.
127/137 apud LINCOLN, 2016, on-line).

A reserva do possivel ndo possui a finalidade de eliminar a responsabilidade
estatal, mas limita-la, uma vez que néo se pode favorecer o individual em detrimento a
toda sociedade. Ao fornecer um medicamento ou autorizar a realizagdo de um
procedimento cirdrgico extremamente oneroso, a sociedade como um todo seria

prejudicada, por isso a limitacdo a responsabilidade civil estatal é legitima.
3 CONSIDERACOES FINAIS

O direito a satde € um direito fundamental que esta intimamente relacionado ao
direito a vida e ao principio de dignidade humana. O Estado tem o dever, a ele atribuido
pela Constituicdo Federal, de garantir o acesso universal e igualitario da populacéo as
politicas sociais e econdmicas com o fim de reduzir o risco de doencas.

Quando os cidaddos se encontram diante de uma enfermidade que impde a
ministracdo de medicamento experimental e o fornecimento dele é negado, seja pelo
Estado, ou pela operadora do plano de saide, ndo ha outro caminho a seguir a nao ser
buscar pelo Poder Judiciario.

A volumosa procura por medicamentos de carater experimental como forma de
garantir aos cidaddos uma vida digna faz com que haja um trato diferenciado entre o

Estado e os planos de saude. Ao analisar um pedido de fornecimento de medicamento em

Pagina | 16

ISSN: 2446-6778 reinpeconline.com.br




Revista Interdisciplinar
do Pensamento Cientifico

carater experimental em face do Estado, o Poder Judiciario analisa com cautela o0s
reflexos que tal fornecimento causara nos cofres publicos, o que ndo ocorre quando a agdo
é ajuizada em face dos planos de salde, causando grande inseguranca juridica.
Conclui-se que o direito a saude é um direito fundamental que deve ser garantido
e fornecido pelo Estado a todos os cidaddos de maneira universal e igualitaria. O principio
da eficiéncia precisa ser um norteador do Estado e dos planos de salde quanto a prestacao
dos servicos relacionados a satde. As medidas adotadas devem se mostrar habeis a fim
de que todos possuam acesso atraveés de um atendimento com qualidade, que possua
harmonia relacionada ao preceito determinado pela Carta Magna de cobertura universal
e igualitaria a fim de suprir as caréncias e os anseios da populacdo. Entretanto, é
necessario observar o preceito estabelecido pelo principio da reserva do possivel, como
forma de limitacdo para a intervenc¢éo judicial, na medida em que a saude € um direito
fundamental, porém ndo pode ser considerada um direito absoluto diante da grande
desigualdade social existente no Brasil. Sendo assim, a capacidade material do Estado
deve ser respeitada de forma que ndo ocorra a priorizacao do individuo em detrimento de

toda a sociedade.
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