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RESUMO

A Judicializacdo da Saude surgiu com a atuacdo do Poder Judiciario na garantia de
direitos estabelecidos na vigente Constituicdo Federal. Visto que o Estado tem como
responsabilidade a manutencéo da salde para que possa garantir a todos o direito a vida, tem-
se que tais direitos estdo sendo violados pelo Poder Publico, como também a transgredido os
principios constitucionais. Dentre as grandes dificuldades que & satde publica tem encontrado,
é possivel constatar uma barreira diante ao acesso a medicamentos, principalmente aos que nédo
possuem um parecer que permite o0 seu uso como também a sua comercializacdo em territorio
brasileiro. O Estado através do Ministério da Saude criou a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), que dentre outras fungdes, deve atuar na fiscalizacdo dos remédios
usados no Brasil, no entanto a agéncia tem sido omissa ao analisar as demandas que requerem
0 registro de novos farmacos, desta forma colocando em risco a vida dos pacientes que
necessitam de uma assisténcia farmacéutica de qualidade. Neste sentido, o Poder Judiciario
atua como garantidor dos direitos positivados como também o0s principios que 0s
fundamentam.

Palavras-chave: Judicializacdo — Saude — Remédios
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INTRODUCAO

O referido Trabalho de Conclusdo de Curso ird explanar a intervencdo do Poder
Judiciario no tocante a omissdo do Estado na viabilizacdo e manutencdo da salde, dada as
desagradaveis situacOes que o povo brasileiro tem passado ao procurar atendimento pela
salde publica. Um ponto de grande importancia levantado é o acesso a medicamentos que nao
possuem autorizacdo pela agéncia reguladora designada pelo Ministério da Saude, qual seja a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

O problema nasce quando um paciente tem em maos a prescricdo feita por um
profissional qualificado da saude de um determinado medicamento, no entanto ao buscar
acesso ao farmaco se depara com a inexisténcia do mesmo na listagem de medicamentos
permitidos pela agéncia reguladora. Diante a esta inexisténcia o Estado nega o fornecimento
do medicamento.

Considerando este conflito que tem gerado grandes discussdes no mundo juridico,
fica evidente que o Estado tem violado o direito a saide e com isso também viola um dos
direito primordiais estabelecidos na vigente Constituicdo Federal, o direito a uma vida digna.
Neste sentido, o primeiro capitulo deste trabalho que recebe o titulo de Direitos Fundamentais
aponta os pontos primordiais que fundamentam as demandas que buscam a garantia de acesso
a saude no seu todo. O principio da dignidade da pessoa humana caminha lado a lado com os
direitos fundamentais uma vez que prioriza uma vida saudavel para todos, sendo assim uma
relacdo Sine Qua Non, ou seja, € necessaria a existéncia de um para aplicacdo do outro. Em
um mesmo Vviés 0 minimo existencial caminha lado a lado com o principio da dignidade
humana, uma vez que também tem como nudcleo a garantia dos direitos fundamentais

O direito a vida também explanado no primeiro capitulo € um direito natural e
inaliendvel. Diante a esta premissa, ndo ter acesso a possiveis fontes de cura/medicamentos,
que preserve a vida por mera negligéncia estatal é colocar em risco tal direito. Assim também
se tem o direito a saude que deve ser mantido como um direito fundamental para garantia a
vida e ndo pode ser visto como um direito prestacional ou de assistencialismo.

J& o segundo capitulo que recebeu o titulo Judicializacdo da Saude no Brasil,
embarca o surgimento da judicializacdo da saude, que nasceu em meados dos anos 90, uma
vez que os pacientes portadores do virus HIV se encontraram sem uma assisténcia
farmacéutica de qualidade prestada pelo Estado. Insatisfeitos buscaram o Poder Judiciario

para garantir a aplicabilidades dos direitos constitucionais que protegem a vida e a salde



humana.

Neste sentido, o Estado j& se sentia ameacado e com uma prerrogativa fraca, ponderou que
movimentar a maquina estatal para atender uma minoria estaria colocando em risco o
orcamento estatal, no entanto estariam descaracterizando o principio da isonomia.

Considerando esta prerrogativa que o Estado apresenta, no segundo capitulo é
apontada a responsabilidade do Estado na prestacdo de servigos vinculados a satde e tendo
em vista a situacdo de calamidade que a salde brasileira se encontra, temos a
(in)responsabilidade do Estado na efetivacdo de politicas publicas que fomentem o direito ao
acesso a medicamentos. Outra justificativa do Estado estd na Reserva do Possivel, uma vez
que todo direito tem um custo e que normalmente os recursos ndo sdo ilimitados para a
manutencdo dos direitos. Considerando que a matéria principal das demandas que requer
acesso aos medicamentos sem visto da agéncia reguladora é direito a saude/vida deve-se
afastar a reserva do possivel usando a somente quando necessarios e considerando suas
particularidades. O foco principal do segundo capitulo € verificar a existéncia de conflito do
Poder Judiciario e o Poder Executivo.

O terceiro capitulo do trabalho foi intitulado como: Do Fornecimento de
Medicamentos ndo Autorizados pela ANVISA. Neste momento foi apontada a verdadeira
situacdo da salde brasileira 0 descaso social feito pelo Poder Executivo. E levantada
principalmente a forma que a ANVISA surgiu no Brasil e demonstra a sua independéncia
administrativa como também estabilidade e autonomia financeira. Foi de suma importancia
demonstrar a forma que a agéncia reguladora atua na liberagcdo de novos farmacos.

Considerando a metodologia de desenvolvimento do trabalho que foi feita através de
uma pesquisa bibliografica usando do método dedutivo, ou seja, ao processo da mente que
parte dos singulares para atingir o universal. Diante a isto, temos que para elencar conclusfes
generalizadas, foi necessario fazer uma analise das jurisprudéncias existentes no Brasil para
evidenciar como o Estado tem sido omisso em ndo permitir o uso de medicamentos que
possam garantir o tratamento/cura de um determinado paciente, por mera burocracia
institucional.

Neste sentido faz-se necessario evidenciar a interferéncia do Poder Judiciario para a
garantia da aplicabilidade das normas constitucionais, as quais o Estado tem ferido, uma vez
que os principios fundamentais que norteiam o direito asseguram a existéncia de garantia das

normas brasileiras.



1 DIREITOS FUNDAMENTAIS

Para ponderar qualquer discusséo acerca das demandas que buscam a garantia de
acesso a salde e seus derivados, deve ser observado um critério de suma importancia no
ambito juridico vinculado a organizacgdo juridico-social. Critério esse que nasce do sistema
desenvolvido pelo jurista europeu Hans Kelsen, em sua obra Teoria Pura do Direito de 1934,
onde organizou de forma hierarquica as normas que constituem o estado de direito de
determinada nac¢do. Onde a primeiro passo, elenca a Constituicdo no topo das normas, € em
sequéncia delimita que as demais normas ndo devem destituir o que ja foi estabelecido em
suma na Carta Magna.

Neste sentido, em sua obra Kelsen (1998, p. 246), ponderou concepgao na seguinte
interpretagéo:

A ordem juridica ndo é um sistema de normas juridicas ordenadas no mesmo plano,
situadas umas ao lado das outras, mas é uma construgdo escalonada de diferentes
camadas ou niveis de normas juridicas. A sua unidade é produto da relacdo de
dependéncia que resulta do fato de a validade de uma norma, se apoiar sobre essa
outra norma, cuja produgdo, por seu turno, é determinada por outra, € assim por
diante, até abicar finalmente na norma fundamental-pressuposta. A norma

fundamental hipotética, nestes termos — &, portanto, o fundamento de validade
altimo que constitui a unidade desta interconexdo criadora.

Diante ao exposto estamos de frente ao principio da supremacia da constituicdo, que
segundo Ingo Wolfgang Sarlet (2013, p. 227) a constituicdo e, em especial os direitos
fundamentais que nela esta expresso se posiciona no topo hierarquico do sistema normativo,
tendo o Poder Executivo e Judiciario como critério de medida para suas decisdes; a
Constituicao e os direitos fundamentais.

A Constituicdo Federal recebe o titulo de Constituicdo Cidada, por preservar e
garantir direitos fundamentais aos cidaddos. Dentre os varios principios que ela preserva
como garantia aos direitos fundamentais nela instituidos, deve-se destacar o principio da
isonomia, que significa igualdade a todos perante a lei, tal premissa foi evidenciada pelo

mestre Rui Barbosa (1921, p. 39) no seu discurso Oragdo aos Mocos, onde ele afirmou que:

A regra da igualdade ndo consiste sendo em quinhoar desigualmente aos desiguais,
na medida em que se desigualam. Nesta desigualdade social, proporcionada a
desigualdade natural, € que se acha a verdadeira lei da igualdade. O mais sdo
desvarios da inveja, do orgulho, ou da loucura. Tratar com desigualdade a iguais, ou
a desiguais com igualdade, seria desigualdade flagrante, e ndo igualdade real.
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Assim fica claro que os iguais devem ser tratados de forma igualitaria e os desiguais
dentro de suas desigualdades. Para serem organizados, os direitos fundamentais foram
classificados em geragdes/dimensoes.

Paulo Bonavides (2006, p. 563), pondera que: “os direitos fundamentais passaram na
ordem institucional a manifestar-se em geragcdes sucessivas, que traduzem sem ddvida um
processo cumulativo e quantitativo...”. De forma breve, destaca-se os direitos fundamentais de
primeira geracdo: os garantidores de direitos basicos, entre eles o direito de ir e vir sem
intervencdo de terceiros. Em sequéncia vislumbra os direitos fundamentais de segunda
geracdo que exigem que o Estado através de politicas publicas, aplique de forma efetiva a
garantia e manutencao a saude.

Neste contexto ao analisar a evolucdo do constitucionalismo brasileiro, é possivel
identificar que o Brasil foi o pioneiro em inserir em sua Constituicdo Federal os direitos que
estdo vinculados ao homem. Priorizando tal informacéo citada, é notdrio no caput do Artigo
5° da vigente Constituicdo Federal, que:

TITULO Il DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS - CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

Art. 5° - Todos séo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade
do direito a vida, a liberdade, a igualdade, & seguranca e a propriedade...

Diante ao disposto no Capitulo | do Artigo 5°, fica claro que ele abrange direitos
coletivos e individuais. Ao longo dos anos a Constituicdo vem sendo cada vez mais aplicada
na sociedade. Luis Roberto Barroso (2008, p.2), afirma que € notéria essa aplicabilidade
guando se observa a jurisprudéncia acerca do direito a salde e ao fornecimento de
medicamentos. Nesse contexto afirma-se que as normas constitucionais deixaram de ser
utilizadas como letra de um documento meramente politico para configurar a atuacdo do
Poder Legislativo e do Poder Executivo, e passaram a ser base normativa direta e imediata
aplicadas pelos juizes e tribunais.

Todavia o entendimento da Constituigdo, principalmente no que tange a forma como
ela deve ser aplicada, possui lacunas que diversifica a sua percep¢do e do que de fato ela é.
Diante a isso Lénio Streck (2007, p. 310) em sua hermenéutica afirma que:

Do mesmo modo, percebemos a Constitui¢do “como” Constituigdo quando a
confrontamos com a sociedade para a qual € dirigida; percebemos a Constituicdo
“como” Constituicdo quando examinamos os dispositivos que determinam o resgate
das promessas da modernidade e quando, através de nossa consciéncia histérica, nos
damos conta da falta (auséncia) de justica social; percebemos a Constitui¢ao “como”
Constituicdo quando constatamos, por exemplo, que os direitos sociais somente
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foram integrados ao texto da Constituicdo exatamente porque a imensa maioria da
populacdo ndo os tem[...]

Em sintese, a norma Constitucional faz um resgate as promessas estabelecidas pelo
Poder Executivo e Legislativo. Desta forma se torna a garantia de aplicabilidade plena, sem
remediar hipoteses de obstrucdo dos direitos fundamentais.

A demanda judicial, que tem como ponto principal a eficacia da saude vem
crescendo cada vez mais, principalmente aquelas que discutem o fornecimento de
medicamentos que ainda ndo foram autorizados pelo 6rgdo competente. O
argumento/justificativa de quem estd apelando ao judiciario para efetivacdo de politicas e
normas que efetivem o acesso aos medicamentos, € a garantia e aplicabilidade dos direitos
fundamentais. Segundo Andressa Miguel Galindo de Oliveira (2009, p. 2 apud
CADEMARTORI, 1999) os direitos fundamentais sdo aqueles direitos cuja garantia é
igualmente necessaria para satisfazer o valor das pessoas e para realizar a sua igualdade.

Para Uadi Lammégo Bulos (2012, p. 87), os Direitos sdo Fundamentais sdo de suma
importancia, pois uma vez sem eles a pessoa humana ndo se realiza, ndo convive, e, em
alguns casos, nem sobrevive. Ele ainda pondera que sem eles os seres humanos nédo teriam
bases normativas para verem realizadas, no plano concreto, dentro da tutela constitucional.

E necessario que o direito fundamental esteja expresso no texto constitucional, para
que o cidaddo tenha a garantido imediatamente o seu direito a uma prestacio efetiva. E
preconizado na Constituicdo que nos casos do direito a satde, devem ser realizados por meio

de um servico nacional de salde, sendo este acesso universal e de forma gratuita.

1.1 PRINCIPIO DA DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA

A Carta Magna vigente tem como fundamento a cidadania e a dignidade da pessoa
humana, onde ambas tem como perspectiva garantir em seu contexto, uma vida digna a cada
brasileiro, sendo ele nato ou naturalizado. Preservando assim, toda é qualquer forma que
viabilize a aplicabilidade de tais principios, principalmente o que concerne a dignidade da
pessoa humana. O termo principio quer dizer inicio, ou seja, onde tudo comega. E 0 comego
do mundo juridico, é singularmente a base que sustenta nosso ordenamento.

Segundo Vitoria Dantas Silva (2011, p. 3): O principio da dignidade da pessoa
humana é um principio fundamental, onde irradia a todos os demais principios que orientam

as regras juridicas, e somente em 1988 com promulgacdo da Carta Magna é que se erigiu uma
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valorativa protecdo ao ser humano reconhecendo sua dignidade intrinseca. Dessa forma a
dignidade da pessoa humana teve sua posicao centralizada na Constituigéo.
Ribas (2008, online), vincula a dignidade da pessoa humana com os direito

fundamentais da seguinte forma:

A dignidade da pessoa humana esta vinculada a todos os direitos fundamentais,
servindo-lhes de alicerce e informando seu conteldo, a fim de conferir unidade de
sentido, de valor e de concordancia pratica ao sistema de direitos fundamentais.
Portanto, o principio da dignidade influencia todos os demais direitos, como vida,
liberdade, igualdade, etc., de maneira que o direito a vida sera o direito a vida digna,
e assim sucessivamente.

Desde modo facilita entender que essas duas normas tém um vinculo Sine Qua Non,
ou seja, uma norma depende da outra para existir. Caminham lado a lado para garantir a
efetividade plena de uma vida digna aos cidadéos brasileiros.

O Art. 1° 111 da Constituicdo Federal evidencia que o Estado democrético de direito
é fundamentado pela dignidade da pessoa humana. Uma vez que o ser humano é motivo Unico
para criacdo de normas que viabilizem uma sociedade harménica, devem elas ser aplicadas de

forma que viabilizem o conforto social.

Art. 1o - A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoltvel dos
Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico de
Direito e tem como fundamento:

[..]

I11 - a dignidade da pessoa humana.

Desde modo, ao se discutir sobre salde, se torna imprescindivel destacar o principio

da dignidade da pessoa humana. Bulos (2012, p.47) pondera que:

Principio constitucional é o enunciado Idgico que serve de vetor para solugdes
interpretativas. Quando examinado com visdo de conjunto, confere coeréncia geral
ao sistema, exercendo funcdo dinamizadora e prospectiva, refletindo a sua forca
sobre as normas constitucionais.

Além disso, ir contra um principio € tomar 0 mesmo caminho que violaria uma
norma. Uma vez que o direito garantido por uma norma tem valorizacdo comparada a um
direito protegido por um principio.

Afonso da Silva (2000, p.146), alega que: A dignidade da pessoa humana encontra-se
no epicentro da ordem juridica brasileira tendo em vista que concebe a valorizagdo da pessoa
humana como sendo razdo fundamental para a estrutura de organizacdo do Estado e para o

Direito.
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Flavia Piovesan (2003, p. 393-394), acrescenta que o principio da dignidade da
pessoa humana é customizado com um super principio, onde se caracteriza como uma norma
feita para poder guiar a interpretacdo dos outros principios. Desde modo, fica evidente que o
principio da dignidade da pessoa humana € um instrumento para a interpretacao do direito a
vida, sem deixar de ressaltar a sua importancia para analisar dos demais direitos.

Na verdade o conceito de dignidade humana ndo é um tema que vem sido discutido
recentemente. Sarlet (2013, p. 29-37) aponta o conceito de dignidade humana, ja foi até
mesmo apontado em texto biblico, que traz em seu corpo a crenca em um valor intrinseco ao
ser humano, ndo podendo ser ele transformado em mero objeto ou instrumento. De forma que,
a chave-mestra do homem ¢é o seu carater, “imagem e semelhanca de Deus”; tal idéia,
apontada no texto biblico, explicaria a origem da dignidade e sua inviolabilidade, uma vez
que o direito é baseando também na cultura e bons costumes.

Ao modo que ao nascer, 0s homens sdo todos iguais e infelizmente, com o passar do
tempo, com uma realidade sociocultural distinta comecam a se diferenciar. A dignidade da
pessoa humana esta baseada em um composto de valores que constituem os direitos
fundamentais. Dentre eles o direito a satde que garante outro direito fundamental — o direito a
vida. Sarlet (2013, p. 60) salienta que:

A dignidade da pessoa humana é uma qualidade intrinseca, inseparavel de todo e
qualquer ser humano, € caracteristica que o define como tal. Concepcéo de que em
razdo, tdo somente, de sua condi¢cdo humana e independentemente de qualquer outra
particularidade, o ser humano ¢ titular de direitos que devem ser respeitados pelo
Estado e por seus semelhantes. E, pois, um predicado tido como inerente a todos 0s
seres humanos e configura-se como um valor proprio que o identifica.

Deste modo a dignidade humana esta ligada naturalmente ao ser humano. Sendo um
direito que ndo pode ser arrancado. Entretanto, a real situacdo do sistema de salde brasileiro é
outra, a dignidade da pessoa humana ndo tem sido preservada pelo Estado, seja em sua
manutengéo ou garantia. Partindo dessa premissa, pode se destacar o acesso a medicamentos,
que € um modo de garantir a saude e preservar a dignidade humana, principalmente aqueles
medicamentos que ndo foram autorizados pelo 6rgdo competente, mas que sdo indicados por
profissionais da satde qualificados como meio de possibilidade de a uma vida melhor.
Encurralados pela ineficiéncia do Poder Legislativo e Executivo as pessoas estdo
demandando acdes judiciais baseadas no principio da dignidade da pessoa humana para
garantir uma saude de qualidade. Sarlet (2012 p. 62) conceitua a dignidade da pessoa humana de
uma forma juridica, afirmando que temos por dignidade da pessoa humana a qualidade intima e

distintiva de cada ser humano que o faz digno de respeito e consideracdo por parte do Estado


http://www.ambito-juridico.com.br/site/index.php?n_link=revista_artigos_leitura&artigo_id=7830#_ftn2
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e da comunidade, implicando, neste sentido, um complexo de direitos e deveres fundamentais
que assegurem a pessoa tanto contra todo e qualquer ato de cunho degradante e desumano,
com isso proporcionando condic¢des existenciais minimas para uma vida saudavel.

Dessa forma, o principio da dignidade humana, deve ser exaltado nas decisdes que
levam como problematica o fornecimento de medicamentos ndo autorizados pelo 6rgédo
competente. Visto que a violagdo deste principio coloca em risco a dignidade humana, mas

como também um direito que deve ser preservado acima de tudo, o direito a vida.

1.2 DIREITO A VIDA

A vida é considerada um direito natural, pois é um direito inalienavel protegido pela
entdo Constituicdo Federal. Sem vida ndo ha pessoas, sem pessoas ndao ha direito. A
ineficiéncia de protecéo a salde coloca em risco a vida. N&o ter acesso a uma possibilidade —
medicamentos, que preserve a vida, por mera negligéncia estatal é colocar em risco um bem
supremo, a vida.

Partindo dessa premissa Alexandre de Morais (2005, p. 34) afirma que, o direito a
vida é o mais fundamental de todos os direitos, pois é um pré-requisito a existéncia e
exercicio de todos os demais direitos. Morais alega que a Constituicdo proclama o direito a
vida, e que é obrigacdo do Estado garantir sua dupla acepcdo, de um lado o direito de
continuar vivo e do outro a garantia de ter uma vida digna.

Edson de Sousa Brito e Valéria Cristina de Carvalho Rosa (2014, p. 2 apud
SUTTER, 2013), sobre o Pacto de Sao José da Costa Rica, onde ele pondera o Artigo 4°, item
1, que afirma que “ toda pessoa tem direito que se respeite a sua vida”, afirmam que o direito
a vida deve ser protegido pela Lei e, em geral, desde a concepcdo. Considerando o discurso
feito no Pacto, que serviu para complementar o texto constitucional do Artigo 5° caput, onde
de forma inequivoca assegura ao ser humano, de forma isonémica tratamentos que efetive seu
direito a vida, como no caso de tratamento com Fosfoetanolamina, medicamento que embora
ndo tenha sido autorizado pela ANVISA, tem sido indicado por profissionais qualificados
para o tratamento de pacientes com céncer. O direito a vida foi estabelecido
constitucionalmente, como um dos direitos fundamentais, no caput do art. 5° da Constituigdo
Federal, onde € garantida a sua inviolabilidade.

Para José Afonso da Silva (2007, p. 85) a vida é fonte primaria de todos 0s outros
bens juridicos, pois ‘“de nada adiantaria a Constituigdo assegurar outros Direitos

Fundamentais, como a igualdade, a intimidade, a liberdade, o bem-estar, se ndo erigisse a vida
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humana num desses direitos”. Manter uma salde de qualidade e garantir que ela ndo seja
abalada pelo fato da auséncia Estatal é fundamento para o Judiciario para tomar decisdes que
autoriza o fornecimento de medicamentos ndo autorizados pela ANVISA. O judiciario quer
manter a saude do ser humano, mesmo que de forma individualizada, entende que deve ser
mantida a dignidade da pessoa humana.

Por mais claro que fique a garantia do direito a vida, temos dificuldade em
estabelecer o seu significado, uma vez que estamos podendo atravessar limites da metafisica,

porém, para Angela Mara Piekarski Ribas (2008 online)

Deve-se considerar que a vida ndo se restringe apenas a seu sentido bioldgico de
incessante auto-atividade funcional, inerente as matérias organicas, mas ¢é
constituida por um processo vital instaurado com a concep¢do (ou germinacéo
vegetal), sendo alvo de inimeras transformagdes, até sucumbir-se com a morte.

Segundo Ingo Wolfgang Sarlet (2013, p. 364) o conceito de vida, para efeitos da
protecdo jusfundamental, é aquele que fixa a existéncia fisica. Sendo sempre observados
critérios bioldgicos, onde serd considerada vida humana toda aquela que surge no cddigo
genético humano. Ele também ressalta que: “... o direito a vida consiste no direito de todos os
seres de viverem, abarcando a existéncia corporal no sentido da existéncia biologica e
fisioldgica do ser humano...”. Ponderando essa afirmagdo do autor, nota se que para garantir a
existéncia bioldgica e fisioldgica, tem o Estado a obrigacdo de garantir uma saude plena a seu
povo, vez que fragilizar e ndo a manter é colocar em risco a dignidade do ser humano.

O direito a vida esta paralelo ao direito a existéncia. Neste sentido José Afonso da
Silva (2006, p. 198) afirma que:

Consiste no direito de estar vivo, de lutar pelo viver, de defender a prépria vida, de
permanecer vivo. E o direito de ndo ter interrompido o processo vital sendo pela
morte espontanea e inevitavel. Existir é o0 movimento espontaneo contrario ao estado
morte.

Os pacientes que demandam acdes para ter acesso a medicamentos que ainda nédo
foram autorizados pela ANVISA, estdo lutando por existéncia, ou seja, buscando defesa ao
seu direito a vida.

A saude ¢é ingrediente indispensavel para existéncia da vida, ambas estdo conectadas
a dignidade da pessoa humana. Diante a esta premissa interdisciplinar, tem se a vida e a saude
como resultado da dignidade humana. Desde modo Ribas (2008 online), pondera que o direito
a vida ndo é um direito que deve ser observado como uma garantia Unica no ordenamento

juridico, mas deve ser iluminado pelos principios de interpretacdo constitucional,
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considerando-se o leque de direitos fundamentais, como por exemplo, o da dignidade da
pessoa humana, o direito a integridade fisica e psiquica e a proibi¢do de tratamento desumano
ou degradante.

No Brasil, existem inimeros casos de descaso social que afrontam a Carta Magna. A
cada dia que se passa temos um numero alarmante de pessoas que acabam morrendo por ndo
terem acesso a uma saude de qualidade ou ate mesmo, acesso a medicamentos que podem ser
um viés para garantir o prolongamento de sua vida. Outro fator que intensifica esse caos € a
situacdo precaria que alguns brasileiros vivem, algumas em estado de estrema miséria. A
atuacdo do Judiciario em viabilizar esse acesso aos medicamentos e criagdo de politicas
publicas tem sido um viés de grande importancia para que a normas estipuladas na Carta

Magna tenha seu verdadeiro valor aplicado na sociedade.

1.3 DIREITO A SAUDE

O direito a satde é uma garantia estabelecida pela vigente Constituicdo Federal, que
foi o primeiro diploma supremo a elevar a salde como um direito fundamental, onde
estabelece normas que garantem o acesso a salde para todos. Antes, s6 houve uma breve
ponderacdo sobre o tema na Constituicdo Imperial de 1824, que falava sobre a prestacdo de
socorro. O texto disposto no Artigo 6° da carta magna vigente diz que sdo direitos sociais a
educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a
previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, assisténcia aos desamparados, na
forma desta Constituicéo.

Deste modo, é possivel observar que o direito a saude € um direito social
resguardado no Artigo 6° da vigente Constituicdo Federal, sendo assim uma garantia
fundamental. A propdsito, Alexandre de Moraes (2013, p. 33), caracteriza os Direitos Sociais

da seguinte forma:

Direitos fundamentais do homem, caracterizando-se como verdadeiras liberdades
positivas, de observancia obrigatéria em um Estado Social de Direito, tendo por
finalidade a melhoria de condi¢cdes de vida aos hipossuficientes, visando a
concretizacdo da igualdade social.

Silva (2006, p. 831), acrescenta-se também que a saude é classificada como um
direito de todos e dever do Estado que a deve garantir mediante politicas sociais e econémicas
que visem a reducdo do risco de doencas e de outros agravos. Ele alega também que o direito
a saude rege-se pelos principios da universalidade e da igualdade de acesso as acles e

Servigos que a promovem, protegem e recuperam a saude humana. Desde modo, vale apontar
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que ao se omitir em viabilizar o fornecimento de medicamentos, ainda que sem autorizacgdo de
uso ou comercializagdo pelo 6rgdo competente, o Estado coloca em risco a satude humana e
em consequéncia a vida.

Vander Lima Silva de Gdis (2011, p.7) Adverte que a saude deve ser vista como o
Direito Humano Fundamental e ndo como direito prestacional ou como assistencialismo
politiqueiro que serve de moeda de troca. Infelizmente, como pondera Gois, 0 mal da satde
estd na inflacdo medica, defendida e difundida com unhas e dentes pelo setor privado que
trata a saude como mercadoria, inflacionando as despesas com planos de saude, hospitais,
cirurgias e remédios. Diante a isso, ndo deve o Estado evitar o uso de medicamentos néo
autorizados pelo érgdo competente, pois assim estaria bloqueando um direito. Neste sentido,
vale ressaltar que a prescricdo desses farmacos deve ser feita por um profissional qualificado
e ter fundamento pratico em outros lugares. Por fim, Gois afirma que o Direito a salde € a
esséncia do Direito a vida e ndo pode ser tratado desta maneira; a salde ndo é mercadoria é
um Direito.

Anteriormente foram apontados os principios que norteiam a vida humana de forma
digna e foi ponderada a forma imperativa de aplicacdo dos referidos principios constitucionais
para fundamentar a garantia de acesso a uma satde digna. No entanto, a realidade é outra, no
Brasil é possivel encontrar um sistema de salde afetado com a auséncia de normas que as
viabilizam as lacunas deixadas pelo Poder Executivo e Legislativo, para manutencdo da
salde. A Constituicdo Federal ndo foi omissa em estabelecer o dever do Estado na garantia do

direito a saude.

Art. 196 A salde é direito de todos e dever do Estado, garantindo mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal igualitario as acfes e servigcos para sua promogao, prote¢do e
recuperagdo.

A propésito, Sarlet (2013, p. 365) pondera que o artigo 196 acima citado, enuncia a
salde como um direito de todos e dever do Estado, e que impde aos poderes publicos tarefas,
como por exemplo, a promocao de politicas sociais e econdémicas para reduzir o risco de
doencas, e ademais garantir 0 acesso universal e igualitario as acdes e prestacdes a esta esfera.
Assim podemos afirmar que cabe ao Estado, no que concerne o poder executivo e legislativo,
garantir a todos o acesso universal de forma igualitaria a saude, seja em sua prevencao ou
garantia.

Fortalecendo o que foi expresso na Constituicdo, no ano de 1990 foi criada a Lei

Organica da Saude n° 8.080, que veio para dar garantia constitucional ao direito a satde, onde
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afirma que “a satde ¢ um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as
condi¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio.” Soma-se a isto também o disposto no art.

197 da Constituicao Federal:

Art. 197. Sdo de relevancia publica as acdes e servigos de saude, cabendo ao Poder
Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentagdo, fiscalizacéo e controle,
devendo sua execucéo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por
pessoa fisica ou juridica de direito privado.

Porventura, com a auséncia do Estado no atendimento ao povo e efetiva aplicagéo
dos direitos fundamentais, as demandas judiciais que envolvem o0 acesso a salde vém
elevando seu percentual cada dia que passa. Desde modo o Judicidrio vem atuando de forma
atipica, onde impde ao executivo uma obrigatoriedade em fornecer medicamentos.

Sabe-se que hoje é discutido um grande problema no que diz respeito ao
fornecimento de medicamentos que garantem a salde humana, principalmente o0s
medicamentos que ndo possuem autorizacdo pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA. Todavia o Judiciario em sua grande maioria vem for¢ando o Executivo a fornecer
tais medicamentos, mesmo que ndo tenham a autorizagdo da ANVISA para circulagdo. Diante
a isso, temos em destaque algumas decisdes que sdo favoraveis a distribuicdo de tais

medicamentos:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO
REGISTRADO NA ANVISA. O fornecimento de medicamentos que ndo contam
com registro na ANVISA deve ser evitado, mas, excepcionalmente, em
circunstancias em que comprovada a necessidade de paciente, deve ser relativizada a
restricdo. No caso em comento a excecao tem o escopo de proteger a acuidade visual
da adolescente. DERAM PROVIMENTO AO RECURSO. (Agravo de Instrumento
N° 70061964938, Oitava Camara Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator: Alzir
Felippe Scmitz, Julgado em 11/12/2014)

Refere-se a um Agravo de Instrumento da Oitava Camara Civel do Tribunal de
Justica do Rio Grande do Sul, que teve como relator o Desembargador Alzir Felippe Scmitz,
Julgado em 11/12/2014, onde foi discutido o fornecimento de um determinado medicamento
que serviria para evitar que uma adolescente perdesse sua visdo, no entanto tal medicamento
ndo tinha passado por vistoria da ANVISA, e so0 tinha circulacdo nos Estados Unidos da
America. Scmitz em seu relatério ponderou a obrigagdo do Estado em efetivar o direito a
salde positivado na norma constitucional, que neste caso confronto com regras
infraconstitucionais deve-se prevalecer o texto constitucional. Ele ressalta também que por
mais em que pese o farmaco em questdo ndo ter registro na ANVISA - o que, em regra, torna

descabida a sua dispensacdo - o presente caso é de carater excepcional, diante da grave
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situacdo de salde do infante, que é o que se deve priorizar, € de ser deferido o pedido liminar.
Garantindo o instituido na Carta Magna e priorizando o direito a saude e a vida.

AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO PUBLICO NAO ESPECIFICADO.
SAUDE. IPE-SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO
REGISTRADO NA ANVISA. ANTECIPACAO DE TUTELA. POSSIBILIDADE
NO CASO CONCRETO. Em regra, a auséncia de medicamento em listas do
IPERGS ndo deve obstar seu fornecimento quando devidamente indicado por
profissional habilitado. No entanto, o fornecimento de medicamento ndo registrado
na ANVISA ou experimental exige extrema cautela, sendo autorizado somente em
casos excepcionalissimos, onde demonstrado robustamente a pratica medicamentosa
com sucesso no exterior.. DADO PROVIMENTO AO AGRAVO DE
INSTRUMENTO, UNANIME. (Agravo de Instrumento N° 70067914499, Segunda
Céamara Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator: Jodo Barcelos de Souza Junior,
Julgado em 24/02/2016)

Trata-se de Agravo de Instrumento interposto contra decisdo de indeferimento do
pedido de antecipacdo de tutela no sentido de ser determinado a parte ré que forneca um
determinado farmaco para o tratamento de Carcinoma do Bronquiolo-Alveolado. Nesta
situacdo houve o deferimento em plantdo judiciario para o fornecimento do remédio, sente
sentido o Desembargador Jodo Barcelos de Souza Junior, o entdo relator do recurso ponderou
gue como a tutela foi deferida em plantdo, ndo se pode mais correr o risco de interromper o
tratamento, pois ndo se sabe quais os efeitos maléficos que isso geraria. Ademais, seria um ato
extremamente desumano fornecer o inicio de medicamento que pode ser a esperanca até
mesmo psicoldgica da parte agravante, para depois Ihe retirar.

Jodo Loureiro (2000, p. 666), considera a saide como um bem que é desenvolvido de
forma interdisciplinar com os demais direitos fundamentais, onde esse coletivo
interdisciplinar protege a vida, integridade fisica e psiquica, privacidade, educacdo, ambiente,
moradia, alimentagéo, trabalho, dentre outras.

Ademais Ramos (2010, p. 62) afirma que o direito a satde pode ser dividido em dois
polos: um que preserva a salde; outro, que protege a recuperacdo da salde do paciente. Ela
explica esses dois polos afirmando que “o direito a preservagdo da satide tem como
contrapartida as politicas que visam a reducdo do risco de doenca, situando-se o0 proprio
direito a um meio ambiente sadio. Esta aqui uma prevencao generica, ndo individualizavel, da
doenca. O direito & protecdo e recuperacdo da saude é o direito individual a prevencdo da
doenca e seu tratamento traduz-se no acesso aos servicos e a¢oes destinados a recuperagdo do
doente. Enquanto o primeiro é tipico direito de solidariedade, o segundo é tipico direito

fundamental a prestagdo positiva.”
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Dessa forma temos a salde como fator determinante para garantia de uma vida
digna. Uma vez que os dois direitos — vida e salde — estdo notoriamente classificados na entdo
Carta Magna e devem ser preservados pelo Estado, ndo sendo necessario que o Poder

Judiciario atue em situacfes em que ja tem suma previsdo legal.

1.4 MINIMO EXISTENCIAL

O minimo existencial € uma teoria que esta conectada e baseada no principio da
dignidade da pessoa humana. Ela preconiza que o minimo existencial tem como ndcleo a
garantia minima dos direito normatizados. A discussdo aqui exposta trata sobre o direito a
salde no que concerne a assisténcia farmacéutica de medicamentos ndo autorizados pela
ANVISA, deste modo é possivel observar que o pressuposto fundamental para que seja
liberado o uso desses medicamentos é a interdisciplinaridade do minimo existencial e os
demais principios constitucionais. Sendo assim, o cidaddo tem o direito de ter acesso a um
minimo de prestacdo positiva oferecida pelo Estado, onde lhe possa garantir saude e, por
consequencia, uma vida digna.

De acordo com Sidney Guerra e Lilian Méarcia Baltmant Emerique (2006, p.389):

As formulages em torno do minimo existencial expressam que este apresenta uma
vertente garantistica e uma vertente prestacional. A feicdo garantistica impede
agressdo do direito, isto é, requer cedéncia de outros direitos ou de deveres (pagar
imposto, p. ex.) perante a garantia de meios que satisfagam as minimas condi¢des de
vivéncia digna da pessoa ou da sua familia. Neste aspecto 0 minimo existencial
vincula o Estado e o particular.

Mesmo sendo clara essa obrigacdo garantista do Estado em proporcionar o minimo
existencial como fonte garantidora de um direito, ndo é possivel nitidamente notar ela
positivada no texto constitucional, entretanto, podemos perceber sua existéncia atraves de
uma interpretacdo objetiva nos principios que norteiam a Constituicdo Federal - o da
igualdade, o da dignidade da pessoa humana, e etc.

As declaracdes internacionais dos direitos humanos é outra fonte que pode ser
interpretada, pois sempre referenciam o minimo existencial. Desde modo é possivel
evidenciar uma das principais declaracdes — Declaragédo Universal dos Direitos do Homem

(1948) — em seu art. XXV, onde afirma que:

Toda pessoa tem direito a um nivel de vida suficiente para assegurar a sua saude, o
seu bem-estar e o de sua familia, especialmente para sua alimentacdo, vestuério, a
moradia, assisténcia médica e para 0s servigos sécios necessarios, e direito a
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seguranca em caso de desemprego, doenga, invalidez, viuvez, velhice ou outros
casos de perdas de meios de subsisténcia em circunstancias fora do seu controle.

De acordo com essa declaragdo, é notdrio que o direito a salde e a uma vida digna é
assunto discutido por todas as nagdes. E colocado em pauta como um direito primordial que
deve ser viabilizado por normas positivadas, pois, segundo Sandra Regina Martini Vial (2010,
p.19) é preciso se garantir um patamar minimo de vida para todos os seres humanos da
sociedade brasileira, cabendo ao Estado o dever de proteger os direitos sociais, principalmente
da parcela da populagdo que ndo tem acesso a esses direitos.

Segundo Robert Alexy (2008, p. 435) os pilares iniciais do minimo existencial
ocorreu na Alemanha, onde a jurisprudéncia do Tribunal Constitucional da Alemanha proferiu
trés decisOes particularmente importantes sobre os direitos sociais prestacionais que acabou
gerando o fundamento do minimo existencial. Um viés que vem sendo um auxiliar
guantitativo nas decisdes inerentes ao acesso aos medicamentos, que ndo foram aprovados
pelo 6rgdo competente.

Sarlet (2013, p.33) conceitua 0 minimo existencial como:

O conjunto de prestacdes materiais indispensaveis para assegurar a cada pessoa uma
vida digna, saudavel, e que este tem sido identificado como constituindo o ndcleo
essencial dos direitos fundamentais sociais, que estaria blindado contra qualquer
intervencdo do Estado e da sociedade.

Isabela Leitdo Paes Pena (2011 p. 13) acrescenta que o0 minimo existencial ndo esta
limitado apenas na garantia da sobrevivéncia fisica, pois, persistir nessa limitacdo significaria
ter uma vida sem alternativas, o que ndo promoveria a dignidade humana. Pena ainda pondera
que, deve-se garantir uma existéncia digna, que garanta a fruicdo de todos os direitos
fundamentais. O minimo existencial deve ser avaliado a luz das circunstancias de cada caso, 0
que possibilita a inclusdo da educacdo fundamental, da salde basica, da assisténcia aos
desamparados e do acesso a justica.

Deste modo 0 minimo existencial ndo deve ser visto como um viés limitador. Deve
ser visto como o criador de multiplas possibilidades de garantia a preceitos que dignificam a
vida humana.

Deste modo, Ana Paula de Barcellos (2002, p. 195) identifica 0 minimo existencial
como o nucleo sindicavel da dignidade da pessoa humana, inclui como proposta para sua
concretizacdo os direitos & educacdo fundamental, a salde bésica, a assisténcia no caso de

necessidade e ao acesso a Justica, todos exigiveis judicialmente de forma direta.
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O paciente encontra-se desolado pelo simples fato de estar enfermo, através da
prescricdo de um tratamento por um profissional habilitado da salde, encontra um viés para
extinguir sua mazela. Entretanto, descobre que aquele tratamento € feito por uma determinada
droga que ainda, talvez por descaso estatal, ainda ndo passou por analise do 6rgdo que
delibera o uso e mercantilizagdo da droga nacionalmente. Desesperado por ter sua vida em
risco e a desestabilizacdo da sua familia, pede socorro ao Poder Judiciario, uma vez que o
Estado ndo cumprindo com o que € instituido na carta magna — vida digna — desde modo o
judiciario age e garante a aplicabilidade e efetivacdo dos direitos fundamentais.

E claro que ndo é qualquer direito minimo que ird se tornar em minimo existencial.
Mas deixar de tentar uma possivel cura, pelo fato da ineficacia dos servicos estatais é entregar
a morte o paciente. Desde modo o minimo existencial deve ser protegido de atitudes do
Estado, as vezes até mesmo pela auséncia de acOes estatais e por fim da sociedade que vise
danifica-lo. Ricardo Lobo Torres (2012, p. 147), enfatiza que: “O minimo existencial ndo tem
diccdo constitucional propria. Deve-se procurd-lo na idéia de liberdade, nos principios
constitucionais da dignidade humana, da igualdade, do devido processo legal e da livre
iniciativa, na Declaracdo dos Direitos Humanos e nas imunidades e privilégios do cidaddo.”

Desde modo considerando o livre acesso ao texto constitucional o ajuizamento de
acOes judiciais nas quais se demandam o fornecimento de medicamentos pelo Estado, com o
objetivo de efetivar os direitos sociais previstos no texto constitucional vem crescendo cada
vez mais. O objetivo principal dos demandantes é a preservacdo de sua vida.

Portanto a dosimetria do minimo existencial deve ser trabalhada paralela com o
principio da proporcionalidade, de modo que atenda somente os bens que estejam vinculados
a manutencdo da dignidade da pessoa humana. Sendo assim, o minimo existencial deve
atender as hipoteses mais relevantes. Nos casos em questdo, onde luta pelo fornecimento de
medicamentos fica claro que deve considerar a liberacdo do farmaco, pois é de suma

relevancia priorizar a vida do paciente demandante.



2 JUDICIALIZACAO DA SAUDE NO BRASIL

A discussdo sobre o0 acesso a medicamentos pela via judicial no Brasil ganhou grande
importancia no cenario social. Uma vez que a precariedade do servico de saude vem afetando
o direito & vida digna do cidaddo brasileiro. O que vem sendo mais debatido nas questbes que
acerca da judicializacdo da saude, é a forma como o Poder Judiciario atua na garantia do
direito a salde, uma vez que existe a omissdo de um oOrgdo para efetivar politicas publicas que
poderiam evitar tal precariedade.

Como enfatizado no primeiro capitulo, o direito a salde foi estabelecido na
Constituicdo Federal de 1988 e tem sido colocado cada vez mais em prética, onde por ventura
tem unido todos os profissionais do mundo juridico para sua garantia. Onde também tem
estabelecido e viabilizado a aplicacdo de politicas publicas referente a saude. Em
consequéncia tem feito com que os gestores responsaveis pela manutencdo da saude saibam
lidar com a garantia efetiva deste direito social.

As demandas judiciais para que Estado preste assisténcia no fornecimento de
medicamentos, surgiram em meados da década de 90, com as reivindica¢fes dos portadores
do virus HIV, tais demandas foram fundamentadas nos direitos e garantias a salde que estdo
estipuladas na vigente Constituicdo Federal, entretanto o Estado discorda e com argumentos
falhos pondera a prerrogativa de que movimentar a maquina brasileira para atender a somente
um paciente seria um gasto desnecessario. Entretanto, esquece ele que deve ser preservado
também, juntamente com as demais normas e principios o Principio da Isonomia. No ano de

1999, surgiram as primeiras decisdes sobre o tema, como por exemplo:

ADMINISTRATIVO. ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL. DOENTE
PORTADORA DO VIRUS HIV, CARENTE DE RECURSOS INDISPENSAVEIS
A AQUISICAO DOS MEDICAMENTOS DE QUE NECESSITA PARA SEU
TRATAMENTO. OBRIGACAO IMPOSTA PELO ACORDAO AO ESTADO.
ALEGADA OFENSA AOS ARTS. 5° I, E 196 DA CONSTITUICAO FEDERAL.
Deciséo que teve por fundamento central dispositivo de lei (art. 1° da Lei 9.908/93)
por meio da qual o prdprio Estado do Rio Grande do Sul, regulamentando a norma
do art. 196 da Constituicdo Federal, vinculou-se a um programa de distribuicdo de
medicamentos a pessoas carentes, ndo havendo, por isso, que se falar em ofensa aos
dispositivos constitucionais apontados. Recurso ndo conhecido. (STF - RE: 242859
RS, Relator: ILMAR GALVAO. Data de Julgamento: 29/06/1999. Primeira Turma
Data de Publicacéo: DJ 17-09-1999

Esta demanda julgada no ano de 1999 refere-se a um recurso interposto no Tribunal
de Justica do Rio Grande do Sul, que impds o estado do Rio Grande do Sul a fornecer

medicamentos a uma paciente portadora do virus HIV, uma vez que ela ndo possuia condigdes
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de arcar com tais farmacos. Como alegacdo de que tdo decisdo estaria ofendendo o
Artigo 5°, | e 0 Artigo 196 da Constituicdo Federal. O recurso foi recebido, no entanto néo foi
reconhecido, pois o0 estado do Rio Grande do Sul possuia um programa de atendimento a

pessoas carentes, para acesso a medicamentos.

AGRAVO DE INSTRUMENTO - FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO A
PORTADORES DO VIRUS HIV - TUTELA ANTECIPADA NEGADA -
FAZENDA PUBLICA - RESPONSABILIDADE DO ESTADO - PERIGO DE
VIDA - ART. 207, INC. XIV E XXIV, DA LODF - AGRAVO PROVIDO. O
retardamento no fornecimento de remédios aos portadores de AIDS (sida) causa
prejuizos a salde do agravante, com risco de vir a falecer, prejudicando a acéo e o
direito a cidadania. A protecdo juridica através dos tribunais implica a garantia de
uma protecédo eficaz. Cabe ao ente publico cumprir o seu papel e dar atendimento
médico a populagdo, oferecendo os medicamentos de que necessitar e que ndo pode
adquirir por falta de condicdes financeiras, efetivando o que a lei orgénica do distrito
federal expressamente assegura. Tratando-se de pretensdo de sobrevivéncia, esta
delineada, com fortes tintas, a necessidade de concessdo de tutela antecipada para
evitar o perecimento do direito, e, no caso, no perecimento da prépria vida. (TJ-DF -
Al: 19990020000794 DF, Relator: SANDRA DE SANTIS, Data de Julgamento:
13/09/1999, 52 Turma Civel, Data de Publica¢do: DJU 01/12/1999 P4g. : 29)

A segunda demanda trata-se de um Agravo de Instrumento protocolado no Tribunal
de Justica do Distrito Federal, também no ano de 1999. Neste caso foi discutida uma decisédo
que negou o fornecimento de determinado medicamento, pois o farmaco solicitado poderia
causar prejuizos maiores a saude do agravante. Considerando que a lei organica do Distrito
Federal assegura 0 acesso a salde, julgou que ha a necessidade de concessdo da tutela

antecipada para poder evitar o perecimento do direito ja estabelecido.

APELA(;AO CIVEL - FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO PELO
ESTADO - PORTADOR DE HIV - REMEDIO DESTINADO A
CONTEN(;AO DO PROGRESSO DA PATOLOGIA - DISPENSA DE
LICITACAO E DE PREVISAO ORCAMENTARIA PARA SUA AQUISICAO
- ACAO PROCEDENTE - REMESSA DESPROVIDA. O fornecimento de
medicacdo destinada a conter a progressdo da patologia conhecida por AIDS ou
SIDA (Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida) pelo Sistema Unico de Salde
(SUS) aos portadores do virus HIV ¢ direito assegurado pelo disposto nos arts. 1° e
2%, da Lei Federal n. 9.313/96. A plausivel probabilidade de éxito letal, caso o
tratamento venha a ser negado ou suspenso, autoriza a dispensa de licitacdo e de
previsdo or¢camentéria para a sua aquisi¢do. A probabilidade mais ou menos certa de
éxito letal caso haja suspensdo ou interrup¢do do fornecimento da droga ao paciente,
justifica a despensa do processo licitatério e de prévia autorizagcdo orgamentaria.
(TJ-SC - AC: 74196 SC 1999.007419-6, Relator: Anselmo Cerello, Data de
Julgamento: 26/08/1999, Segunda Cémara de Direito Civil, Data de Publicago:
Apelacao civel n. 99.007419-6, da Capital.)

Ja esta demanda é uma Apelacdo Civel julgada no ano de 1999 pelo Tribunal de
Justica de Santa Catarina, onde se foi discutido a dispensa de licitagdo e previsdo

orcamentaria para que fosse adquirido um determinado remedio usado no tratamento da



26

AIDS. Desta forma considerando a probabilidade mais ou menos certa de éxito letal caso haja
suspensdo ou interrupcdo do fornecimento da droga ao paciente, justifica a despensa do
processo licitatorio e de prévia autorizagdo orcamentaria.

Diante a essa problematica, é possivel colocar em discussdo outra demanda que vem
movimentando o Poder Judiciario, demandas essas em que 0 paciente/reclamante tem em
maos a prescricdo de um determinado medicamento, indicado este por um profissional
devidamente qualificado da saude, no anseio de ser curado, no entanto vé sua possibilidade
que vida se desfazer, pois tal farmaco ndo tem autorizacdo do Orgdo compete para ser
comercializado e consumido no Brasil.

Neste sentido, o Estado vai de contra com a afirmativa de que viabilizar o uso de
medicamentos sem autorizacdo da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
coloca em risco a vida do reclamante, entretanto vale ressaltar que deixar o paciente em
espera tendo a possibilidade de um tratamento/cura é deixar de lado o seu direito a vida,
ferindo assim o principio da dignidade humana.

Considerando isso, nas demandas envolvendo o fornecimento de medicamentos néo
autorizados pela ANVISA, o juiz deve entender a real situacdo da salde publica e dos
preceitos que a fomenta, a fim que, no lugar de decidir exclusivamente com base juridica,
possa estabelecer de forma multidisciplinar decisGes referente ao conflito.

Indagar sobre a interferéncia do Poder Judicidrio nessa questdo é de suma
importancia para o desenvolvimento social e humano, pois somente assim sera possivel
preservar a aplicabilidade de um direito ja garantido. Vale ressaltar que o interesse publico
nédo deve ser autorizar o uso de qualquer medicamento sem registro. Deve ser analisado caso a
caso, cada um com sua particularidade.

No capitulo anterior foram inseridas informacdes acerca dos principios que norteiam
a vida humana de forma digna e de como devem ser aplicados os referidos principios
constitucionais como fundamentos para fomentar a saide humana. Diante a esta prerrogativa
deve-se entender a forma em que o sistema de saude brasileiro tem sido afetado com a
auséncia de normas que as viabilizam as lacunas deixadas pelo Poder Executivo e Legislativo.

Ainda ressaltando a vigente Carta Magna tem-se no Artigo 196 que a salde € direito
de todos e um dever do Estado, que deve ser garantido por ele atraves de politicas publicas a
reducdo de doencas e possiveis agravos que coloque em risco a vida.

Sarlet (2013, p. 365) pondera que o Artigo 196 acima citado, enuncia a saide como
um direito de todos e dever do Estado, e que imp&e aos poderes publicos tarefas, como por

exemplo, a promogéo de politicas sociais e econdémicas para reduzir o risco de doencas, e
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ademais garantir o acesso universal e igualitario as acdes e prestacfes a esta esfera. Assim
torna se notorio que cabe ao Estado, no que concerne o Poder Executivo e Legislativo,
garantir a todos o acesso universal de forma igualitaria a salde, seja em sua prevencao ou
garantia.

Entretanto a realidade brasileira é outra, com a auséncia do Estado no atendimento ao
povo e aplicacdo dos direitos fundamentais de forma eficaz, as demandas judiciais vém
crescendo cada vez mais, e fazendo com que o Judiciario atue de forma atipica, e interferindo
no Poder Executivo impondo a ele a obrigatoriedade de fornecer ou viabilizar o0 acesso aos
medicamentos, mesmo aqueles que ndo possuem um parecer da ANVISA. Diante a essa
premissa Tayanne Martins de Oliveira (2011, p. 1) afirma o seguinte:

Os direitos constitucionais fundamentais, especialmente o aludido direito a salde,
encontram atualmente sérias dificuldades em relacdo a sua efetividade, conforme
explanado alhures, ante a ndo atuacdo necessaria do Poder Publico. Diante desta
omissdo por parte do poder elaborador e garantidor de politicas publicas, esta ainda
Obice da discussdo acerca da atuacdo do Poder Judiciario nestes casos de omisséo,
baseada em uma interpretacao retrégada da teoria da Separagdo dos Poderes.

Né&o satisfeito com a interferéncia do Poder Judiciario o Poder Executivo rebate tais
decisdes judiciais partindo da premissa do que é explicitando no texto da Lei Federal n°
6.360/76 que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos 0os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneante e outros produtos. Essa

Lei Federal ressalta o seguinte:

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei 0s
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei
n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973[...]

Art. 6° [...] Paragrafo Unico. E atribuicdo exclusiva do Ministério da Sadde o registro
e a permissdo do uso dos medicamentos, bem como a aprovacdo ou exigéncia de
modificagcdo dos seus componentes.

Por outro lado, é notério que pontuando a referida Lei n° 6.360/76, o Estado estara
sendo omisso, negado o direito ao livre acesso a saude. Impedindo a possibilidade de um
tratamento eficaz. Tendo isso como premissa, a referida lei limita o acesso a medicamentos
que somente forem autorizados pelo 6rgao regulador, ndo tendo acesso aos medicamentos que
podem curar ou tratar. De fato, o 6rgdo regulador deve e tem profissionais que analisam todos
os farmacos em uso e em mercantilizacdo, no entanto, com o tamanho de demandas que

aglomeram o judiciario brasileiro fica evidente que a agencia reguladora ndo esta conseguindo
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analisar todos os farmacos solicitados. E os profissionais da salde que atuam na prescricdo de
medicamentos ndo podem se limitar a lista permitida pela agéncia reguladora.

Outro ponto alegado pelo Estado, € que quando se atende a uma decisdo referente ao
fornecimento de medicamentos estara sendo movimentada a maquina estatal para atender a
um soO individuo, no entanto, com seu cumprimento, estara sendo destacado um direito
preservado pela Constituicdo Federal sendo este 0 acesso a saude, que por si deve ser
analisado dentro das suas particularidades, de forma que preserve o Principio da Isonomia que
visa por sua vez o tratamento desigual aos desiguais.

Considerando essa interferéncia do Judiciario em garantir o direito a sadde, direito
esse resguardado pela Constituicdo Federal de 1988, esta se falando sobre o instituto de
Judicializacao da Saude.

Débora Diniz (2013, p. 592) entende a Judicializacdo como uma demanda de bens e
direitos nas cortes, solicitando um amparo judicial na garantia de insumos, instalagdes,
medicamentos, assisténcia em saude, entre outros pontos que devem ser protegidos pelo
principio do direito a saude.

Kellen Cristina de Andrade Avila (2013, p. 1) reforca de forma verdadeira com a

seguinte premissa:

O direito a salde é corolario mesmo do direito irrenunciavel da dignidade da pessoa
humana — dai seu aspecto humano — o que a depender da situagdo concreta, justica a
irremediavel intervencdo do Poder Judiciario para garantir sua efetividade. E
justamente esse carater de dever do Estado, que justifica a intervencdo do Poder
Judiciario para garantir efetividade aos direitos sociais, especialmente, ao direito a
salde.

Deste modo, nota-se que a intervencdo do Judiciério tem sido de grande importancia
para garantia da efetivacdo dos direitos vinculados a saude, uma vez que vem ficando mais
claro, com namero crescente de demandas, que o Estado tem sido omisso na prestacdo de tais
Servigos.

Pode-se dizer que ha um trabalho tenso e interdisciplinar no que refere a
judicializagdo da saude, entre os poderes que constitui 0 Brasil juntamente com profissionais
da salde. Neste sentido é possivel apontar o pensamento do Ministro Gilmar Mendes (20009,
online), pontuado na abertura de uma determinada audiéncia publica, onde ele afirmou o

seguinte:

O fato é que a judicializagdo do direito a salde ganhou tamanha importancia teérica
e pratica que envolve ndo apenas os operadores do direito, mas também os gestores
publicos, os profissionais da area da sadde e a sociedade civil como um todo. Se, por
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um lado, a atuacdo do Poder Judiciario é fundamental para o exercicio efetivo da
cidadania e para a realizagdo do direito social a saude, por outro, as decisdes
judiciais tém significado um forte ponto de tensdo perante os elaboradores e
executores das politicas puablicas, que se véem compelidos a garantir prestac@es de
direitos sociais das mais diversas, muitas vezes contrastantes com a politica
estabelecida pelos governos para a area da salde e alem das possibilidades
orcamentarias. A ampliacdo dos beneficios reconhecidos confronta-se
continuamente com a higidez do sistema.

As dificuldades existentes na sociedade que leva a todo esse caos colocam o
Judiciario como fiscal, ou até mesmo substituto do poder competente pelas politicas publicas

em torno do acesso a medicamentos. Segundo Marcelo Paulo Wacheleski (2007, p.18)

[...] o agigantamento do Poder Judiciario ndo é resultado somente da facilidade de
acesso ao sistema, mas representa também a incompeténcia do sistema politico para
dar resposta aos problemas atuais da sociedade. O Poder

Judiciario é colocado como substituto do Estado diante da necessidade de igualdade
e da ineficiéncia das instituicdes politicas em prover essa caréncia.

Como apontado, as demandas individuais em busca de assisténcia farmacéutica
cresceram de forma acelerada nas ultimas décadas. Vera Lucia Edais Pepe (2010, p. 2410)

que pertence ao Centro Colaborador em Vigilancia Sanitaria diz que:

Este tipo de demanda tem levantado discussdo sobre o risco a salde dos
demandantes, uma vez que podem ndo haver evidéncias cientificas bem
estabelecidas, especialmente no que diz respeito ao perfil de eventos adversos a
médio/longo prazo.

Mas, por outro lado, deve ter credibilidade nos tratamento indicado pelo médico,
diante ao fato de que este tem notdrio saber sobre a prescricdo de determinado tratamento por
farmacos e junto a tal premissa deve-se garantir todas as possibilidades que possam contribuir
para a cura ou tratamentos de alguma enfermidade, viabilizando mais uma vez o direito a
salde e garantia a vida digna. Neste sentido ha quem discorde que mera prescricdo médica
tenha valor de comprovacdo a exigir no Judiciario o acesso a determinado medicamento,

assim Guilherme Dias Gontijo (2010, p. 606) dispde que:

A decisdo judicial ndo pode estar pautada em imprecisa prescricdo médica, fato que
ocasionaria incertezas quanto a imprescindibilidade e eficacia do tratamento
especifico da enfermidade que acomete a parte, ndo sendo razoavel a condenagdo do
Poder Executivo a fornecer, gratuitamente e por tempo indeterminado, tratamento
especifico baseado em Unica receita médica que ndo tenha levado em conta as
opcOes existentes no atual mercado farmacéutico.

No entanto os médicos tém o direito ético-profissional de indicar o tratamento

adequado para seu paciente, desde que esteja protegendo a vida do seu paciente.
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A Lei N° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que disp0e sobre as condigdes para a
promocao, protecdo e recuperacdo da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias, possui suporte no texto constitucional, onde foi
criada para a normatizacdo e mecanismos da efetivacdo da saude em territdrio nacional, tendo
como base sempre a efetivagdo do principio da dignidade da pessoa humana, esta pondera
também a obrigacdo do Estado na prestacdo da efetivacdo dessa garantia.

Pode-se observar no Artigo 7° e seus demais incisos, da Lei N° 8.080 que o paciente
tem livre escolha para estabelecer se quer ou ndo passar por um determinado tratamento.
Assim, fica clara a autonomia do paciente para se submeter até mesmo ao tratamento de
medicamentos ndo autorizados em solo brasileiro, valendo ressaltar aqui, que esses
medicamentos por mais que ndo sejam autorizados no Brasil, j& possuem bons resultados em
outros paises. Desta forma, deve-se observar se ha um historico de aplicabilidade do farmaco.

O Brasil vem passando por uma situagdo que proporcionou o crescimento das
demandas judiciais para o fornecimento de uma determinada substancia que ainda ndo possui
autorizacdo da ANVISA. Segundo Caio Guimardes Fernandes (2015, online), a
Fosfoetanolamina Sintética, mais conhecida como o “Remédio do Cancer”, ¢ uma substancia
quimica que tem sido estudada desde a década de 90 de forma independente pelo Prof. Dr.
Gilberto Orivaldo Chierice, atualmente ja aposentado. Tal substancia tem sido usada para o
tratamento de cancer, alguns pacientes tém feito o uso continuo das capsulas apresentando
melhoras significativas.

No entanto, a Universidade de Sado Paulo (USP) no dia 13 de outubro de 2015,
disponibilizou em sua pagina virtual uma nota onde afirma que a Fosfoetanolamina nédo é
medicamento uma vez que ainda ndao passou por analise e aprovacao do 6rgao competente —
Ministério da Saude e a ANVISA. Ela ainda afirmou que “ndo se trata de detalhe burocratico
0 produto ndo estar registrado como remédio — ele ndo foi estudado para esse fim e ndo sdo
conhecidas as consequéncias de seu uso”.

O Instituto de Quimica de Sdo Carlos (IQSC) langou a Portaria N° 1389/14 que
proibe a producdo em suas dependéncias de substancias sem as devidas licencas e
autorizacdes dos orgdos responsaveis. Em contrapartida a distribuicdo da Fosfoetanolamina
foi suspensa, 0 que levou os pacientes com cancer a procurar o Poder Judiciario para ter a
possibilidade de acesso a droga em questéo.

Diante a grande repercussdo que a substancia causou na sociedade brasileira, foi
criado um projeto de lei onde autoriza a fabricagdo e fornecimento da Fosfoetanolamina

Sintética como medicamento para cura do cancer, antes de passar pela avaliacdo da ANVISA,
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que criticou a decisdo de criacdo da lei. No dia 22 de margo de 2016 o projeto foi aprovado
por uma quantidade consideravel pelo Senado, como ndo houve mudanca no corpo textual da
lei, 0 projeto seguiu direto para mesa Presidencial para poder ser sancionada.

No entanto, no dia 5 de abril de 2016, o Presidente do STF (Supremo Tribunal
Federal) o entdo Ministro Ricardo Lewandowski determinou a suspensdo do fornecimento
da Fosfoetalonamina Sintética. Porém, isso s6 podera ocorrer quando todo o estoque existente
tiver acabado. O parecer do Ministro veio apds apresentacdo de pedido por parte da USP,
onde ponderou que a substancia tem resultados incertos e que neste sentido iria colocar em
risco a vida dos pacientes que fazem uso da substancia, e de outro plano iria interferir na
atividade de pesquisa dos docentes da equipe universitaria.

Entretanto no dia 14 de abril de 2016, foi publicada no Diario Oficial da Unido a
sancdo da Lei N° 13.269 de 2016, lei esta que autoriza 0 uso da Fosfoetanolamina sintética
por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna. No entanto, embora a lei autorize o uso
da substancia por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna (cancer), em seu Artigo 2°,
inciso | e Il condiciona o0 acesso a substancia a apresentacdo de "laudo médico que comprove
o0 diagnostico” e "assinatura de termo de consentimento e responsabilidade pelo paciente ou
seu representante legal".

Portanto fica claro que infelizmente tem sido necessério a intervencdo do Judiciario
para viabilizar o acesso digno a saude e principalmente a possibilidade de acesso a
medicamentos que mesmo sem vistoria do 6rgdo competente possa proporcionar uma Gltima
chance para ter uma vida digna. Vale ressaltar também que os operadores do direito devem
estar preparados para analisar 0s casos possuindo saber interdisciplinar, para que as decisoes
relacionadas ao fornecimento de medicamentos ndo autorizados pela ANVISA seja uma

agravante ao caos social, colocando em risco a vida o paciente demandante.

2.1 RESPONSABILIDADE DO ESTADO NA PRESTACAO DO SERVICO DE SAUDE

Por ser o Estado responsavel por boa parte da garantia da salde, tem se que ele € o
responsavel pela ineficiéncia e ma prestacdo de servigos vinculados a satde. N&o é dificil
contatar 0 caos em que se encontra a saude nacional, por mais leigo que seja qualquer cidad&o
ao ligar a televisdo, folhear jornais e até mesmo em redes sociais percebe o0 que vem
acontecendo. Pior ainda, todos estdo passiveis de ter que usar o servico de salde publica e
sentir na pele a caréncia do zelo estatal na preservacdo da salde como garantia do direita a

vida digna.
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Segundo Mariana Filchtiner Figueiredo (2007, p.211) o dever estatal é decorrente da
obrigacgdo de assisténcia a satde ao individuo, que lhe garante o direito de prorrogar o periodo
de vida com melhor qualidade, competindo ao Estado, em respeito aos direitos a vida e a
saude, “o indeclindvel dever de lhe proporcionar tais bens juridicos”.

O que tem mais sido discutido nas demandas referentes a salde é o0 acesso a
medicamentos que por hora ainda ndo tem parecer de liberagdo para uso pelo 6rgédo
competente, mas vale rever que dar acesso ou fornecer medicamentos € um dever que o
Estado deve ter como possivel garantia de acesso a saude. Ana Carolina Dauve (2009, online)

afirma que:

O acesso a farmacos é um direito social, tendo o Estado o dever de fornecer todo e
qualquer medicamento necessario ou recomendado para preservacdo e melhora da
qualidade de vida e/ou da salde, bem como para sua reabilitacdo. Esse acesso deve
ser assegurado para a consecucdo do bem-estar, a fim de que o beneficiéario possa ser
um dos operadores do desenvolvimento social, tendo por base a igualdade de
tratamento e de condicdes

Neste sentido o Estado € a figura possuidora de grande responsabilidade na prestacédo
de servigos vinculados a saude, ademais fornecer medicamentos. Dauve (2009, online),
explica com base nas normas constitucional brasileira como deve ser definida a

responsabilidade do Estado, desde modo ela afirma o seguinte:

Tendo em vista a solidariedade existente entre os Entes Federativos, o fornecimento
de medicamentos para as situagdes de excecdo, deve ser coordenada entre as trés
esferas politicas: Unido, Estado e Municipio, ndo sendo permitido, dado o texto
constitucional, imputar-se a responsabilidade a apenas um dos operadores. Nao
poderd qualquer ente da Federacdo eximir-se da responsabilidade de assegurar as
pessoas desprovidas de recursos financeiros o acesso a medicacao necessaria a cura,
alegando ser a responsabilidade de outro ente federado, ou ainda, de que este
atendimento esté vinculado & previsdo orcamentéria.

O Estado deve assegurar uma saude plena sem restricbes por meros devaneios
normalistas. Deste modo as demandas judiciais que tem como discussdo a salde podera ter
como parte legitima no polo passivo a Unido, Estados e Municipios.

Lippel (2004, online apud Dauve 2009), explica que as politicas publicas necessarias
para a garantia do direito a saide competem ao Poder Legislativo, por elaboracédo de leis, e ao
Poder Executivo, através da definicdo de prioridades e escolha dos meios para sua realizacao.

Neste sentido Alexandre Gongalves Lippel (2004, online) conclui o seguinte:

No entanto, as questdes ligadas ao cumprimento das tarefas sociais, no Estado Social
de Direito, ndo estdo relegadas somente ao governo e a administracdo, mas tém seu
fundamento nas prdprias normas constitucionais sobre direitos sociais; a sua
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observagdo pelos outros Poderes pode e deve ser controlada pelo Judiciario. Onde o
processo politico (Legislativo, Executivo) falha ou se omite na implementacéo de
politicas publicas e dos objetivos sociais nela implicados, ou onde direitos sociais
sdo negligenciados por incompeténcia administrativa, cabe ao Poder Judiciario
tomar uma atitude ativa na realizacdo desses fins sociais através da correicdo da
prestacdo dos servicos sociais basicos.

O Poder Judiciario tem preenchido, corrigido e até mesmo evitado que o Estado seja
omisso. O caos social, por falta de principios éticos vem fazendo com que o 0s poderes
responsaveis atuem com dignidade na prestacdo de servicos publicos. O Poder Legislativo e
Executivo vem procrastinando as mazelas vivenciadas pela nacao brasileira no que concerne o
acesso a saude. Por ventura, o Judiciario é fiel aos seus preceitos.

O Estado poderia agir criando politicas publicas que viabilizassem o acesso a saude
de qualidade, ou se ja existentes, ser aplicadas éxito. No entanto o que € visto no cenario
brasileiro € o Judiciario tendo que agir frente ao Poder Executivo e Legislativo se impondo na
exigéncia de acBes governamentais. Neste sentido, a pesquisadora Silvia Badim Marques
(2008, p. 66), associada do Programa de Direito Sanitario da Fundacdo Osvaldo Cruz
(FIOCRUZ), pondera que:

O Poder Judiciario, que ndo pode deixar sem resposta 0s casos concretos que sdo
submetidos a sua apreciagdo, vem enfrentando dilemas e decisoes tragicas, frente a
cada cidaddo que clama por um servico e/ou um bem de salde, os quais, muitas
vezes, apresentam-se urgentes para que uma vida seja salva e um sofrimento
minimizado. E as politicas publicas, por sua vez, encontram-se dispersas em
diversos atos normativos, sem uma sistematizacdo clara e, muitas vezes, com
tramites que contrastam com as necessidades postas nos autos.

Tais politicas devem ser baseadas nos direitos fundamentais estabelecidos na vigente
Constituicdo Federal que surgiram assim como grande parte nas Constituicbes dos demais
paises do estabelecido na Declaracdo dos Direitos Humanos de 1948, criada apds um cenario
destruido no mundo, pés a Segunda Guerra Mundial. Em seu texto a foi estabelecido as

seguintes premissas que fundamentam os direitos fundamentais brasileiro:

Art. 25 — Todo homem tem direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a Si e a
sua familia salde e bem-estar, inclusive alimentagdo, vestuario, habitagdo, cuidados
médicos e 0s servicos 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.

A existéncia de normas que determinam ao Estado a prestagdo de servicos publicos

gue auxilie os cidaddos ao acesso a salude, por consequéncia 0 acesso a medicamentos € vasta,
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deste modo o Estado ja esta precavido de ndo se ausentar de sua responsabilidade, mas caso

ocorra irresponsabilidade o Poder Judiciario age.

Na auséncia do cumprimento do Estado, pelo que for estabelecido pelo Poder

Judiciario, terd como meio punitivo, para efetivar a prevaléncia do direito a vida, os valores

blogueados nas contas publicas e se necessario a aplicacdo de multa nos casos de

descumprimento das decisdes que determina que o Estado cumpra com sua responsabilidade.

Essa punicdo visa assegurar o resultado da ordem judicial, conforme previsdo do

artigo 461, 85° do CPC. Tal medida possui o carater coercitivo, compelindo o Ente devedor

ao cumprimento da obrigacdo, custeando o tratamento médico e/ou medicamentos

indispensavel a vida.

PROCESSO CIVIL E ADMINISTRATIVO. RECURSO ESPECIAL. SUS.
CUSTEIO DE TRATAMENTO MEDICO. MOLESTIA GRAVE. DIREITO A
VIDA E A SAUDE. BLOQUEIO DE VALORES EM CONTAS PUBLICAS.
POSSIBILIDADE. ART. 461 DO CPC.[...] Il - E licito ao magistrado determinar o
blogueio de valores em contas publicas para garantir o custeio de tratamento médico
indispensavel, como meio de concretizar o principio da dignidade da pessoa humana
e do direito & vida e a salde. Nessas situagdes, a norma contida no art. 461, § 5°, do
Cobdigo de Processo Civil deve ser interpretada de acordo com esses principios e
normas constitucionais, sendo permitido, inclusive, a mitigacdo da
impenhorabilidade dos bens publicos. 111 - Recurso especial parcialmente conhecido
e, nessa parte, improvido. Superior Tribunal de Justica. REsp 656838/RS, Rel.
Ministro JOAO OTAVIO DE NORONHA, SEGUNDA TURMA, julgado em
17/05/2005, DJ 20/06/2005

PROCESSUAL CIVIL. ACAO CIVIL PUBLICA. MENOR SAUDE. DIREITO
INDIVIDUAL INDISPONIVEL. ART. 227 DA CF/88. LEGITIMATIO AD
CAUSAM DO PARQUET. ART. 127 DA CF/88. ARTS. 7.°, 200, e 201 DO DA
LEI N.° 8.069/90. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS PELO ESTADO.
DESCUMPRIMENTO DA DECISAO JUDICIAL DE ANTECIPACAO DE
TUTELA. BLOQUEIO DE VERBAS PUBLICAS. MEDIDA EXECUTIVA.
POSSIBILIDADE, IN CASU. PEQUENO VALOR. ART. 461, § 5.°, DO CPC.
ROL EXEMPLIFICATIVO DE MEDIDAS. PROTECAO CONSTITUCIONAL A
SAUDE, A VIDA E A DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA. PRIMAZIA
SOBRE PRINCIPIOS DE DIREITO FINANCEIRO E ADMINISTRATIVO.
NOVEL ENTENDIMENTO DA E. PRIMEIRA TURMA.[...] 10. O art. 461, 85.°do
CPC, faz pressupor que o legislador, ao possibilitar ao juiz, de oficio ou a
requerimento, determinar as medidas assecuratorias como a "imposi¢ao de multa por
tempo de atraso, busca e apreensdo, remoc¢ado de pessoas e coisas, desfazimento de
obras e impedimento de atividade nociva, se necessario com requisi¢do de forca
policial”, ndo o fez de forma taxativa, mas sim exemplificativa, pelo que, in casu, o
seqliestro ou bloqueio da verba necessaria a aquisicdo de medicamento objeto da
tutela deferida, providéncia excepcional adotada em face da urgéncia e
imprescindibilidade da prestacdo dos mesmos, revela-se medida legitima, valida e
razodvel. 11. Recurso especial que encerra questdo referente a possibilidade de o
julgador determinar, em acdo que tenha por objeto o fornecimento de medicamento
necessario a menor portador de cardiopatia congénita, medidas executivas
assecuratorias ao cumprimento de decisdo judicial antecipatdria dos efeitos da tutela
proferida em desfavor de ente estatal, que resultem no bloqueio ou sequestro de
verbas deste depositadas em conta corrente [...].Superior Tribunal de Justica. REsp
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869843/RS, Rel. Ministro LUIZ FUX, PRIMEIRA TURMA, julgado em
18/09/2007, DJ 15/10/2007.

Vale ressaltar que essas multas e o blogueio das contas serdo aplicados somente
quando se tratar de casos de urgéncia no fornecimento de medicamentos, como garantia que 0
farmaco seja fielmente entregue ao reclamante.

O Estado para ter argumentos a fim de evitar a simples negativa de fornecimento de
medicamentos pelo simples fato de que o remédio em questdo ndo possui avaliacdo pela
ANVISA, deve fundamentar sua argumentacdo de negatoria, demonstrado os motivos pelos
quais aquele o farmaco em baila ndo possui liberacdo pelo 6rgdo de vigilancia, e de
contrapartida oferecendo um tratamento alternativo para sanar a patologia do paciente
reclamante. O simples fato de que o remédio ndo passou por avaliacdo do 6rgdo competente
ndo deve ser justificativa plausivel para inviabilizar o tratamento, obstruir a ultima chance de
vida.

A Administracdo Publica se sente atacada pelo Poder Judiciario, na afirmativa que os
cofres publicos estdo sendo esvaziando por conta do excesso de demandas vinculadas a salde.
Ora, é notorio que s6 existe demanda quando se ha um problema em questdo. Se o0 povo se
sente oprimido e igualado a nada por ter seu direito a saude e a vida violados, nada mais justo
que pedir socorro ao poder competente. Esquece talvez o Estado que o dinheiro existente nos
cofres publicos pertence ao povo e deve ser usado com o povo. A distribuicdo deve ser feita
pela administragdo publica. Se o Estado ndo quer remediar suas omissdes que ele aprenda a
prevenir.

Aqui se tem outro ponto onde se ganha relevancia outro direito fundamental, que esta
claramente previsto no Artigo 5°, XXXV, da Constituicdo da Republica, 0 acesso a justica: “a
lei ndo excluira da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito”. E este preceito
conhecido como a inafastabilidade do Poder Judiciario. Desde modo o Judiciério é convocado
para atuar, com o objetivo de fazer com que Administragdo Publica cumpra com as suas
obrigacOes constitucionais que deve aos cidadaos.

Outro ponto que deve ser observado como responsabilidade do Estado esta na forma
de controle dos profissionais que estdo no quadro do Sistema Unico de Salde — SUS, para
assim evitar possiveis fraudes pelas industrias farmacéuticas. Neste sentido Dauve (2009,
online) dispde a seguinte solugéo:

No que tange a alegacdo de possivel corrupcdo dos profissionais especialistas em

face de laboratorios farmacéuticos, o Estado também nédo pode se isentar do seu
dever de assisténcia farmacéutica, sob tal alegacdo. E dever do préprio organismo
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politico administrativo regular e fiscalizar a atuacdo desses profissionais, estejam
eles vinculados ao SUS ou particulares, a fim de evitar que tais agentes de salde
prescrevam determinados medicamentos em troca de vantagens pessoais oferecidas
pelos laboratdrios, deixando de considerar a eficiéncia, qualidade, valor econémico e
adaptacdo do paciente a tal imposi¢do farmacoldgica.

Desde modo o direito a saude deve ser alcancado como um direito de justica social e
ndo como um poder individual absoluto e ilimitado usado contra o Estado.

Dada a prestacdo ndo satisfatéria do servico de saude puablica que impossibilite o
acesso a medicamentos, e surge a responsabilidade estatal. De tal responsabilidade advém o
dever de ressarcir o cidaddo lesado em virtude da auséncia ou da falha no servico de saude,
através de reparacdo do dano ou de seu ressarcimento, mediante quantum indenizatorio,

conforme o entendimento da doutrina e da jurisprudéncia mais atual de nosso pais.

2.2 RESERVA DO POSSIVEL

E sabido que todo direito tem um custo e que normalmente 0s recursos nio sio
ilimitados para a manutencdo dos direitos. Desde modo, pode-se de plano ponderar que a
primeira barreira do direito a salde esta relacionada ao financeiro. A reserva do possivel é um
argumento utilizado como justificativa pelo Estado nas demandas judiciais que visam
assegurar a prestacdo eficaz do direito fundamental social. Alegando ele que em determinados
casos o Estado ndo tem condigbes para atender o solicitado na demanda em questdo. E notorio
que o direito a saude esta ligado ao direito a vida, deste modo ndo deveria sofrer limitacdes,
no entanto a realidade econdmica nacional ndo oferece padrdes para que essa limitacdo ndo
ocorra.

Fernando Aith (2007, p. 398) apresenta da seguinte forma como deve ser tratada o
bem juridico salude quando o mesmo estd sendo discutido em uma determinada demanda

judicial:

Toda discussdo juridica que envolva interesses relacionados com a salde devera
necessariamente considerar os ditames do direito sanitario, notadamente com seus
grandes principios orientadores. Se houver superposicdo de interesses (como por
exemplo quando uma questdo envolve ao mesmo tempo interesses econdmicos e
sanitarios), a solucdo juridica a ser encontrada ndo podera fazer com que um
interesse prepondere automaticamente sobre o outro. A solucdo juridica de uma
questdo deve considerar os bens juridicos que estdo em discussdo. Se o bem juridico
saude estiver em discussao, a solucéo juridica ndo poderd ignorar a existéncia de um
regime juridico proprio para o tratamento juridico do tema, impondo-se a aplicacéo
de principios Constitucionais que regem o direito sanitario; se houver um conflito
entre o bem juridico saude e outro bem juridico igualmente relevante, a solugdo a ser
adotada devera considerar o equilibrio possivel, preservando ao maximo os
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principios juridicos envolvidos e afastando, quando for o caso, a incidéncia de um
dos bens juridicos postos em choque.

Desta forma, Aith deixa claro que quando hd um conflito entre o direito a saide e
outro bem juridico de igual relevancia, a melhor forma de estabelecer o equilibrio seria
preservando os principios juridicos vinculados ao direito demandado.

Aqui estd sendo levado a baile o acesso a medicamentos que por motivos
burocraticos ndo teve licenciamento para mercantilizacdo e uso em solo nacional. Desde
modo cada caso deve ser analisado dentro de suas particularidades e nivel de necessidade,
para que ndo desestabilize a forma em que o sistema estabeleceu para atender o bem coletivo.

Vale evidenciar que ndo cabe ao Estado somente a assisténcia a saude. A ele, ainda
cabe outros assuntos que requer auxilio financeiro. No entanto a grande massa ndo entende
como é feita a distribuicdo de verbas para manutencédo dos direitos sociais, e por hora pondera
que a saude é um direito fielmente ligado a vida, desta forma ndo se deve ter limites para sua

manutencdo. Neste sentido Aith (2007, p. 398), afirma que:

Essa constatacdo, que pode parecer 6bvia a economistas e administradores de salde
acostumados a lidar com escassez de recursos, ndo é facilmente compreendida pelo
publico em geral e pelos profissionais do direito em particular. Para estes, prevalece
a ideia culturalmente arraigada de que salude ndo tem preco, sendo mesmo uma
espécie de ofensa abordar aspectos financeiros quando o que estd em jogo é a salde
e a propria vida. Esta postura — compreensivel, mas fundamentalmente insustentavel
— é combinada no Brasil com a opinido consolidada de que os recursos publicos sdo
sempre mal aplicados e frequentemente desviados por corrupcao. Nesse clima, fica a
sensacgdo de que o problema da salde e de outros programas sociais ndo é a escassez
de recursos, mas sim sua utilizagdo inadequada.

A teoria da Reserva do Possivel surgiu em meados da década de 70 na Alemanha,
que por simples definicdo é a reserva de capacidade que o Estado tem para manutencdo dos
direitos fundamentais. Ela foi utilizada um caso de grande discussdo — Numerus Clausus —
que versou sobre acesso ao curso de medicina em uma determinada universidade, onde por
sua vez, teve uma grande quantidade de candidatos sendo esta desproporcional a quantidade
de vagas ofertadas. Insatisfeitos com o conflito, os candidatos levaram ao Judiciario o
conflito, onde tinha como prerrogativa que seria responsabilidade do Estado a criacdo de
vagas que fossem condizentes a quantidade de candidatos. Considerando os fatos o Tribunal
Federal da Alemanha estabeleceu entendimento de que a prestacdo que foi reclamada deve
estar possivel ao Estado para que ele possa atender os seus cidad&os.

Fica claro que a realidade Alema é um tanto quanto distinta da brasileira, uma vez

gue o Brasil ainda é um pais em fase de crescimento social e financeiro, desde modo a
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Reserva do Possivel deve ser aplicada de forma que atenda as particularidades existentes no
Brasil.

Traga ao Brasil tal teoria foi divida em trés premissas por Sarlet (2010, p. 30), onde
ele estabeleceu que deve ser observado os seguinte fatores para de fato ser aplicada a Reserva
do Possivel. De primeiro modo deve ser vista a efetiva disponibilidade fatica dos recursos
para efetivacdo dos direitos fundamentais, como também a disponibilidade juridica dos
recursos materiais e humanos, que guarda intima conexdo com a distribuicdo das receitas e
competéncias tributarias, orcamentarias, legislativas e administrativas, entre outras, e que,
além disso, reclama equacionamento, notadamente no caso do Brasil, no contexto do nosso
sistema constitucional federativo e por fim, ndo menos importante deve ser ponderada a
perspectiva (também) do eventual titular de um direito a prestacdes sociais, a reserva do
possivel envolve o problema da proporcionalidade da prestacdo, em especial no tocante a sua
exigibilidade e, nesta quadra, também da sua razoabilidade.

Neste sentido Bernardo Fernandes (2010, p. 443), define que reserva do possivel
“compreende a possibilidade material (financeira) para prestacao dos direitos sociais por parte
do Estado, uma vez que tais prestacGes positivas sao dependentes de recursos presentes nos
cofres publicos”

Considerando o fornecimento de medicamentos pelo Estado como forma de
manutencdo dos direitos a vida e a salde, Ana Carolina Izidério Davies (2013, p. 14), pondera
que:

No entanto ainda assim, em demandas que possuem como pedido a assisténcia
farmacéutica do Estado, é possivel a aplicacdo da reserva do possivel quando o
Estado ja& oferece administrativamente o minimo vital. Por exemplo, quando o
Estado concede pela via administrativa e de forma voluntiria determinado
medicamento A para a moléstia e o0 demandante pleiteia 0 medicamento B para a
mesma moléstia. N&o sdo raras as vezes em que o Estado se vé obrigado a conceder
judicialmente medicamentos similares aos concedidos na via administrativa porque é

obrigado judicialmente. Esta é uma hipdtese bastante recorrente em que é adequada
a aplicacdo da reserva do possivel.

Assim, fica claro que ao analisar os casos em suas particularidades ira evitar o gasto
desnecessario do dinheiro puablico, que poderia ser utilizado em outros casos, como por
exemplo, na viabilizagdo de medicamentos que ndo foram liberados por motivos de mera
analise burocratica, que causa espera descabida a pacientes que precisam de fato do auxilio da
magquina estatal.

Davies (2013, p.14) conclui suas ideias afirmando que a reserva do possivel abrange

muito mais do que a simples disponibilidade de recursos financeiros para o custeio de um
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direito, como no caso a saude publica. Para ela o0 uso da reserva do possivel esta ligado ao o
planejamento de politicas publicas voltadas para o atendimento amplo do direito e ainda, ao
considerar um caso especifico deve-se ponderar o limite do razoavel. No entanto a realidade
brasileira é outra, a escassez de politicas publica que possuem resultados eficazes é notoria em
todas as partes do Brasil.

Davies (2013, p. 26), ainda firma que:

Deve-se excluir da aplicacdo da reserva do possivel quando se trata de demandas
que objetivem direitos que sdo objeto do minimo vital. No entanto, a partir do
momento em que o Estado garante 0 minimo existencial ao cidaddo por meio de
politicas publicas abrangentes, pode- se perfeitamente invocar o principio da reserva
do possivel até mesmo para que a integralidade e a universalidade dos demais ndo
seja violada.

No entanto devem ser criadas politicas publicas e até mesmo a viabilizacdo do
fornecimento de medicamentos para que o Estado ndo use como desculpa a Reserva do
Possivel para ndo garantir os direitos previstos em Carta Magna.

Jodo Agnaldo Donizeti Gandini, André Evangelista de Souza e Samantha Ferreira
Barione (2007 p. 21) em seu artigo que fala sobre a judicializacdo da saide como instrumento

de acesso a medicamentos concluiram que:

Portanto, o argumento da reserva do possivel somente deve ser acolhido se o Poder
Pablico demonstrar suficientemente que a decisdo causard mais danos do que
vantagens a efetivacdo de direitos fundamentais, o que, em Ultima anélise, implica
numa ponderagdo, com base na proporcionalidade em sentido estrito, dos interesses
em jogo.

Portanto, a teoria da reserva do possivel, tal qual sua origem, discute a insuficiéncia
orcamentaria do Estado para atender todas as demandas sociais que cada dia cresce mais no
Brasil, por ineficiéncia Estatal nas prestacGes de servicos, ou seja, a reserva do possivel
estabelece que as demandas sejam infinitas, no entanto os recursos que o Estado dispbe sdo
finitos.

Deste modo, as demandas vinculadas ao acesso a medicamentos sem registro na
agéncia reguladora, estdo dentro do quadro das demandas infinitas, pois o Estado ndo tem
criado medidas, caminhos ou até mesmo vies que evite 0 seu surgimento. Ja que 0S recursos
para 0 acesso a medicamentos sdo finitos, o Estado deveria prevenir o surgimento de
problemas como esses. Acelerar o procedimento das demandas na agéncia reguladora como

tambeém qualificar os operadores da agéncia de acordo com a evolucgdo da saude no mundo.



3 DO FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO AUTORIZADOS PELA
ANVISA

A saude publica encontra-se em um estado de grande calamidade. Hospitais lotados,
falta de leitos e as vezes faltam até mesmo medicamentos para procedimentos basicos. O
descaso social feito pelo Estado vem alimentando a pendria da saGde puablica. E possivel
constatar essa real situacdo dos pacientes e enfermos passam por algum problema de saude,
todos os dias na midia nacional e até mesmo nas redes sociais.

Nesse sentido, vale ressaltar a auséncia no Estado na facilitagdo de acesso aos
medicamentos que ndo possuem parecer favoravel pelo 6rgdo regulador para seu uso. Sendo
assim, o enfermo, ao se deparar com a possibilidade de melhoria do seu estado de vida/saude
ndo ird aceitar como justificativa que a auséncia de aprovacdo por parte da ANVISA
impossibilite 0 uso de um determinado farmaco que viabilize a sua recuperacao.

Como discutido no primeiro capitulo, fica claro que o acesso a salde é um direito
fundamental para a sobrevivéncia do homem, uma vez que também preserva o direito superior
a todos o direito, o direito a vida. Também foi discutida a precariedade do sistema publico de
salde, que tem se agravado pelo ndo acesso a medicamentos, como dito fatores que
contribuiram para o surgimento da Judicializacdo da Salde. Neste sentido André da Silva
Ordacgv (2007, online), afirma que:

A notoria precariedade do sistema puablico de salde brasileiro, bem como o
insuficiente  fornecimento gratuito de medicamento, muitos dos quais
demasiadamente caros até para as classes de maior poder aquisitivo, tém feito a
populacdo civil socorrer-se, com éxito, das tutelas de salde para a efetivagdo do seu
tratamento médico, através de provimentos judiciais liminares, fendmeno esse que
veio a ser denominado de “judicializacdo da satde”.

As recentes decisbes judiciais determinando o fornecimento de remédios nao
autorizados pela agéncia reguladora, inclusive a titulo de tutela antecipada e mediante a
cominacdo de multa diéria, tem sido um avanco no contexto social brasileiro, pois tem
proporcionado uma vida digna aos cidaddos brasileiros. Assim o Estado comegou a ser
obrigado a fornecer gratuitamente remédios de alto custo que ndo constam da lista do Sistema
unico de Saude (SUS).

Desde modo, o Estado deve se atentar na facilitagdo do registro de novos farmacos.
O Estado através de sua agente reguladora deve atender as necessidades dos brasileiros. E
nitido que o acesso a saude publica é um caminho complicado, pois é visto que elementos

simples estdo ausentes nos hospitais e pontos de atendimento. Sendo assim, se ha a
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possibilidade do fornecimento de medicamentos atraves de analise da ANVISA, deve esse
agente estar de prontiddo na celeridade dos processos de registro.

3.1 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

A Lei N°9.782 de 1999 define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e em seu
Artigo 3°, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que € uma autarquia de
natureza especial, pois € caracterizada por sua independéncia administrativa, estabilidade de
seus dirigentes como também sua autonomia financeira. Seu principal papel esta ligado a
protecdo da salde da populacdo brasileira através do controle sanitario da producdo e da
comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive o uso e
comercializacdo dos medicamentos.

Outra competéncia vinculada a ANVISA é a de coordenar o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria onde por sua vez estdo determinadas nos Artigos 15 a 18 da Lei n.° 8.080,
de 19 de setembro de 1990, que devem ser executados por instituicdes da Administracdo
publica seja ela direta ou indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e até mesmo dos
Municipios de regulacdo, normatizacdo, controle e fiscalizacdo da area da vigilancia sanitaria.

No Artigo 8° da lei de criacdo da Agéncia, logo no paragrafo 1°, inciso 1° tem-se a
plena autorizacdo para ANVISA controlar e fiscalizar os medicamentos de uso humano.

Exposto em corpo de lei da seguinte forma:

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a satde publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria
pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias.

A ANVISA disponibilizou no dia 26 de novembro de 2015 (ANEXO 1), um gréafico
de Pert, explicando como ocorre o registro dos medicamentos. Baseados na Lei N° 5.991 de
17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, definiu que medicamento ¢ “todo
produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagnéstico” (BRASIL, 2015, online).

A Agéncia estabelece também que, qualquer produto, independentemente de sua

natureza seja ela vegetal, animal, mineral ou até mesmo a sintética, como é o caso da
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Fosfoetanolamina Sintética, se possuir alegacdes terapéuticas, deve ser considerado
medicamento e precisa de registro para ser fabricado e comercializado.

Vale salientar, que a Agéncia Reguladora esclarece também que “antes de comecar a
testar novos medicamentos em seres humanos, devem ser realizados os estudo ndo clinicos, os
quais s3o realizados em laboratérios e em animais de experimenta¢ao” (BRASIL, 2015,
online).

Desta forma os estudos s&o inicialmente realizados em animais e em laboratorios,
para que sO depois de estabelecida a seguranca do farmaco e obtidas evidéncias de que o
mesmo é eficaz, sejam iniciados os estudos em humanos, inteiramente acompanhada pela
ANVISA. Antes de ser iniciada, a pesquisa clinica deve passar por aprovacdo ética e também
técnicas, como forma de garantia de que os estudos serdo conduzidos de maneira correta e
segura.

Por fim & Agéncia afirma que (BRASIL, 2015, online):

O caminho legal para o fornecimento de um medicamento no pais é a solicitagdo do
registro, junto & Anvisa, para validacdo dos dados de qualidade, eficacia e
seguranga, com as respectivas responsabilidades da empresa, além do
monitoramento pos-comercializagdo (Farmacovigilancia) e os estudos clinicos fase
IV - que sdo pesquisas realizadas depois que o produto é comercializado.

..cabe pontuar que Anvisa é uma autoridade de referéncia, atua de forma
convergente com as melhores agéncias internacionais, fortalecendo os padrbes
regulatérios, para que todos os medicamentos tenham qualidade, seguranca e
eficacia garantida, contribuindo para o uso terapeuticamente correto e custo-efetivo
dos medicamentos pelos profissionais de salide e usuarios.

Por vez, temos que a realidade do registro ndo é esta que a ANVISA afirma ser. Em
fevereiro de 2013 o Ministério Publico Federal (MPF) na cidade de Apucarana/PR, através de
Inquérito Civil Publico contra a ANVISA garantiu que o registro do medicamento
Brentuximab Vedotin (Adcetris), utilizado no tratamento de linfomas raros, fosse feito de
forma agiu, uma vez que de acordo com o artigo 12 da Lei 6.360/1976, o prazo maximo para
realizacdo do registro € de 90 dias, no entanto 0 a agéncia so deferiu o pedido em agosto de
2014 (BRASIL, 2014, online).

E notdrio que a fila de espera para anélise de registros de produtos e medicamentos
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria tem se repetido na Justica. Todos os dias vém
aumentando o numero de empresas que entram com Mandados de Seguranga contra a
ANVISA para pedir mais rapidez na avaliagao.

Foi publicado no site G1.com, em 9 de dezembro de 2015, que o entdo Ministro da

Saude Marcelo Castro em um encontro com empresarios na cidade de Séo Paulo onde
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aconteceu um Seminario de Politicas Publicas para Saude, ponderou que “deve ter uma maior
simplificacdo e agilidade nas regras da ANVISA, para aprovar o registro de produtos como
medicamentos ou insumos no Brasil.” Para o Ministro, “ndo se justifica passar 1, 2 anos, para
receber uma resposta, as vezes até negativa". Ele ainda acrescentou que, “tem regulamento de
mais para a ANVISA cumprir. E uma burocracia muito grande que ndo leva a nada.”

Desde modo fica claro que a ANVISA coloca em risco a vida dos pacientes que
aguardam o registro do medicamento que pode ser a Unica possibilidade de recuperacdo de
sua saude e que proprio Estado esta ciente dessa situacdo alarmante que atrapalha o
desenvolvimento da satde nacional, por causa da falta de celeridade no andamento do registro

dos medicamentos.

3.2 ANALISE DE JURISPRUDENCIA BRASILEIRA

O acesso a medicamentos sem autorizacdo de agencia regulamentadora ndo é um
problema que existo somente no Brasil. Por mais desenvolvido que seja o pais ele ainda
possui lacunas que atrapalham o acesso de determinados medicamentos. Um tratamento que
sempre é objeto de discussdes nos Tribunais é o tratamento a base do Canadibiol, que é uma
substancia retirada da folha da maconha.

Segundo publicacdo do site BBC Mundo, em 4 de setembro de 2015, no México,
uma garota de apenas 8 anos de idade teve autorizacdo para fazer o tratamento a base de
Canadibiol da doenca que ela possui, conhecida como sindrome de Lennox-Gastaut, uma
forma grave de epilepsia que constantemente provoca convulsées e espasmos que sdo dificeis
de controlar, como também pode causar o atraso no desenvolvimento. A crianca e sofre 400
episddios de convulsdes por dia. Seus pais tentaram 19 tratamentos e cirurgia cerebral, sem
ter nenhum resultado.

Considerando o estado de saude em que a crianga se encontra o Juiz Martin Santos
Perez concedeu autorizacdo para que fosse possivel a importagdo da substancia pra o
tratamento da sindrome da crianca. No entanto o Juiz exigiu que os pais fornecessem um
relatorio de um especialista nesta doenca reconhecendo que a paciente pode melhorar com
Canadibiol e que possa acompanhar a evolugéo por ela.

Ja no Brasil com 0 excesso de processos em andamento para que o Estado forneca
medicamentos sem autorizacdo da ANVISA, tem-se um aglomerado de decisGes a respeito

dessas demandas. Sendo assim, temos as seguintes jurisprudéncias:
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AGRAVO DE INSTRUMENTO N° 1.0024.14.165406-1/001 - COMARCA DE
BELO HORIZONTE - AGRAVANTE (S): DESBAN FUNDACAO BDMG DE
SEGURIDADE SOCIAL - AGRAVADO (A)(S): CLODOALDO DA CUNHA
BONFIM. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER. TUTELA ANTECIPADA.
REQUISITOS. AUSENCIA DE PROVA INEQUIVOCA DA
VEROSSIMILHANCA DAS ALEGACOES CONSTANTES DA INICAL.
PERIGO DE IRREVERSIBILIDADE DO PROVIMENTO ANTECIPADO.
MEDICAMENTO NAO AUTORIZADO PELA ANVISA. A antecipacio da tutela
¢ medida excepcional e somente deve ser deferida quando presentes o0s seus
requisitos autorizadores, conforme art. 273, da lei processual, quais sejam, a
existéncia de prova inequivoca das alega¢Ges contidas no pedido e a inexisténcia de
perigo de irreversibilidade do provimento antecipado.> AGRAVO DE
INSTRUMENTO CV N° 1.0024.14.165406-1/001 - COMARCA DE BELO
HORIZONTE - AGRAVANTE (S): DESBAN FUNDACAO BDMG DE
SEGURIDADE SOCIAL - AGRAVADO (A)(S): CLODOALDO DA CUNHA
BONFIM (TJ-MG - Al: 10024141654061001 MG, Relator: Aparecida Grossi, Data
de Julgamento: 14/08/2014, Camaras Civeis / 1628 CAMARA CIVEL, Data de
Publicacdo: 22/08/2014)

Trata-se de Agravo de Instrumento, com pedido de efeito suspensivo, interposto por
DESBAN - FUNDACAO BDMG DE SEGURIDADE SOCIAL contra uma decis&o proferida
pela MM&, Juiza de Direito da Comarca de Belo Horizonte que, nos autos da Acdo de
Obrigacdo de Fazer ajuizada por Clodoaldo da Cunha Bonfim, deferiu a tutela antecipada
pleiteada pelo Agravado, onde determinou que a requerida fornecesse o medicamento
"Vismodegibe (Erivedge)" pelo prazo que durar o tratamento, caso contrario ira ficar propenso
a pagar multa diéria no valor de R$1.000,00 (mil reais), sendo limitada a R$150.000,00 (cento
e cinguienta mil reais).

No entanto a agravante alega, em sintese, que o medicamento prescrito é importado e
ndo possui registro na ANVISA, ndo sendo a mesma obrigada a fornecé-lo, conforme dispde
0 Artigos 12, Il,d, da Lei 9.656/98, a Resolugdo Normativa n° 338/2013, bem como o
Regulamento do Plano de Salde em seu Artigo 18. Ademais pontuou sobre alguns
Enunciados editados na | Jornada de Direito da Saude.

Neste sentido o provimento é negado, onde mantém a tutela antecipada deferida,
baseada nas seguintes premissas: que se deve observar ao disposto, sobretudo aos
artigos 6° e 196, da Constituicdo Federal, os Estados-membros, assim como a propria Unido e
0s Municipios, estdo obrigados, ainda que por intermédio de prestacfes positivas, a promover
o direito fundamental & satde dos cidad&os, onde incluido o fornecimento de medicamentos.
E que quando demonstrada a imprescindibilidade e eficacia do farmaco prescrito, aliada ao
direito a saude ao cidadao constitucionalmente garantido, induz & concessdo da seguranga
para garantir o fornecimento gratuito do medicamento. Por fim é ressaltado que ainda que o

medicamento ndo tenha sido registrado pela ANVISA, em ndo havendo opgdo terapéutica
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disponivel no Sistema Unico de Salde e o paciente esteja correndo risco de morte, a
seguranca deve ser concedida.

Agravo de instrumento. Plano de Salde. Negativa da operadora de autorizar
tratamento oncolégico, com o uso dos medicamentos Carboplatina, Paclitaxel,
Zofran e Bevacizumab, ao argumento de se cuidar de medicamento ndo autorizado
pela ANVISA, no entanto 0 mesmo contrato cobre o tratamento quimioterapico, nao
distinguindo entre modalidades. Dano decorrente da negativa de tratamento,
demonstrado. Medida concedida. Negado seguimento ao recurso. (Agravo de
Instrumento N° 70059349746, Sexta Camara Civel, Tribunal de Justica do RS,
Relator: Luis Augusto Coelho Braga, Julgado em 10/06/2014 (TJ-RS - Al:
70059349746 RS, Relator: Luis Augusto Coelho Braga, Data de Julgamento:
10/06/2014, Sexta Camara Civel, Data de Publica¢do: Diario da Justica do dia
16/06/2014)

Neste outro caso, discutido no Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul, trata-se de
agravo de instrumento interposto pela Unimed Porto Alegre - Soc Coop Trabalho Medico
LTDA, contra decisdo, nos autos da acdo pelo rito ordinario com pedido de tutela antecipada
que Ihe move Marileni de Souza Sallaberry Lopes, onde Ihe foi concedida a antecipacdo de
tutela para que a empresa requerida proceda ao custeio do tratamento da autora com 0s
medicamentos Carboplatina, Paclitaxel, Zofran e Bevacizumab nos termos da prescricéo
receita médica. A agravante alega, em apertada sintese, que a recusa ao fornecimento dos
medicamentos foi licita, na medida em que o contrato entabulado entre as partes exclui a
cobertura de medicamentos/procedimentos de carater experimental, bem como a legislacao
que regula a matéria.

A operadora de plano de saude agravada disse tratar-se de medicamento sem registro
na ANVISA, desta forma se encontra impossibilitada de atender a decisao proferida pelo juizo
de primeiro grau. No entanto, sua justificativa ndo tem respaldo, eis que o profissional
habilitado para prever o melhor método de realiza¢do do tratamento € o médico, ndo o plano
de saude.

Por fim o desembargador e relator do recurso Luis Augusto Coelho Braga, pondera
que ora, previsto a cobertura de tratamento de cancer, questdo que restou incontroversa nos
autos, desimporta a controvérsia a respeito do carater experimental da medicagdo. Desde
modo n&o se ha outra solugdo para que seja resolvida a lide que ndo a manutengéo da deciséo

gue agravada.

RECURSO DE APELACAO EM ACAO ORDINARIA. CONSTITUCIONAL E
ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. FALTA DE
REGISTRO DA ANVISA. IRRELEVANCIA. 1. Necessidade da utilizacio de
medicamento especifico. Dever constitucional do Estado, em seu sentido amplo, de
fornecer medicamento e condicfes salubres indispensaveis a sobrevivéncia humana,
conforme determina o artigo 196 da Constituicdo Federal. 2. Medicamento nao
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autorizado pela ANVISA. Auséncia de outro medicamento eficaz para o tratamento.
Interpretagdo teleoldgica da lei, devendo prevalecer a protecdo ao direito
indisponivel a vida, bem maior do ser humano. 3. Responsabilidade solidaria dos
entes da federacdo. Precedentes deste E. Tribunal de Justica e do STJ e STF.
Recurso provido (TJ-SP - APL: 10146282720148260053 SP 1014628-
27.2014.8.26.0053, Relator: Marcelo Berthe, Data de Julgamento: 24/11/2014, 5%
Céamara de Direito Publico, Data de Publica¢do: 28/11/2014)

Neste caso trata-se dos autos de recurso de apelacao julgado pelo Tribunal de Justica
de Sdo Paulo, onde foi extraido da Acdo Ordinaria (n° 1014628-27.2014.8.26.0053),
interposto contra a sentenca proferida pelo MM. Juiz da 8% Vara da Fazenda Publica da
Comarca de Sdo Paulo, que julgou improcedente o pedido. Onde condenou o autor ao
pagamento das custas, despesas processuais, € honorarios advocaticios arbitrados em R$
1.000,00, observado o beneficio da gratuidade da justica.

O autor interpds recurso de apelacdo sustentando, em sintese, que a recusa ao
fornecimento dos medicamentos em questdo afronta o disposto no Artigo 196 da Carta
Magna, e que a demora da ANVISA em registra-los coloca em risco a vida do paciente.

Sendo assim o relator do processo, ponderou que ndo ha como deixar de acolher a
pretensdo para fazer valer o direito fundamental & vida constitucionalmente assegurado, dado

provimento ao recurso.

APELACAO CIVEL. OBRIGACAO DE FAZER. PLANO DE SAUDE.
NEGATIVA DE COBERTURA. MEDICAMENTO PRESCRITO PELO MEDICO
NAO AUTORIZADO PELA RE SOB O ARGUMENTO DE TRATAR-SE DE
DROGA EXPERIMENTAL. HIPOTESE NAO DEMONSTRADA, EIS QUE
DEVIDAMENTE REGISTRADA JUNTO A ANVISA. ABUSIVIDADE
EVIDENCIADA. RECURSO DESPROVIDO. SENTENCA MANTIDA. 1.
Descabe a escolha pela operadora de plano de saide do tipo de medicamento a ser
empregado no tratamento e na recuperacdo do paciente, considerando que é
atribuicdo do médico especialista que assiste o paciente. Precedentes. 2. No caso
concreto, infere-se que a indicacdo do medicamento foi abalizada pelo médico
especialista que assistia o0 autor, conhecedor da real situagdo que este se encontrava,
com elevado risco de morte, o que implica no reconhecimento da abusividade da
conduta por parte da operadora do plano de salde, ora apelante. 3. Ademais,
tratando-se de medicamento devidamente registrado na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, ndo hd como ser acolhida a tese de exclusao de
cobertura por, supostamente, tratar-se de medicamento experimental. Inteligéncia do
art. 13 da Resolugdo Normativa n°® 167/2007, da Agéncia Nacional de Salde
Suplementar, vigente a época dos fatos. Apelacdo civel conhecida e desprovida.
Sentenca mantida. ACORDAO: Vistos, relatados e discutidos estes autos, acorda a
12 Camara Civel do Tribunal de Justica do Estado do Ceard, por unanimidade, em
conhecer do recurso para NEGAR-LHE provimento, mantendo incélume a sentenca
vergastada, nos termos do voto do eminente Desembargador Relator. Fortaleza, 06
de julho de 2015 Presidente do Orgdo Julgador DESEMBARGADOR PAULO
AIRTON ALBUQUERQUE FILHO Relator (TJ-CE - APL:
00144392520108060001 CE 0014439-25.2010.8.06.0001, Relator: PAULO
AIRTON ALBUQUERQUE FILHO, 1% Céamara Civel, Data de Publicagdo:
07/07/2015)
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Essa outra demanda foi analisada e julgada pelo Tribunal de Justica do Estado do
Cearé. Neste caso trata-se de uma Apelacdo Civel interposta por Caixa de Assisténcia dos
Funcionarios do Banco Do Nordeste — CAMED, em face de sentenca prolatada pelo MM.
Juiz de Direito da 282 Vara Civel da Comarca de Fortaleza, nos autos da Acdo de Obrigacéo
de Fazer. Em exordial o autor afirmou que é usuério do plano de satde desde 1999.

Ocorre que, em julho de 2008, foi diagnosticado com Linfoma Hodgkin difuso de
pequenas e médias células. Apds alguns tratamentos quimioterapicos e diante da progressao
da doenca, no final do ano de 2009, foi Ihe prescrito o tratamento através das medicacOes
Rituximabe (Mabthera) e Bortezomibe (Velcade).

Todavia, apds solicitar a cobertura de tratamento pelo plano de salde, ndo obteve
resposta. Assim, diante da gravidade da situacdo, requereu a concessao de tutela antecipada
especifica de obrigacdo de fazer para determinar a ré que forneca os devidos medicamentos
que foram prescricdo médica. Valendo ressaltar que a prescricdo médica é fator de grande
importancia, pois ele é detentor de notdrio saber sobre a enfermidade que deve ser tratada.

Sendo assim em fase de decisdo interlocutoria, 0 juizo a quo concedeu a liminar
pleiteada obrigando a agéncia que forneca os referidos medicamentos. Insatisfeita
apresentou contestacdo, aduzindo, que o tratamento almejado pelo autor configura-se como
procedimento experimental, ou seja, tratamento este que ndo possui respaldo na medicina,
nem registro no Ministério da Salde para ser praticado.

Sendo assim o Relator e Desembargador negou provimento do recurso mantendo
inalterada a decisdo que obriga a empresa a fornecer os referidos farmacos. Pois mera
auséncia de registro do medicamento, ndo deve ser justificativa para colocar em risco a vida

humana, devendo ser priorizado o direito a saude e a vida.

PROCESSUAL CIVIL. APELACAO CIVEL. ACAO COMINATORIA,
PRELIMINARES DE LITISCONSORCIO PASSIVO NECESSARIO COM A
ANVISA E DE CHAMAMENTO AO PROCESSO DA UNIAO E DO
MUNICIPIO DE MACEIO. DIREITO A SAUDE. RESPONSABILIDADE
SOLIDARIA DOS ENTES FEDERATIVOS. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO NAO REGISTRADO PELA ANVISA. POSSIBILIDADE.
NECESSIDADE DE CONCESSAO DO FARMACO DEMONSTRADA POR
PROVA DOCUMENTAL. RECURSO CONHECIDO E NAO PROVIDO.
UNANIME. 1) Preliminar de litisconsorcio passivo necessario com a Agéncia de
Vigilancia Sanitdria — ANVISA - Faz-se desnecessario, por se tratar de
formalidade burocratica prescindivel, importando tdo somente a disponibilidade de
recursos no Estado para a concessdo dos medicamentos ao infante, tendo aquele o
encargo de promover a salde aos cidadaos. Preliminar rejeitada. 2) Preliminar de
chamamento ao processo da Unido e do Municipio de Maceié — O art. 77, inciso
I11 do CPC, faz referéncia apenas as obrigacfes de pagar quantia certa, ndo
comportando interpretacdo extensiva, tratando-se de excepcional formacdo de
litisconsorcio passivo facultativo, promovida pelo recorrido. Preliminar rejeitada.
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3) Mérito - Apesar de o medicamento pleiteado, ser importado e sem registro na
Anvisa, ao portador de doenca grave é atualmente o Unico tratamento existente, e a
auséncia de registro do medicamento junto a Anvisa ou a falta de autorizacdo de
uso pelo Ministério da Salde, ndo equivale a proibicdo de seu consumo. E mais,
sendo atualmente o Unico remédio indicado para a enfermidade, recusa-lo ao
apelado significaria abandona-lo a prdpria sorte, sem nenhuma assisténcia. 4)
Recurso  conhecido e improvido. Unanimidade. (TJ-AL - APL:
00001006220118020090 AL 0000100-62.2011.8.02.0090, Relator: Des. James
Magalhaes de Medeiros, Data de Julgamento: 22/08/2013, 3% Camara Civel, Data
de Publicacéo: 23/08/2013)

Neste caso, trata-se de um recurso de Apelacéo apreciado pelo Tribunal de Justica do
Estado de Alagoas, em face da sentenca prolatada pelo Juizo da 282 Vara Civel da Capital —
Infancia e Juventude, que julgou procedente o pedido autoral, condenando o ente estadual
ao fornecimento de medicamento do tipo SULTHIAME - OSPOLOT 50 mg tendo a
quantidade mensal de 180 comprimidos, sendo o apelado portador de EPILEPSIA.

Insatisfeito o apelante arguiu, preliminarmente, o litisconsorcio necessario com a
Agéncia de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, em razdo de ser esta responsavel pela
autorizacao e registro de fabricacdo/importacdo/comercializacdo de medicamentos no Brasil
como também o chamamento ao processo da Unido e do Municipio de Macei6, diante ao
reconhecimento da solidariedade dos Entes Federativos para a realizagdo de promocdo a
salude e a assisténcia publica. Ademais no mérito, apontou a inexisténcia de registro, do
medicamento requestado, na ANVISA, o que sob sua 6ética, obsta o fornecimento do
tratamento de saude.

Em analise ao recurso o relator ponderou que ante ao que foi exposto nos autos,
deve ser conhecido do recurso de Apelacdo Civel para afastar as preliminares de
litisconsércio passivo necessario com a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e de
chamamento ao processo da Unido e do Municipio de Maceio.

Ja em analise ao mérito, negou provimento onde manteve a sentenca exarada em
todos os seus termos, por restar comprovada a necessidade de fornecimento do
medicamento pleiteado, de acordo com atestados médicos que ratificam a situacao de satde
do Apelado. Neste sentido, mais uma vez esta sendo preservado o direito a vida e acesso
digno a satde. Ndo tendo que, o ndo registro do medicamento valha como prerrogativa para
0 acesso a determinados farmacos, uma vez que ja ha confirmado que a agéncia reguladora

falha ao demorar em analisar os processos de registro.

AGRAVO DE INSTRUMENTO. ECA. DIREITO A SAUDE. CONVERSAO EM
AGRAVO RETIDO. DESCABIMENTO. LEGITIMIDADE PASSIVA DO
MUNICIPIO. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES PUBLICOS.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS SEM REGISTRO NA ANVISA.
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BITARTARATO DE CISTEAMINA. CABIMENTO. EXCEPCIONALIDADE
DO CASO. CRIANCA QUE PADECE DE GRAVES ENFERMIDADES -
CISTINOSE, INSUFICIENCIA RENAL CRONICA E SINDROME DE
FANCONI. COMPROVADA URGENCIA DA NECESSIDADE DE
UTILIZACAO DOS FARMACOS. ATENDIMENTO PRIORITARIO DAS
DEMANDAS DE SAUDE DA POPULACAO INFANTO-JUVENIL.
INOCORRENCIA DE VIOLACAO AO PRINCIPIO DA ISONOMIA. 1. N4o ha
espaco para a aplicacdo do art. 527, Il, do CPC, pois a situacdo fatica se enquadra
na excegdo do proprio dispositivo legal, ou seja, a decisdo € suscetivel de causar a
parte lesdo grave e de dificil reparacdo. 2. Enquanto ndo houver manifestagéo
definitiva do STF no RE 566.471/RN, ainda pendente de julgamento, cuja
repercussao geral ja foi admitida, para efeitos praticos - ante a jurisprudéncia
consolidada no STJ - admite-se a solidariedade entre Unido, Estados e Municipios
nas demandas que dizem respeito ao atendimento a salde. 3. Consoante 0s arts.
196 e 227 da Constituicdo Federal, o direito a salde, superdireito de matriz
constitucional, hd de ser assegurado, com absoluta prioridade as criangas e
adolescentes e é dever do Estado (Unido, Estados e Municipios), como corolario
do direito a vida e do principio da dignidade da pessoa humana. 4. Em que pese 0
farmaco néo tenha registro na... ANVISA - 0 que, em regra, torna descabida a sua
dispensac¢do -, havendo cabal comprovacdo de que a menor agravante é acometida
por graves enfermidades (cistinose, insuficiéncia renal crbnica e Sindrome de
Fanconi), necessitando, assim, de imediata utilizacdo dos farmacos, a fim de nédo
agravar o seu quadro de saide, devem lhe ser fornecidos tais medicamentos de
imediato, também considerando a absoluta prioridade devotada a demandas que
envolvam a salde de criancas e adolescentes, de acordo com os arts. 4°, 7° e 11, §
2°, todos do Estatuto da Crianca e do Adolescente. 5. N&o se verifica qualquer
afronta ao principio da isonomia na decisdo atacada, uma vez que a determinacao
de fornecimento do medicamento pleiteada se trata de aplicacdo da Lei Maior,
cabendo ao Judicidrio vigiar seu cumprimento, mormente quando se cuida de
tutelar superdireitos de matriz constitucional como vida e salde, ainda mais de
criancas e adolescentes. REJEITADA A PRELIMINAR CONTRARRECURSAL,
NEGARAM PROVIMENTO. UNANIME. (Agravo de Instrumento N°
70064551112, Oitava Cémara Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator: Luiz
Felipe Brasil Santos, Julgado em 16/07/2015). (TJ-RS - Al: 70064551112 RS,
Relator: Luiz Felipe Brasil Santos, Data de Julgamento: 16/07/2015, Oitava
Cémara Civel, Data de Publicagdo: Diario da Justi¢a do dia 21/07/2015)

Trata-se de Agravo de Instrumento interposto pelo municipio de Erechim no
Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul, por estar insatisfeito com a decisdo que foi
deferida o pedido de tutela antecipada que concede o fornecimento dos medicamentos
postulados, sob pena de bloqueio de valores por parte da municipalidade e do Estado do Rio
Grande do Sul.

Em suas razfes, o agravante alega que o medicamento Bitartarato de Cisteamina
ndo s6 ndo consta na listagem de dispensacdo do SUS como sequer possui aprovacao da
ANVISA, configurando tratamento experimental. Alega que a decisdo que impde ao poder
publico o fornecimento desse farmaco desborda os limites legais, afrontando os principios
da isonomia, reserva do possivel e economicidade. Como ressaltado no segundo capitulo, a
reserva do possivel ndo serve como requisito de impedimento do fornecimento de

medicamentos sem parecer da agencia reguladora, neste caso deve ser observado as
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particularidades de cada situagdo, ndo deve ser generalizada para todos os casos a premissa
da Reserva do Possivel.

Considerando os fatos, a norma brasileira positivada como também o entendimento
de boa parte dos tribunais, o entdo relator do Agravo de Instrumento decidiu que, em que
pese 0 ndo registro do farmaco ANVISA o que, em regra, torna descabida a sua
dispensacdo, no entanto com a comprovacao de que a menor agravante é acometida por
graves enfermidades, necessita ela de imediata utilizacdo dos farmacos, para que o seu
estado de ndo saude ndo agrave deste modo entendeu o Relator que devem lhe ser
fornecidos tais medicamentos de imediato, também considerando a absoluta prioridade
devotada a demandas que envolvam a salde de criangas e adolescentes, de acordo com 0s
Artigos 4°, 7° e 11, 8§ 2°, todos do Estatuto da Crianga e do Adolescente.

AGRAVO DE INSTRUMENTO. ECA. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO
RUFINAMIDA. MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA ANVISA. SITUA(;AO
EXCEPCIONAL. Embora seja descabido o fornecimento de medicamentos que
ndo possuem registro na ANVISA, em situacBes excepcionais, quando
devidamente comprovada a necessidade do paciente fazer uso em face do risco de
vida, esta Corte de Justica tem relativizado tal restricdo, como ocorre no presente
caso. NEGADO SEGUIMENTO. (Agravo de Instrumento N° 70060126596,
Sétima Camara Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator: Liselena Schifino
Robles Ribeiro, Julgado em 03/06/2014) (TJ-RS - Al: 70060126596 RS, Relator:
Liselena Schifino Robles Ribeiro, Data de Julgamento: 03/06/2014, Sétima
Cémara Civel, Data de Publicagdo: Didrio da Justica do dia 05/06/2014)

Trata-se de Agravo de Instrumento do municipio de Canoas, protocolado no
Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul, onde pretende a reforma da decisdo, que deferiu
antecipacdo de tutela, determinando o fornecimento dos medicamentos Trileptal
(Oxcabazepina), Urbani (Clobazam), Topiramato, Tofranil (Cloridrato de Imipramina) e
Rufinamida, nos autos da acdo de ordinaria.

O municipio sustentou que o medicamento RUFINAMIDA néo possui registro na
ANVISA, ndo estando disponivel no Brasil, sendo de custo elevado (R$ 1.500,00). Desde
modo alega que ndo poder adquirir tal medicamento, pois, ndo tendo liberacdo da ANVISA,
ndo pode expor a paciente a uma situagdo ainda mais grave do que sua patologia, uma vez
gue o principio ativo do medicamento ndo estd autorizado para consumo Ou USO em
humanos no Brasil.

Por fim alega que cabe a ANVISA emitir laudo técnico descrevendo todas as
medidas de seguranca e o0s efeitos que cada medicamento poderd causar quando
administrado ou for de uso topico, pois € 6rgdo responsavel pela aprovacao e registro dos

medicamentos em uso no pais.
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Entretanto, para o relator do Agravo, ponderou que embora seja descabido o
fornecimento de medicamentos que ndo possuem registro na ANVISA, em situagdes
excepcionais, quando devidamente comprovada a necessidade do paciente fazer uso em face
do risco de vida, esta Corte de Justica tem relativizado tal restricdo, como ocorre no

presente caso.

AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO HUMANO A SAUDE.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. AUSENCIA DE REGISTRO NA
ANVISA. EXCECAO. TRATAMENTO ONCOLOGICO. ANTECIPACAO DE
TUTELA. 1. E responsabilidade do Estado (Uni&o, Estados, Distrito Federal e
Municipios) fornecer medicamento aos que dele necessitam - sem restrigdo as
listas do SUS, na forma do que dispbem os artigos 196 da Carta Magna e 241 da
Constituicdo Estadual ao estabelecerem que a saude € direito de todos e dever do
Estado. 2. Presentes os requisitos legais, apesar de se tratar de medicamento de
alto custo e ndo registrado na ANVISA, os laudos médicos acostados sdo
suficientemente claros em demonstrar que é a Unica alternativa para assegurar
sobrevida e alivio dos sintomas do mieloma mdltiplo de que é portadora a autora,
de forma que a concessdo da antecipagdo de tutela é medida que se impde.
AGRAVO DE INSTRUMENTO PROVIDO. (Agravo de Instrumento N°
70063841274, Quarta Cémara Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator:
Francesco Conti, Julgado em 24/06/2015). (TJ-RS - Al: 70063841274 RS,
Relator: Francesco Conti, Data de Julgamento: 24/06/2015, Quarta Camara Civel,
Data de Publicagdo: Diério da Justica do dia 29/06/2015)

Trata-se de agravo de instrumento interposto por Sonia Reis da Rosa, no Tribunal
de Justica do Rio Grande do Sul, em face da decisdo que indeferiu novo pedido de
antecipacdo de tutela nos autos da acéo cautelar inominada que foi ajuizada contra o estado
do Rio Grande do sul.

A agravante pontuou que é portadora de Mieloma Multiplo e que devera utilizar o
medicamento Lenolidomida (REVLIMID), que € produzido nos Estados Unidos, entretanto
ndo possui licenciamento no Brasil. E que ndo existe nenhum tratamento que possa
substituir o farmaco demandado.

Referiu que a negativa anterior do Colegiado para a antecipacdo de tutela, no
Agravo de Instrumento, se deu, mormente pela falta de prova acerca da imprescindibilidade
do referido medicamento. Desde modo, apresentou como fato novo, declaracdo médica
acerca do exaurimento das demais possibilidades médicas, ndo restando alternativa senéo o
uso do referido medicamento.

Recebido o recurso e sem apresentacdo de contestacdo, o entdo relator considerou a
excepcionalidade do caso concreto, e tendo em vista que amplamente demonstrada a
necessidade do medicamento através de parecer médico, como a Unica chance de um
tratamento mais viavel a paciente. Deste modo, votou pelo provimento ao agravo de

instrumento, onde determina que o Estado do Rio Grande do Sul forneca & agravante a
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medicacdo como também que efetue todas as diligéncias e pagamentos necessarios para o
fornecimento da referida medicacdo, no prazo de quinze dias, sob pena de blogueio de

valores.

AGRAVO LEGAL EM AGRAVO DE INSTRUMENTO. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO. REMEDIO SEM REGISTRO NA ANVISA. PRAZO PARA
CUMPRIMENTO DA DECISAO. 1. Quanto ao fato de o medicamento solicitado
ndo possuir registro na ANVISA, entendo que este fato, por si s6, ndo constitui
6bice ao seu fornecimento, haja vista que este mesmo 6rgao permite a importacéo
de medicamentos controlados sem registro no pais por pessoa fisica. 2. No caso, 0
relatério médico informa que o paciente, agravado, foi diagnosticado ha dois anos
com mieloma mdltiplo, tendo recebido ja diversos tratamentos associados a
quimioterapia (Bortezomibe, Ciclofosmafida, Dexametasona, Zometa, Melfalan,
Prednisona, Velcade) e radioterapia, ndo sendo, contudo, suficiente para combater
a doenca, que acabou progredindo com aumento de 80% de células tumoriais,
além de ter sido necesséria transfusdo para combater anemia. Ao final, 0 médico
afirma que o Unico medicamento eficaz para o controle da doenga seria a
Lenalidomida. 3. N&o se desconhece a problematica envolvendo a legaliza¢do do
referido medicamento no pais, sobretudo considerando a sua relagdo com a
Talidomida, que provocou danos severos as pacientes que estavam gravidas
quando da sua utilizacdo a época. 4. Entretanto, numa situacdo extrema em que ja
foram feitas diversas tentativas de controle da doenca por outros meios sem obter
sucesso, entendo razodvel, desde que devidamente prescrito pelo médico
responsavel, o fornecimento de um medicamento alternativo, ainda que ndo haja
registro na ANVISA. 4. Ressalto que o uso da Lenalidomida é legalizado nos
paises da Unido Europeia e nos Estados Unidos, o que, de certa forma, comprova a
eficacia e a seguranca do medicamento. Este Tribunal Regional Federal ja decidiu
nesse sentido. 5. Com relacdo a dilatacdo do prazo, verifica-se que a decisdo
agravada ndo estipulou nenhum prazo especifico para o cumprimento da decisdo,
determinando apenas que seja feito de forma imediata. Porém, em consulta ao
sistema de acompanhamento processual, constata-se que foi deferida pelo Juizo a
quo a dilagdo do prazo para 30 dias, o qual é suficiente e razodvel. 6. Agravo legal
desprovido. (TRF-3 - Al: 00124165320154030000 SP  0012416-
53.2015.4.03.0000, Relator: DESEMBARGADOR FEDERAL ANTONIO
CEDENHO, Data de Julgamento: 21/01/2016, TERCEIRA TURMA, Data de
Publicacdo: e-DJF3 Judicial 1 DATA:05/02/2016)

Trata-se de Agravo Legal interposto pela Fazenda do Estado de Sdo Paulo, no
Tribunal Regional Federal da 3% Regido, contra decisdo que negou provimento ao Agravo de
Instrumento. Considera que os fatos e direitos aduzidos em fase de inicial ndo possui
possibilidade juridica do pedido, uma vez que o medicamento requerido ndo possui registro
na ANVISA.

Desde modo o entdo relator do recurso ponderou quanto ao fato da auséncia de
registro do medicamento na agencia reguladora, por si s6, ndo constitui Gbice ao seu
fornecimento, pois este em outras situacdes ja julgadas no Tribunal Regional Federal
permite a importacdo de medicamentos controlados sem registro no pais por pessoa fisica.
Neste mesmo caso tem-se a comprovacao por meio de relatério médico onde informa que o

paciente, agravado, foi diagnosticado ha dois anos, tendo recebido ja diversos tratamentos
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associados a quimioterapia e radioterapia, e que mesmo assim ndo foi o para combater a
doenca, e que acabou progredindo com aumento de 80% de células do tumor, além de ter
sido necessaria transfusdo para combater anemia. Por fim no relatério do profissional
qualificado é afirmado que o unico medicamento eficaz para o controle da doenca seria com
0 medicamento solicitado.

Buscando a garantia do seu direito a salide e a vida j& foram feitas diversas
tentativas de controle da doenca por outros meios sem obter sucesso, sendo assim, o relator
entendeu razoavel, pois o tratamento foi prescrito pelo médico responsavel, prescrevendo
um medicamento alternativo, ainda que ndo haja registro na ANVISA.

Desde modo deu-se o Agravo Legal desprovido, considerando que o medicamento
€ 0 a Unica possibilidade da garantia do direito constitucional a saude e a uma vida digna.

Portanto, através de analise de decisdes tomadas pelos principais tribunais do
Brasil, é possivel constatar que o fornecimento de farmacos que ndo possuem registro na
agéncia reguladora deve ser feito sem movimentar uma demanda judicial. A agéncia
reguladora do Brasil ndo tem condicdes de analisar todos os pedidos feitos. Recusar o
fornecimento é ir de contra ao parecer médico. Profissional este qualificado que prescreve
0s medicamentos corretos para um tratamento de qualidade. A recusa caracteriza também,
um afrontamento as normas constitucionais que preserva o direito a salde e a uma vida

digna.



CONCLUSAO

A Judicializacdo da Saude no Brasil € um processo que ja acorre desde o século
passado. A necessidade causada por enfermidades fez com que o povo brasileiro lutasse pela
garantia dos seus direitos, sendo eles o direito a salude e a vida, jaA previstos em texto
constitucional. A atuacdo do Poder Judiciario na garantia de aplicabilidade plena dos direitos
constitucionais adquiridos serve para que a Constituicdo Federal ndo seja vista apenas como
um documento meramente politico.

Mesmo tendo toda esta garantia prevista na Constituicdo Federal de 1988, o Poder
Judiciario ainda se encontra com um grande nimero de demandas que solicitam acesso de
qualidade aos servicos de saude. O acesso aos medicamentos prescritos por um profissional
da satde tem sido um dos grandes motivadores de a¢Bes contra o Estado, principalmente o
acesso a medicamentos sem anélise da agéncia reguladora - ANVISA.

Na realidade, a negatdria e lentiddo dos servigos prestados ao povo referente a saude
fere o principio da dignidade da pessoa humana, e cria uma certa omissdo do 0rgéao
competente. A dignidade da pessoa humana esté ligada naturalmente ao ser humano, sendo
um direito que ndo pode ser arrancando, e considerando a realidade do servi¢o publico de
salde a dignidade da pessoa humana ndo tem sido preservada pelo Estado, seja em sua
manutencgdo ou garantia.

Os pacientes que demandam acdes para ter acesso a medicamentos que ainda nédo
foram autorizados pela agéncia reguladora, estdo lutando por sua existéncia, ou seja, buscando
defesa ao seu direito a vida, criando possibilidades do minimo existencial para continuar a
viver.

O acesso a medicamentos deveria ser um procedimento simples e sem barreiras, uma
fez que faz parte de um direito positivado na Constitui¢do Federal, através do direito a saide e
a vida digna. O Estado ndo leva em consideracdo que mesmo sem avaliacdo da ANVISA o
medicamento foi prescrito por um profissional qualificado da saude, profissional este que
possui notorio saber para aconselhar determinado tratamento.

Em texto de lei foi possivel constatar que o Estado através do Ministério da Saude
criou a ANVISA, gque é uma autarquia que possui uma natureza especial, pois € caracterizada
por sua independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes como também sua
autonomia financeira. Dentre suas funcGes destaca-se a protecdo a salde da populagdo
brasileira através de controle sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e

servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive o uso e comercializacdo dos
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medicamentos.

Considerando a extensdo do territdrio brasileiro e pluralidade de cultura existente fez
se necessaria a criagdo de uma agéncia reguladora, pois o controle dos farmacos evita 0 uso e
mercantilizacdo de substancias que poderiam causar danos a saude dos cidaddos brasileiros.
Entretanto, foi possivel constatar que a entdo agéncia reguladora, ndo dispde de equipe
preparada para atender as demanda que vem crescendo cada dia.

A ANVISA néo esta conseguindo lidar com a evolugdo da medicina no mundo e tem
deixado de analisar os processos de registro no prazo determinado em lei. O que deveria durar
90 dias tem durado 2 anos e muitas vezes com um parecer negativo para o solicitante. Desta
forma estd impossibilitando acesso a cura ou tratamento dos pacientes que buscam um meio
de ter uma vida digna. Pois muitas vezes o paciente demandante ndo tem como esperar por
tanto tempo devido seu estado de saude. Infelizmente, o Estado tem ciéncia de tal situacéo e
ndo busca medidas que corrija tal problematica.

Através de analise as jurisprudéncias existentes nos tribunais brasileiros ficam
evidentes que tem sido cada vez mais necessario que o Poder Judiciario interfira nessa
situacdo, pois Estado tem sido o omisso na manutencdo do 6rgdo regulador de registro de
medicamentos.

Os desembargadores ao fundamentar suas decisdes enfatizam que devem ser
resguardados os direitos previstos na vigente Constituicdo Federal, bem como os principios
constitucionais que caminham lado a lado a norma positivada. E que, quando demonstrada a
imprescindibilidade e eficacia do farmaco prescrito, desde que por um profissional
qualificado e aliado ao direito a saude ao cidaddo como dito constitucionalmente garantido,
induz a concessdo da seguranca para garantir o fornecimento gratuito do medicamento,
ademais os desembargadores afirmam que ainda que o medicamento nédo tenha sido registrado
pela ANVISA, em ndo havendo opcao terapéutica disponivel no Sistema Unico de Sadde e o
paciente esteja correndo o risco de morte, 0 acesso ao farmaco demandado deve ser
concedido. Pois mera auséncia de registro do medicamento, ndo deve ser justificativa para
colocar em risco a vida humana, devendo ser priorizado o direito a salde e vida. Uma vez que
ja ha confirmado que a agéncia reguladora falha ao demorar em analisar 0s processos de
registro. Ha casos onde o Tribunal também obriga o Estado de arcar com todas as diligéncias
e pagamentos necessarios para o fornecimento do farmaco demandado.

Em sintese de conhecimento, a pretensdo deste trabalho foi oferecer aportes para
pensarmos no contexto de Judicializacdo da Satde no Brasil, bem como os principais desafios

dessa seara. No entanto, visualizamos que a realidade ¢ bem mais multipla.
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Por mais atuante que seja o Poder Judiciario, ainda se tem a omissdo do Estado, e
este esta ciente da precéria situacdo da salde nacional e nada tem feito para minimizar os
efeitos desta omissdo. Uma vez que possui uma agéncia reguladora que deveria melhorar o
acesso a medicamentos, no entanto com analise das jurisprudéncias € possivel notar que a
agéncia na verdade tem impossibilitado que as pessoas tenham uma possivel melhoria de
vida, ou até uma garantia de tratamento que intensifique a sua vida, que esta sendo destruida
por uma enfermidade com possibilidade de tratamento.

Portanto, o Poder Judiciario faz o seu papel em defesa as normas constitucionais, age
com destreza organizando a bagunga que o Poder Executivo e Legislativo tem deixado na
salde brasileira, por omissdo e meros atos burocréticos. O acesso a medicamentos é uma
possibilidade de vida com qualidade, sendo assim ndo deve ser inoperante e arcaico. Deve ser
pratico através de medidas que regulem de forma agiu e facilitada. O acesso a medicamentos
devem ser democratico e universalizado. Uma vez que pode ser a ultima chance de

manutencgéo da vida de uma pessoa.
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