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Resumo: Este artigo tem por objetivo analisar a responsabilidade do Estado em detrimento ao
Direito a Saude do cidad&o, com énfase no ndo acesso de medicamentos de alto custo. Utilizou-se
uma abordagem metodoldgica através de revisao bibliografica, pelo método dedutivo, examinando
os desafios legais e éticos relacionados ao acesso a esses medicamentos, através da analise de
literaturas académicas, legislagcdo vigente, artigos e jurisprudéncias relevantes sobre o tema,
paralelamente, incluiu-se a coleta e analise de dados estatisticos sobre processos judiciais e gastos
publicos com esses medicamentos. Outro ponto € a omissdo do Estado em garantir o acesso a
esses medicamentos e tratamentos que podem violar os direitos dos cidaddos e quais sdo as
implicagOes juridicas dessa omiss&o. A andlise da gestao dos recursos disponiveis para que a todos
tenham direito a saude e a vida digna, perpassa pela judicializagdo da saude na falta de acesso a
determinados servigos e medicamentos, a demora em atendimentos e tratamentos, no entanto,
nesse cenario a crescente judicializagdo também apresenta desafios que precisam ser enfrentados.

Palavras-chave: Direito a Saude. Judicializagdo da Saude. Medicamentos de Alto Custo.
Responsabilidade do Estado. Sistema Unico de Saude.

Abstract: This article aims to analyze the state’s responsibility concerning the citizen's right to health,
with an emphasis on the lack of access to high-cost medications. A methodological approach was
utilized through bibliographic review, using the deductive method, examining the legal and ethical
challenges related to access to these medications by analyzing academic literature, current
legislation, relevant articles, and jurisprudence on the subject. Additionally, data collection and
statistical analysis regarding judicial processes and public spending on these medications were
included. Another point discussed is the State's omission in ensuring access to these medications
and treatments, which can violate citizens' rights, as well as the legal implications of such omission.
The analysis of the management of available resources to ensure that everyone has the right to
health and a dignified life addresses the judicialization of health due to the lack of access to certain
services and medications, as well as delays in care and treatment. However, in this scenario, the
increasing judicialization also presents challenges that need to be addressed.

Keywords: Right to Health. Judicialization of Health. High-Cost Medications. State Responsibility.
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INTRODUGAO

Este artigo tem por objetivo analisar a responsabilidade do Estado em
detrimento ao Direito a Saude do cidaddo, com énfase no nao acesso de
medicamentos de alto custo, para isso desenvolveu-se uma pesquisa na area do
direito e da saude, onde verifica-se o direito, garantido pela Constituicado Federal
Brasileira de 1988, considerada um marco divisor na disposicdo dos direitos e
garantias fundamentais. No entanto, apesar dessa garantia constitucional, o
sistema de saude do pais ainda apresenta fragilidades, principalmente para
aqueles que dependem do atendimento publico de saude.

A Constituicdo Brasileira de 1988, reconhece a saude como um direito
universal, assegurado pelo Estado por meio de politicas sociais e econdmicas que
visem a reducdo dos riscos de doencas e ao acesso universal aos servigos de
saude, no entanto, a implementacdo desse direito ndo €& automatica, sendo
necessario a criagdo de normas que prevejam os direitos dos usuarios do SUS e
0S recursos necessarios para sua efetivagao.

O direito a saude, também esta previsto em tratados internacionais que o
Brasil assinou e ratificou, destacando-se o Pacto Internacional sobre Direitos
Econbémicos, Sociais e Culturais (PIDESC) e o Protocolo Adicional a Convengéao
Americana sobre Direitos Humanos em Matéria de Direitos Econémicos, Sociais e
Culturais, conhecido como "Protocolo de Sdo Salvador", sao tratados internacionais
que estabelecem direitos econémicos, sociais e culturais, colocando o direito
a saude como o mais alto nivel.

A crescente busca pela efetivacdo do direito a saude tem intensificado o
fenbmeno chamado de Judicializacdo da Saude, em que os individuos recorrem ao
Poder Judiciario para garantir acesso a medicagdes, tratamentos e servigos
médicos. Esse processo tem resultado em um aumento significativo nas demandas
e nas decisdes judiciais antecipatdrias. Contudo, essa judicializagéo individual tem
gerado preocupagdes quanto a desigualdade e a real efetividade dos direitos
fundamentais. A intervengao judicial, embora motivada por boas inten¢des, acaba
por favorecer aqueles com mais acesso a informacgao e recursos financeiros para
acionar a justica, o que pode violar o principio da igualdade e distorcer as bases
gue sustentam a protecdo dos direitos sociais nas constituigcdes.

Diante desse contexto, a metodologia usada para o desenvolvimento deste
estudo foi baseada em revisdo bibliografica com a andlise de literaturas
académicas, legislagdes vigentes, artigos cientificos e questdes relevantes ao tema
e no método dedutivo, com a coleta e analise de dados estatisticos que
compreendem a evolugao processual juridica e os gastos publicos relacionados ao
fornecimento desses medicamentos, com isso avalia o direito a saude, seus
desafios, especialmente em relacdo ao acesso a medicamentos e tratamentos,
observando a fragilidade do sistema de saude e a falta de politicas efetivas que
garantam a equidade no acesso aos tratamentos, reforcam a desigualdade no
sistema de saude publica.

METODO

A metodologia adotada para o desenvolvimento deste estudo foi baseada
em uma revisdo bibliografica e no meétodo dedutivo. Primeiramente, foram
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examinados os desafios legais e éticos relacionados ao acesso a medicamentos
de alto custo, com a analise de literaturas académicas, legislagdes vigentes, artigos
cientificos e questdes relevantes ao tema. Em complemento, também foi realizada
a coleta e analise de dados estatisticos, com o objetivo de compreender a evolugéo
dos processos judiciais e dos gastos publicos relacionados ao fornecimento desses
medicamentos. Essa abordagem permitiu uma visdo ampla e critica sobre o
impacto das decisdes judiciais e das politicas publicas no acesso a tratamentos
médicos no Brasil.

RESULTADOS E DISCUSSOES

1 Historico da Saude na Sociedade

A histéria da saude na sociedade € uma narrativa rica e complexa que
atravessa milénios, envolvendo praticas de cura, crencas culturais, avancos
cientificos e mudancgas sociais. Desde os primoérdios da civilizagao, a saude tem
sido uma preocupacao central para os seres humanos, influenciando suas praticas
religiosas, culturais e tecnoldgicas (Paiva, 2023).

Na pré-historia, as praticas de saude estavam fortemente ligadas a magia
e a religiao, as doencgas eram frequentemente vistas como punigdes divinas ou
resultado de espiritos malignos, e os xamas ou curandeiros desempenhavam
papéis centrais na cura, utilizando plantas medicinais, rituais e amuletos (Ferraz,
2019).

Ao passar do tempo a medicina foi fortemente influenciada pela Igreja
Catolica, que controlava grande parte do conhecimento e das praticas de saude, a
doenga continuava sendo frequentemente sendo vista como um castigo divino, e
as praticas de cura incluiam oragdes, peregrinagdes e reliquias sagradas (Paiva,
2023).

O surgimento dos hospitais na Idade Média foi um avancgo significativo, eles
eram, inicialmente, instituicbes de caridade para cuidar dos pobres e doentes,
frequentemente administrados por ordens religiosas, ja a Revolugdo Industrial
trouxe novos desafios a saude, com o crescimento das cidades e condi¢des de vida
insalubres (Orsini, 2023).

Surgindo movimentos de saude publica para melhorar as condi¢des de
saneamento, agua potavel e higiene, como as campanhas de Florence Nightingale.
O século XX testemunhou avangos extraordinarios na medicina e na saude publica.
Ap6s a Segunda Guerra Mundial, muitos paises comegaram a desenvolver
sistemas de saude universais, com o objetivo de fornecer atendimento médico
acessivel a toda a populacgao (Paiva, 2023).

O século XXI enfrenta novos desafios de saude, como o envelhecimento
da populagao, doengas cronicas, resisténcia antimicrobiana e pandemias globais,
como a COVID-19. Além disso, ha um crescente reconhecimento da importancia
da saude mental, levando a esforgos para integrar o bem-estar psicolégico nos
sistemas de saude (Meireles, 2018).



Verifica-se que, a saude publica esta se tornando cada vez mais
importante, com a necessidade de uma cooperacao internacional para enfrentar
desafios como pandemias, mudangas climaticas e desigualdades no acesso a
saude.

1.1 Direito a Saude

Antes de 1988, o sistema publico de saude no Brasil era caracterizado por
profundas desigualdades e exclusdes, a assisténcia era centralizada e de
responsabilidade federal, havia uma clara divisdo entre aqueles com emprego
formal, que tinham acesso aos servigos oferecidos pelos Institutos de
Aposentadoria e Pensdes - IAP ou pelo Instituto Nacional de Assisténcia Médica da
Previdéncia Social — INAMP e a grande maioria da populagao que estava a margem
do sistema, para eles a saude era vista predominantemente como a auséncia de
doencas (Meireles, 2018).

Cerca de 30 milhdes de pessoas tinham acesso a servigos hospitalares na
época, enquanto os que ndo podiam pagar dependiam da caridade e da filantropia
para cuidados médicos, as politicas publicas de saude eram insuficientes para
atender as necessidades da populagdo como um todo, especialmente nas regides
mais pobres e entre trabalhadores informais. (Ministério da Saude, 2002.)

A luta por um sistema de saude universal e mais inclusivo comegou a se
consolidar nesse contexto de exclusdo e desigualdade, alcangando a criagao do
Sistema Unico de Saude com a Constituicdo de 1988, trouxe uma mudanca
significativa, passando a adotar uma abordagem descentralizada, municipalizada e
participativa, compartilhada entre Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios
(Paiva, 2023).

Hoje, a saude é vista ndo apenas como auséncia de doengas, mas como
qualidade de vida e o Sistema Unico de Saude vai além da assisténcia médico-
hospitalar, compreendendo a¢des importantes em vigilancia sanitaria, saneamento,
segurancga do trabalho, higiene de estabelecimentos e servi¢os, além disso, regula
o registro de medicamentos, insumos e equipamentos, controla a qualidade dos
alimentos e define padrées para garantir a protecdo a saude. Os desafios
enfrentados pelo Sistema Unico de Saide em um pais de dimensées continentais
como o Brasil sdo constantes e novos, aparecem sempre, seja no enfrentamento
de novas doencgas ou na incorporagcdo de novas tecnologias e medicamentos, o
grande desafio € a oferta de servigos, considerando a demanda crescente e as
mudancas tecnolégicas frequentes, mas ele representa uma conquista significativa
para a saude publica (Meireles, 2018).

Como destacou o Ministro da Saude, o Sistema Unico de Saude, é um
importante instrumento de democratizagcdo da saude no Brasil, universalizando o
acesso a todos e trazendo melhorias significativas na assisténcia, prevencao e
promog¢ao da saude. Esse compromisso com a universalidade e a equidade esta
fundamentado em principios constitucionais que garantem a todos os cidadaos o
acesso universal e igualitario as agdes e servicos para a promocao, protecdo e
recuperacao da saude.



A Constituicdo Federal de 1988, em seu artigo 196, estabelece que:

A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdémicas que visem a reducdo do risco de
doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acdes e servigos para sua promogao, protecio e recuperagao.

No Brasil, o Sistema Unico de Saude, é o principal instrumento pelo qual o
Estado cumpre essa obriga¢do, no entanto, o cumprimento desse dever ndo tem
sido pleno, resultando em um aumento significativo da judicializagdo da saude.
Muitos cidadaos recorrem ao Poder Judiciario para garantir acesso a tratamentos
e medicamentos que deveriam ser providos pelo Sistema Unico de Saude,
evidenciando a insuficiéncia das politicas publicas em atender adequadamente as
necessidades da populagao.

1.2 Fornecimento de Medicamentos e Tratamentos

O fornecimento de medicamentos e tratamentos de alto custo € um dos
aspectos mais desafiadores da politica publica de saude no Brasil. A Constituicao
Federal de 1988 consagra a saude como um direito de todos e um dever do Estado,
impondo a Unido a responsabilidade de garantir o acesso a tratamentos essenciais,
independentemente do custo envolvido. No entanto, a efetivagdo desse direito
encontra barreiras significativas, principalmente devido a limitagdo de recursos
financeiros e a crescente demanda por tratamentos inovadores e caros (Carlos
Neto, 2016).

O Sistema Unico de Saude, desempenha um papel central na distribuicdo
desses medicamentos e tratamentos, mas enfrenta desafios relacionados a
sustentabilidade financeira e a equidade no acesso, a Unido, como parte integrante
desse sistema, tem a responsabilidade de definir e implementar politicas que
garantam o acesso a medicamentos de alto custo, seja por meio da produgao
nacional, compra direta ou importacdo, contudo a incorporacdo de novos
tratamentos depende de processos de avaliacido que consideram tanto a eficacia
clinica quanto a viabilidade econémica, o que pode atrasar o acesso a terapias
inovadoras (Brasil, 1990).

A judicializacdo da saude tem se tornado uma resposta comum a falha do
fornecimento de certos medicamentos, principalmente os de alto custo, os cidadaos
tém recorrido ao Judiciario para garantir o acesso a tratamentos que nao estao
disponiveis ou que sdo fornecidos de forma limitada, essa situagédo, embora
legitima do ponto de vista do direito individual, pode gerar uma desorganizagao na
politica publica de saude e comprometer o orgamento destinado a outras areas
(Paiva, 2023).

O fornecimento de medicamentos e tratamentos envolve nao apenas a
responsabilidade de garantir o acesso a esses insumos, mas também a
necessidade de equilibrar inovacao, sustentabilidade financeira e equidade, isso
requer uma gestao eficiente dos recursos, a implementacgéao de critérios claros para
a incorporagao de novas tecnologias e uma articulagéo entre os diferentes entes
federativos para assegurar que o direito a saude seja plenamente efetivado. (Orsini,
2023).



O Estado tem obrigacao e responsabilidade de fornecer medicamentos e
tratamento ao cidadéo.

1.3 Definigao e Caracterizacao dos Medicamentos de Alto Custo

Medicamentos de alto custo sao aqueles que, devido ao seu valor elevado,
representam um desafio significativo para os sistemas de saude em termos de
aquisicao e distribuicdo, esses medicamentos sdo geralmente, indicados para o
tratamento de doencas raras, crdénicas ou graves, onde as op¢des terapéuticas sao
limitadas e vitais para a manutengao da vida ou para a melhoria significativa da
qualidade de vida dos pacientes (Paiva, 2023).

A caracterizagdo dos medicamentos de alto custo vai além do simples
aspecto financeiro, eles costumam envolver tecnologias avangadas, como terapias
biolégicas, medicamentos oncoldgicos de ultima geragdo e tratamentos para
doencas autoimunes, entre outros. Esses tratamentos sao resultado de anos de
pesquisa e desenvolvimento, o que contribui para o alto valor agregado, refletido
no preco final, a produgédo desses medicamentos frequentemente exige processos
complexos, que incluem biotecnologia de ponta e rigorosos controles de qualidade
(Orsini, 2023).

Os medicamentos de alto custo sdo aqueles incluidos em programas
especificos de assisténcia farmacéutica, como o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, esses programas visam garantir o acesso gratuito a
medicamentos considerados essenciais para o tratamento de determinadas
condicoes de saude, independentemente do custo, uma vez que a auséncia desses
medicamentos poderia resultar em graves consequéncias para 0s pacientes.
(Ministério da Saude, 2002).

A categorizagdo dos medicamentos como "alto custo” ndo é estatica e pode
variar de acordo com o contexto econdmico e a capacidade financeira dos sistemas
de saude, a medida que novas tecnologias sdo desenvolvidas e incorporadas ao
mercado, o rol de medicamentos de alto custo tende a expandir, o que aumenta a
pressado sobre os orgamentos publicos de saude e desafia a sustentabilidade do
sistema (Meireles, 2018).

Portanto, a definicdo e caracterizagdo dos medicamentos de alto custo
envolvem uma combinagéo de fatores econémicos, clinicos e tecnoldgicos, estes
medicamentos sao fundamentais para o tratamento de condicdes e que sem eles,
nao teriam alternativas terapéuticas viaveis, mas também impdem a necessidade
de politicas publicas bem estruturadas para assegurar que o direito a saude seja
respeitado de forma equitativa e sustentavel.

1.4 A importancia desses medicamentos para pacientes com doencgas
cronicas ou raras

Os medicamentos de alto custo exercem um papel decisivo no tratamento
de pacientes com doencas crbnicas ou raras, muitas vezes sendo a Unica opcao
disponivel para controlar ou amenizar os sintomas dessas condicdes debilitantes.
A importancia desses medicamentos vai além do simples alivio de sintomas, eles
podem ser essenciais para a manutencao da vida, a prevencido de complicagdes
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graves e a melhoria significativa da qualidade de vida dos pacientes (Ministério da
Saude, 2002).

No caso das doencas crdnicas, esses tratamentos permitem que os
pacientes mantenham um nivel de funcionalidade adequado, proporcionando-lhes
uma vida mais independente e ativa, minimizando a incapacidade e as limitacdes
fisicas, ja as doengas raras, a situagao € ainda mais delicada, uma vez que muitos
desses tratamentos sdo a unica alternativa disponivel para retardar o avango da
doenca ou aliviar os sintomas, sem esses medicamentos, os pacientes com
condi¢cbes raras podem enfrentar rapidamente um declinio na saude, causando
sérios prejuizos para sua vida diaria, em alguns casos, leva até a morte prematura.
Além disso, a auséncia de tratamentos adequados pode gerar um impacto
emocional significativo, tanto para o paciente quanto para sua familia, aumentando
a angustia e o sofrimento. (Brasil, 1990)

Dessa forma, os medicamentos de alto custo destinados a essas patologias
nao apenas prolongam a vida dos pacientes, mas também oferecem uma melhoria
substancial em sua qualidade de vida, permitindo-lhes maior autonomia e
integragao social. Essas terapias garantem que os pacientes possam desempenhar
suas atividades cotidianas e ter perspectivas de futuro, reafirmando o direito a
saude como um direito fundamental assegurado pela Constituicao Brasileira.

1.4.1 Doencas Cronicas

De acordo com Ministério da Saude (2002), “as doengas cronicas sao
aquelas que apresentam inicio gradual, com duragéo longa ou incerta, que, em
geral, apresentam multiplas causas”, exigindo um tratamento continuo e
prolongados com 0 acompanhamento regular para controlar os sintomas e prevenir
complicacgdes, a progressao da doencga e evitar complicagdes graves que poderiam
resultar em hospitalizacbes frequentes ou até mesmo em morte prematura, dentre
as mais comuns podemos ressaltar a diabetes, hipertensdo, doencas
cardiovasculares e doencas autoimunes, os medicamentos de alto custo muitas
vezes representam a linha de frente do tratamento.

1.4.2 Doencas Raras

De acordo com Ministério da Saude (2002, s.p) “as doencas raras sao
aquelas que afetam um pequeno numero de pessoas em comparagdo com a
populacdo geral”’, o numero exato de doencas raras ndo é conhecido, estima-se
que existam mais de 5.000 tipos diferentes de doencgas podendo ser crénicas,
progressivas, debilitantes, suas causas podem estar associadas a fatores
genéticos, ambientais, infecciosos, imunoldgicos, entre outras.

O tratamento para pacientes com doengas raras € geralmente complexo e
pode envolver o uso de medicamentos de alto custo muitas vezes denominados
"medicamentos o6rfaos” (MO), procedimentos especializados e cuidados
multidisciplinares em muitos casos, ndo existe cura e o tratamento da doenca visa
aliviar os sintomas e melhorar a qualidade de vida dos pacientes. (Anvisa, 2017).

Devido a baixa ocorréncia das doencas raras, o desenvolvimento de
tratamentos especificos é limitado e geralmente resultando em pregos elevados. A
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escassez de conhecimento sobre essas condigdes e a falta de terapias adequadas
tornam essas doengas um grande desafio para o sistema de saude, além disso,
representam um impacto emocional e financeiro significativo para os pacientes e
suas familias.

Para os pacientes afetados por doencgas raras, os medicamentos de alto
custo representam frequentemente a uUnica esperanca de um tratamento eficaz,
além de prolongar a vida, esses medicamentos podem melhorar significativamente
a qualidade de vida, permitindo maior independéncia e participagao social.

1.5 Responsabilizagao do Estado

A responsabilidade do Estado no contexto do direito a saude é extensa e
envolve tanto a provisao direta de servigos de saude quanto a regulamentacgéo e
fiscalizagdo das atividades privadas na area, sendo obrigado a garantir que todos
os cidadaos, independentemente de sua condicao econémica, tenham acesso aos
cuidados médicos o que inclui o fornecimento de medicamentos necessarios,
especialmente aqueles de alto custo, que muitas vezes sio inacessiveis sem a
influéncia estatal (Orsini, 2023).

A responsabilidade civil do Estado no ambito da saude publica é regida pelo
principio da responsabilidade objetiva, conforme previsto no artigo 37, §6°, da
Constituicao Federal que diz:

A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade,
moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte: (...) As
pessoas juridicas de direito publico e as de direito privado
prestadoras de servigos publicos responderdao pelos danos que
seus agentes, nessa qualidade, causarem a terceiros, assegurado
o direito de regresso contra o responsavel nos casos de dolo ou
culpa.

Isso significa que o Estado pode ser responsabilizado por danos causados
aos cidadaos, independentemente de culpa, sempre que a omissao ou a atuacao
inadequada de seus agentes causar prejuizos aos direitos dos individuos. No
contexto do direito a saude, essa responsabilidade se manifesta especialmente
quando o Estado falha em fornecer medicamentos e tratamentos necessarios,
colocando em risco a vida e a saude dos cidaddos (Brasil, 2015).

A discussao sobre o direito a saude e a responsabilidade do Estado envolve
a analise da efetividade das politicas publicas e da capacidade do Estado de
garantir, o acesso universal e equitativo aos cuidados de saude efetivo (Marinoni,
2010).

A omisséao estatal em areas criticas como o fornecimento de medicamentos
e tratamentos de alto custo, configura-se uma violagéo dos direitos fundamentais e
gera um dever de reparacao, além de exigir uma reavaliacdo das politicas publicas
de saude para assegurar que cumpram seu propdosito constitucional (Sarlet, 2007).
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A responsabilidade do Estado em garantir o acesso a medicamentos de
alto custo enfrenta desafios significativos, sendo o principal deles a limitagcdo dos
recursos financeiros disponiveis para a saude publica, o equilibrio entre a obrigagao
de assegurar o direito & saude e a sustentabilidade financeira do Sistema Unico de
Saude - SUS é uma questao complexa, que exige a criagcao de critérios claros para
a alocacéo de recursos e a priorizacado de tratamentos, além disso, a judicializacéo
da saude, o poder judiciario frequentemente intervém para garantir o fornecimento
de medicamentos especificos, apresenta um desafio adicional, essa intervencéo,
embora necessaria em muitos casos, pode desorganizar as politicas publicas de
saude e comprometer o orgamento destinado a outras areas prioritarias (Orsini,
2023).

A discussao sobre o alcance e as limitagbes da responsabilidade estatal
deve também considerar a necessidade de uma regulamentacao eficaz para a
incorporacao de novas tecnologias no SUS, essa regulamentacao precisa avaliar
tanto a eficacia clinica quanto a viabilidade econémica dos tratamentos, de modo a
assegurar que as decisbes de incorporacdo sejam sustentaveis e equitativas, o
Estado deve buscar um equilibrio entre a inovagdo no campo da saude e a
equidade no acesso, garantindo que os recursos publicos sejam utilizados de
maneira justa e eficiente para atender as necessidades da populagao. (Filho, 2023)

Na lei n° 8.080 de 19 de setembro de1990, o Sistema Unico de Saude
propde a distribuicdo de competéncias entre as diferentes esferas governamentais
(Federal, Estadual e Municipal).

Em conjunto, todas devem oferecer ao nosso pais a atengdo basica
(Atendimentos e agdes preventivas, como consultas de rotina e vacinagao);
atencdo secundaria (Atendimento a casos que demandam acompanhamento
especializado, como cardiologia e oftalmologia); atencao terciaria (Atendimento a
pacientes que precisam ser internados e acompanhados de forma mais proxima);
e a atengao integral (Atendimento a pacientes que ja receberam tratamento, mas
precisam de um acompanhamento posterior, como fisioterapia). A partir dessas
diretrizes, o Sistema Unico de Saude definiu diferentes unidades de atendimento
para cada objetivo: Postos de Saude, Unidades Basicas (UBS), Unidades de
Pronto-Atendimento (UPA) e Hospitais, sendo a implantagdo dessas unidades
reune recursos financeiros e esforgos de todas as esferas gerenciais (Ministério da
Saude, Governo Federal e Prefeitura), mas a responsabilidade de gerenciar os
servigos prestados é cabivel a saude publica municipal (BRASIL, 1990).

1.5.1 Municipio

Segundo o Ministério da Saude (2002), sdo responsaveis pela execugao
das agdes e servigos de saude no ambito do seu territorio, o gestor municipal deve
aplicar recursos proprios e os repassados pela Unido e pelo estado.

O municipio formula suas proprias politicas de saude e também é um dos
parceiros para a aplicacdo de politicas nacionais e estaduais de saude, ele
coordena e planeja o sistema em nivel municipal, respeitando a normatizacdo
federal, podendo estabelecer parcerias com outros municipios para garantir o
atendimento pleno de sua populacdo, para procedimentos de complexidade que
estejam acima daqueles que pode oferecer (Brasil, 1990).



O fornecimento de medicamentos e tratamentos de alto custo pelos
municipios € uma responsabilidade que faz parte da complexa estrutura de
competéncias dentro do Sistema, embora a Unido e os Estados tenham um papel
fundamental na aquisicédo e distribuicao desses medicamentos, os municipios séo
frequentemente a linha de frente na implementagcdo das politicas de saude,
incluindo a entrega efetiva dos medicamentos a populacédo (Ministério da Saude,
2002).

Os municipios enfrentam desafios significativos no cumprimento dessa
responsabilidade, principalmente devido as limitagcbes orcamentarias e a
necessidade de gerenciar recursos escassos, mesmo quando os medicamentos
sao fornecidos pela Unido ou pelos estados, os municipios sao responsaveis por
sua distribuicdo e em muitos casos, pelo financiamento de parte dos custos
envolvidos no tratamento de pacientes que necessitam de medicamentos de alto
custo (Vieira, 2020).

Além disso, a logistica de armazenamento e a distribuicdo desses
medicamentos exigem uma infraestrutura adequada, que nem todos 0s municipios
possuem, especialmente nas regides mais carentes (Ferraz, 2019).

A judicializagado da saude também afeta os municipios que muitas vezes
sdo demandados para fornecer medicamentos ou tratamentos de alto custo,
mesmo quando esses itens nao estao disponiveis no sistema, essa situagao coloca
0s municipios em uma posic¢ao dificil, uma vez que devem cumprir as ordens
judiciais sem comprometer o or¢camento destinado a outros servigos de saude
essenciais (Vieira, 2020).

Para enfrentar esses desafios, é crucial que os municipios estabelegcam
parcerias eficazes com os governos estaduais e federal, a fim de assegurar que os
medicamentos de alto custo sejam disponibilizados de forma equitativa e que os
recursos sejam alocados de maneira eficiente. Além disso, o fortalecimento da
gestao local de saude, com a capacitagao de profissionais e o desenvolvimento de
sistemas de controle e monitoramento, é fundamental para garantir que o direito a
saude seja plenamente efetivado no ambito municipal (Orsini, 2023).

Portanto, o fornecimento de medicamentos e tratamentos de alto custo
pelos municipios exige ndo apenas o cumprimento de uma responsabilidade legal,
mas também a implementacdo de estratégias de gestdo que assegurem a
sustentabilidade do sistema de saude local e a equidade no acesso aos tratamentos
necessarios.

1.5.2 Estado

Segundo o Ministério da Saude (2002) os estados possuem secretarias
especificas para a gestdo de saude. O gestor estadual deve aplicar recursos
proprios, inclusive nos municipios, e os repassados pela Unido. Além de ser um
dos parceiros para a aplicagcao de politicas nacionais de saude, o estado formula
suas proéprias politicas de saude. Ele coordena e planeja o SUS em nivel estadual,
respeitando a normatizagao federal.

Os gestores estaduais sao responsaveis pela organizagao do atendimento
a saude em seu territorio. O fornecimento de medicamentos e tratamentos de alto
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custo pelos estados é uma tarefa complexa e essencial dentro do Sistema Unico
de Saude (SUS), representando um elo crucial entre as diretrizes estabelecidas
pela Unido e a implementagao pratica nos municipios. Os estados desempenham
um papel central na coordenacado e na execug¢ao das politicas de saude, sendo
responsaveis por assegurar que os medicamentos de alto custo estejam
disponiveis para a populagao que deles necessita (Ferraz, 2019).

Os estados tém a responsabilidade de adquirir, distribuir e, em alguns
casos, financiar parte dos medicamentos de alto custo, muitas vezes atuando como
intermediarios entre a Unido, que realiza as compras centralizadas, e os
municipios, que realizam a distribuicao direta aos pacientes. Esta fungéo exige uma
gestao eficiente dos recursos, a fim de garantir que os medicamentos cheguem em
tempo habil e em condigbes adequadas aos pontos de dispensacgéao (Brasil, 1990).

Além disso, os estados enfrentam o desafio de lidar com as diferencas
regionais na demanda por medicamentos de alto custo, que podem variar
significativamente em fungédo das caracteristicas demograficas e epidemioldgicas
de cada regido. Essa disparidade requer uma alocagao criteriosa dos recursos e,
frequentemente, a criagdo de politicas regionais especificas que atendam as
necessidades locais sem comprometer a equidade no acesso (Ferraz, 2019).

A judicializagdo da saude também exerce uma presséo consideravel sobre
os estados. As decisdes judiciais que determinam a concessdo de medicamentos
de alto custo muitas vezes exigem que os estados fagam ajustes imprevistos em
seus orcamentos, desviando recursos de outras areas prioritarias para cumprir as
ordens judiciais. Essa situagao gera uma tensao constante entre a necessidade de
respeitar as decisdes judiciais e a responsabilidade de manter a sustentabilidade
financeira do sistema de saude estadual (Orsini, 2023).

Para enfrentar esses desafios, os estados precisam adotar estratégias de
gestao que priorizem a transparéncia, a eficiéncia e a equidade na distribuicdo de
medicamentos de alto custo. Isso inclui a implementagcdo de sistemas de
monitoramento e controle para garantir que os medicamentos sejam distribuidos de
maneira justa e eficiente, bem como o fortalecimento da cooperacdo com os
governos federal e municipal para assegurar uma resposta coordenada as
necessidades de saude da populagao (Vieira, 2020).

Em resumo, o fornecimento de medicamentos e tratamentos de alto custo
pelo Estado envolve ndo apenas a execug¢ao de uma politica publica complexa,
mas também a necessidade de equilibrar a eficiéncia operacional com a garantia
de que todos os cidadaos tenham acesso equitativo aos tratamentos necessarios.
A gestao eficaz dos recursos, aliada a uma forte coordenagao entre os diferentes
niveis de governo, é fundamental para que o direito a saude seja plenamente
realizado.

1.5.3 Uniédo

Segundo o Ministério da Saude (2002) a gestdo federal da saude é
realizada por meio do Ministério da Saude. O governo federal é o principal
financiador da rede publica de saude. Historicamente, o Ministério da Saude aplica
metade de todos os recursos gastos no pais em saude publica em todo o Brasil, e
estados e municipios, em geral, contribuem com a outra metade dos recursos.
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O Ministério da Saude formula politicas nacionais de saude, mas néao
realiza as acbes. Para a realizacdo dos projetos, depende de seus parceiros
(estados, municipios, ONGs, fundacgdes, empresas, etc.). Também tem a fungao de
planejar, elaborar normas, avaliar e utilizar instrumentos para o controle do Sistema
Unico de Saude (Brasil, 1990).

O SUS nao ¢é apenas assisténcia médico-hospitalar. Também desenvolve,
nas cidades, no interior, nas fronteiras, portos e aeroportos, outras agdes
importantes como a prevencdo, a vacinacdo e o controle das doencas. Faz
vigilancia permanente nas condi¢des sanitarias, no saneamento, nos ambientes,
na seguranca do trabalho, na higiene dos estabelecimentos e servigos. Regula o
registro de medicamentos, insumos e equipamentos, controla a qualidade dos
alimentos e sua manipulagdo. Normaliza servigos e define padrdes para garantir
maior protecao a saude (Orsini, 2023).

O fornecimento de medicamentos e tratamentos de alto custo pela Unido é
um dos aspectos mais desafiadores da politica publica de saude no Brasil. A
Constituicao Federal de 1988 consagra a saude como um direito de todos e um
dever do Estado, impondo a Unido a responsabilidade de garantir o acesso a
tratamentos essenciais, independentemente do custo envolvido. No entanto, a
efetivacdo desse direito encontra barreiras significativas, principalmente devido a
limitagdo de recursos financeiros e a crescente demanda por tratamentos
inovadores e caros (Ferraz, 2019).

O Sistema Unico de Saude desempenha um papel central na distribuicdo
desses medicamentos e tratamentos, mas enfrenta desafios relacionados a
sustentabilidade financeira e a equidade no acesso. A Unido, como parte integrante
do SUS, tem a responsabilidade de definir e implementar politicas que garantam o
acesso a medicamentos de alto custo, seja por meio da produg¢do nacional, compra
direta ou importacdo. No entanto, a incorporacido de novos tratamentos no Sistema
Unico de Saude depende de processos de avaliagdo que consideram tanto a
eficacia clinica quanto a viabilidade econémica, o que pode atrasar o acesso a
terapias inovadoras (Brasil, 1990).

Adicionalmente, a judicializagdo da saude tem se tornado uma resposta
comum a falha do Estado em fornecer certos medicamentos de alto custo.
Cidadaos tém recorrido ao Judiciario para garantir o acesso a tratamentos que nao
estdo disponiveis no sistema ou que sao fornecidos de forma limitada. Essa
situacdo, embora legitima do ponto de vista do direito individual, pode gerar uma
desorganizacao na politica publica de saude e comprometer o orcamento destinado
a outras areas prioritarias (Vieira, 2020).

Portanto, o fornecimento de medicamentos e tratamentos de alto custo pela
Unido envolve ndo apenas a responsabilidade de garantir o acesso a esses
insumos, mas também a necessidade de equilibrar inovagdo, sustentabilidade
financeira e equidade. Isso requer uma gestdo eficiente dos recursos, a
implementacgao de critérios claros para a incorporagdo de novas tecnologias e uma
articulacdo entre os diferentes entes federativos para assegurar que o direito a
saude seja plenamente efetivado.
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1.6 Teoria do Risco Administrativo

No Brasil, adotou-se a responsabilidade objetiva da administragao publica,
modalidade que segundo o autor Hely Lopes Meirelles (2004), afirma que "a
administragdo responde objetivamente pelos danos que seus agentes, nessa
qualidade, causarem a terceiros, néo se exigindo, para esse efeito, a comprovagao
de culpa ou dolo na conduta do agente".

Segundo essa teoria, o Estado assume o risco de danos decorrentes de
suas atividades e, por isso, deve indenizar as vitimas desses prejuizos,
independentemente de culpa. Assim, cabe ao Estado arcar com os danos causados
a terceiros em razao de agdes ou omissdes da administragao publica, incluindo
aqueles provocados por agentes publicos ou por bens sob sua responsabilidade.

Nesse contexto, ressalta-se que cabe ao Estado reparar os prejuizos
independentemente da comprovacao de culpa, exceto em situagcbes especificas,
de culpa exclusiva da vitima, forca maior/caso fortuito e fato de terceiro.

1.7 Excegodes a Responsabilidade

Apesar do Brasil adotar a responsabilidade objetiva do Estado, ha
situacbes em que o Estado pode ser eximido de responsabilidade, situacbes em
gue o nexo causal é afastado, isto &, ainda que haja o envolvimento do Estado no
evento danoso, ele nao sera responsabilizado, pois nao contribuir para esse efeito.
(Dias, 1995. pag. 692)

Sao as principais possibilidades de excecdes de responsabilidade: a culpa
exclusiva da vitima, o fato de terceiro, o caso fortuito e a forga maior.

1.7.1 Culpa exclusiva da vitima

E a excludente que pode ser aplicada quando o ato praticado pela vitima
isenta a responsabilidade da outra parte envolvida. (Dias, 1995. ps)

Pode-se isentar o Estado do dever de indenizagcdo quando, embora
envolvido sem resultado danoso, o evento ocorrer sem sua contribui¢ao direta, isso
acontece quando a prépria vitima contribui de forma decisiva para o dano, um
exemplo comum, é o caso de um paciente que nao segue as orientagdes médicas.

Nessa situacdo, ndo é possivel responsabilizar o Estado, pois a
imprudéncia do paciente ndo pode ser prevista, ndo havendo nexo causal entre a
conduta do Estado e o dano ocorrido.

1.7.2 Fato de terceiro

E a excludente que pode ser aplicada quando nem a vitima e nem o Estado
dao causa ao dano, sendo este, causado por um terceiro, alheio a relagao. (Dias,
1995. ps)

Pode-se isentar o Estado do dever de indenizagao quando o evento causar
dano decorrente de uma acao de terceiros, quando nao ha vinculo direto entre a
conduta do Estado e o prejuizo causado a vitima, um exemplo comum, € quando
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um paciente que contrai uma infeccdo hospitalar devido a infeccdo de outro
paciente, sem que haja negligéncia do hospital no controle da propagacao da
infeccao.

Nesse caso, o hospital ou o Estado ndo podem ser responsabilizados, pois
o fato de terceiro rompe o nexo causal entre a conduta da instituigdo e o dano.

1.7.3 Caso fortuito ou forgca maior

O caso fortuito, relaciona-se com eventos que independem das partes
envolvidas no dano ou que sejam imprevisiveis, exemplo disso, sdo: as guerras, as
greves, as rebelides, ja a forga maior esta relacionada a eventos naturais que, ainda
que previsiveis, sao inevitaveis, exemplo disso, sdo: sdo as enchentes, os
terremotos, os furacoes, entre outras.

De todo modo, o Cdédigo Civil ndo distinguiu os institutos, somente
caracterizado como evento inevitavel e irresistivel ao agente, ndo sendo admissivel,
a responsabilizacao pelo ato em que nao teve culpa e, tampouco, tenha havido
nexo causal com o acontecimento, sendo assim, esses eventos eventuais e
inevitaveis impedem o cumprimento das obrigacdes.

1.8 Responsabilidade do Estado na Saude Publica

A responsabilidade do Estado € amplamente discutida, principalmente no
que se refere ao fornecimento de medicamentos e tratamentos médicos de alto
custo, segundo Ingo Wolfgang Sarlet (2007, p. 62) que aborda “o principio da
dignidade da pessoa humana, fundamenta o dever do Estado de garantir acesso a
saude, tornando a omissao estatal passivel de responsabilizacdo quando nao
cumpre com essa obrigagao”.

A responsabilidade do Estado em garantir o acesso a saude, é baseada no
principio da dignidade da pessoa humana, quando o Estado ndo cumpre esse
dever, ele pode ser legalmente responsabilizado, sendo falha a prestagéo desses
cuidados configura-se uma negligéncia, e conforme assegurado pela Constituicao
Federal, gera a obrigagdo de compensar os danos causados a populagao.

1.9 Omissao do Estado e as Consequéncias Juridicas

A missdo do Estado em garantir o direito a saude, especialmente no que
diz respeito a medicamentos e tratamentos de alto custo, gera consequéncias
juridicas significativas.

O artigo 196 da Constituicdo Federal de 1988, estabelece que:

A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducgéo do risco de
doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acdes e servigos para sua promogao, protecao e recuperagao.
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Assim, quando o Estado falhar em cumprir esse dever, ele pode ser
responsabilizado judicialmente, gerando assim a judicializagdo da saude que é uma
das principais consequéncias dessa omissdo, diante da falta de acesso a
tratamentos essenciais, muitos cidadaos recorrem ao Poder Judiciario para exigir a
efetivacdo de seus direitos (Vieira, 2020).

7

Nessas agbes, o Estado ¢é frequentemente obrigado a fornecer
medicamentos ou tratamentos que nao estao disponiveis na rede publica de saude,
gerando impacto direto no orgamento e na formulagao de politicas publicas de
saude, doutrinadores como José Afonso da Silva e Ingo Wolfgang Sarlet (2007)
destacam que a omissao estatal na prestagdo de servicos de saude configura
violagao direta aos direitos fundamentais a vida, a saude e a dignidade da pessoa
humana.

Além disso, o Cédigo Civil Brasileiro (2015) prevé que a omisséo ilicita do
Estado pode ensejar a responsabilidade civil, sendo possivel que o Estado seja
condenado a reparar danos causados pela auséncia de politicas eficazes ou pela
negativa de acesso a tratamentos essenciais, no Supremo Tribunal Federal (STF)
e no Superior Tribunal de Justica (STJ) tém entendimentos consolidados que
reafirmam o dever do Estado de fornecer medicamentos e tratamentos em
situagbes em que a omissao representa ameaga a vida e a saude dos cidadaos.
Essa omissdo vai além de uma falha administrativa, ela carrega implicagdes
juridicas que podem resultar em condenagdes que impactam financeiramente o
ente estatal e mais amplamente, na reestruturagéo de suas politicas publicas.

2. A Judicializagao da Saude

A judicializagéo da saude é o processo de buscar na Justica 0 acesso a
tratamentos de saude, medicamentos, exames e cirurgias, quando o paciente nao
consegue obter esses recursos pelo sistema unico de saude publico ou por planos
de saude privados. Esse processo tem se intensificado, especialmente apds a
promulgagcdo da Constituigdo Federal de 1988, que assegura o direito a saude
como dever do Estado, que deve ser garantido por meio de politicas sociais e
econdOmicas a todos, todavia a ineficiéncia do sistema de salde, a falta de recursos
e a burocracia na liberagédo de tratamentos criam barreiras para o pleno exercicio
desse direito (Sarlet, 2007).

A judicializagdo da saude traz consequéncias significativas tanto para o
sistema de saude quanto para o Judiciario. De um lado, ha o risco de desequilibrio
orcamentario, uma vez que decisdes judiciais obrigam o fornecimento de
tratamentos onerosos, o que pode comprometer a alocagao de recursos para a
coletividade, de outro lado, a judicializagdo muitas vezes favorece individuos que
possuem maior acesso a informagdes e recursos para buscar a via judicial, gerando
desigualdades no acesso a saude. (IEPS, 2022).

Quando pacientes enfrentam dificuldades para obter tratamentos e
medicamentos essenciais pelo sistema de saude, podendo ser publico ou privado,
muitos recorrem a Justica para garantir esses direitos. Esse movimento,
intensificado apds a Constituicao Federal de 1988 que consolidou a saude como
um direito universal, expondo as falhas do sistema, a escassez de recursos € a
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burocracia, gerando diversas ag¢des judiciais impactando no orgcamento publico ao
obrigar o Estado a custear tratamentos de alto custo, 0 que pode comprometer a
alocacao de recursos para a populagao em geral e beneficiar apenas aqueles com
mais acesso ao Judiciario, ampliando a desigualdade no acesso aos servigos de
saude.

2.1 Caso Concreto

O Poder Judiciario brasileiro tem se deparado com o crescimento de acdes
judiciais em que pacientes com doengas raras buscam obter acesso a
medicamentos de alto custo, para garantir o direito a saude. Um exemplo recente
€ uma decisao da 42 Vara Federal de Alagoas, que analisou a concessao de um
desses medicamentos, refletindo a importancia da judicializacédo na efetivacao
desse direito constitucional.

Justica Federal determina fornecimento de medicamento Zolgensma a menor de 2
anos. Ultima atualizagéo: 12/03/2024 as 15:24:00

O juiz federal Gustavo de Mendonga Gomes, da 42 Vara, concedeu a
antecipacao de tutela para o fornecimento do medicamento Zolgensma a
uma menor de 2 anos, para tratamento da Atrofia Muscular Espinhal
(AME), doenca hereditaria rara e grave, que pode causar insuficiéncia
respiratoria e até a morte. O medicamento, juntamente com sua aplicagao
e o aparato necessario ao tratamento, € estimado em pouco mais de R$
7,6 milhdes. O prazo para a Unido fornecer o remédio é de cinco dias. A
decisdo do magistrado também estabelece uma multa diaria de R$ 2mil
em caso de descumprimento.

Ao analisar o pedido formulado pela familia, o juiz federal Gustavo de
Mendonga Gomes levou em consideragéo a jurisprudéncia que vem se
firmando sobre o Sistema Unico de Salde (SUS) quanto a sua
responsabilidade nas demandas que objetivam assegurar o acesso a
medicagdo para pessoas sem 0s recursos financeiros necessarios ao
tratamento médico; o direito a saude, estabelecido pela Constituicdo
Federal; e os laudos médicos, que apontam ser o Unico eficaz no
tratamento da doenga. “Os relatérios médicos trazidos pelo autor sdo
explicitos em dizer que a terapia com Zolgensma €& a Unica capaz de
atender as suas necessidades atuais da demandante”, justifica o
magistrado na analise do pedido.

O Zolgensma obteve registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa), incorporada ao SUS em 2022 e incluido no Rol da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS). Essas informagbes
também foram levadas em consideragdo pelo magistrado para a tomada
de decisdo. “Embora ndo seja unadnime dentro da Corte, o Supremo
Tribunal Federal, em casos idénticos, possui decisdes assegurando o
fornecimento da solugéo terapéutica através do medicamento Zolgensma
a criangas portadoras de Amiotrofia Muscular Espinhal — caso da parte
autora — e foi além, ao reconhecer a efetividade e relevancia da solugao
terapéutica nos tratamentos que envolverem criangas maiores de 2 anos
de idade, ndo sendo a idade 6bice para o fornecimento do medicamento
e para o respectivo tratamento”, considera o juiz federal Gustavo de
Mendonga Gomes.

A crianga foi diagnosticada com AME em setembro do ano passado. A
doenga foi descrita pelo médico austriaco Guido Werdnig, em 1891.
Transmitida de pais para os filhos, a AME é degenerativa. A doenga
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interfere na capacidade do corpo de produzir uma proteina essencial para
a sobrevivéncia dos neurdnios motores, responsaveis pelos gestos
voluntarios vitais simples do corpo, como respirar, engolir e se mover.

Agora, com a decisdo da 42 Vara da Justica Federal, através do juiz
Gustavo de Mendonga Gomes, o SUS tem cinco dias para fornecer o
medicamento a crianga. A literatura médica indica que o medicamento sé
tem eficacia se administrado antes dos 2 anos de idade do paciente.

Por: Secom JFAL

O avango da biotecnologia tem permitido o desenvolvimento de terapias
revolucionarias para o tratamento de doencas raras, como a Atrofia Muscular
Espinhal (AME), “é uma doenca degenerativa, passada de pais para filhos e que
interfere na capacidade do corpo de produzir uma proteina essencial para a
sobrevivéncia dos neurdnios motores”, responsaveis pelos gestos voluntarios vitais
simples do corpo, como respirar, engolir e se mover (Ministério da Saude, 2021).

Dentre essas inovagbes, o Zolgensma destaca-se como “pioneiro” no
tratamento genético da doengca, capaz de reparar genes do 4acido
desoxirribonucleico (DNA), uma terapia génica que oferece a possibilidade de cura
para pacientes diagnosticados com AME, no entanto, por ser considerado o
medicamento mais caro do mundo, cerca de US$ 2,1 milhdes, levanta importantes
questdes no ambito do direito publico, especialmente no que diz respeito ao acesso
justo a tratamentos de saude, diante da obrigagdo constitucional do Estado em
garantir a saude, surge o desafio de conciliar a incorporagao de tratamentos de
ponta com a sustentabilidade do Sistema Unico de Saude (Anvisa, 2021).

Além disso, com o crescimento da judicializagdo da saude, estimulada pela
busca de pacientes e familiares por esses tratamentos, tem pressionado o sistema
judiciario e os 6rgaos publicos a tomarem decisdes que afetam diretamente a
alocacéao de recursos e a formulagao de politicas publicas.

3. O Custo do Zolgensma e o Impacto Orgamentario

O alto custo do Zolgensma é um obstaculo significativo para sua
incorporagdo no SUS, especialmente considerando a limitagcdo de recursos do
sistema publico de saude, que ja enfrenta dificuldades para atender a demanda por
medicamentos e tratamentos mais comuns. Estima-se que a inclusdo de um uUnico
paciente com AME em tratamento com Zolgensma possa consumir uma parte
substancial do orcamento destinado a medicamentos do sistema. Esse cenario
suscita questdes sobre a sustentabilidade do sistema diante de novos tratamentos
onerosos. (AMB, 2023)

Além disso, o custo elevado também gera desigualdade de acesso, uma
vez que apenas aqueles que conseguem judicializar a questdo ou obter recursos
através de campanhas tém tido acesso ao tratamento. A incorporacido ao SUS seria
uma solugdo para garantir equidade no fornecimento, mas o impacto financeiro
demanda solucgdes inovadoras e sustentaveis.
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3.1. Critérios de Incorporagao e Avaliagao de Tecnologias em Saude

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a Comisséo
Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS (CONITEC) séo responsaveis
por avaliar a segurancga, eficacia, custo-beneficio e impacto orgamentario de novos
medicamentos antes de recomenda-los para inclusdo no sistema publico. Para que
o Zolgensma fosse incorporado ao Sistema Unico de Salde em 2023, foi
necessario que ele passasse por um rigoroso processo de avaliagdo que comprove
tanto sua eficacia clinica quanto a viabilidade econémica para o sistema.

No entanto, o Zolgensma, apesar de sua eficacia comprovada em ensaios
clinicos, enfrenta desafios no processo de incorporacdo devido ao seu custo
elevadissimo. O processo de avaliagdo pelo Comissdo Nacional de Incorporagao
de Tecnologias no Sistema Unico de Satde também leva em conta o impacto
financeiro no longo prazo e a equidade de acesso a todos os que precisam do
medicamento, o que se torna um dilema no caso de terapias de alto custo.
(CONITEC, 2022)

Nesse contexto, além da analise de custo-beneficio, considera o impacto
financeiro a longo prazo para o sistema e como a inclusdo de medicamentos de
alto custo pode afetar a sustentabilidade e a equidade de acesso, a inclusdo de
medicamentos como o0 Zolgensma exige uma analise equilibrada entre os
beneficios a salude dos pacientes e os desafios econbmicos que tais terapias
impdem ao sistema publico.

3.2 Desafios de Sustentabilidade no Sistema Unico de Saude

A incorporacdo de medicamentos de alto custo, como o Zolgensma,
continua sendo um desafio critico. Embora o medicamento tenha sido incorporado
ao sistema, o fornecimento regular depende da continuidade de recursos
financeiros suficientes.

A longo prazo, o Sistema Unico de Saude, precisara de solugbes para
garantir que a incorporagdo de tratamentos de alto custo, ndo comprometa o
fornecimento de outros servigos essenciais de saude, principalmente em areas de
maior demanda, além disso a inclusdo de novos tratamentos exige uma
readequacao orgcamentaria, reduzindo o investimento em outras areas essenciais
da saude publica, levantando a questao de até que ponto é possivel garantir acesso
a tratamentos sem prejudicar o atendimento de outras necessidades urgentes da
populagao. (CONITEC, 2022)

Dessa forma, a decisédo de incorporar um medicamento como o Zolgensma
precisa ser acompanhada de um debate profundo sobre as prioridades e alocacao
de recursos no Sistema Unico de Saude.

3.3 Solugoes para Viabilizar a Incorporagao

Diante dos desafios de incorporar medicamentos de alto custo ao Sistema
Unico de Saude, algumas alternativas tém sido propostas para tornar esse
processo mais sustentavel. Entre elas, destacam-se as parcerias entre o setor
publico e o privado, negociagdes com laboratérios e empresas farmacéuticas para
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reduzir o preco dos medicamentos e acordos de compartilhamento de risco, em que
o Estado s6 pagaria pelo tratamento se ele comprovadamente fosse eficaz
(CONITEC, 2022).

Além disso, a criagao de um fundo especifico para financiar tratamentos
caros € a busca por apoio financeiro internacional, por meio de doacbes ou
subsidios, também sdo alternativas viaveis para garantir o acesso a essas terapias
sem comprometer o orgamento do Sistema Unico de Satde (CONITEC, 2022).

O Brasil pode ainda se inspirar em modelos internacionais, como fundos
especializados ou participagdo em iniciativas globais, para garantir que o Sistema
Unico de Saude continue a fornecer tratamentos inovadores sem prejudicar sua
capacidade de atender a todas as demandas de saude da populacao.

4. Impactos da Judicializagao

O aumento da judicializagao da saude no Brasil tem provocado debates
sobre o impacto dessas caracteristicas nas politicas publicas de saude, por um
lado, tem sido essencial para garantir a efetivacdo do direito a saude,
principalmente para individuos que ndo tenham acesso a tratamentos de alto custo,
por outro lado, ha criticas de que a judicializagéo pode desorganizar o planejamento
orcamentario do sistema, ao obrigar o Estado a direcionar recursos de maneira
emergencial e pontual, em vez de seguir critérios de alocagdo baseados na
coletividade e na equidade (Orsini, 2023).

Doutrinadores como Daniel Sarmento e André Trigueiro defendem que a
judicializacéo, embora seja uma ferramenta fundamental de garantia de direitos,
precisa ser acompanhada de politicas publicas mais sélidas e bem estruturadas
para evitar que decisdes individuais comprometam a sustentabilidade do sistema
de saude como um todo.

A jurisprudéncia em relagdo a saude pode ser definida como faseada, ou
seja, a fase inicial, que nasce com a promulgagdo da Constituicdo de 1988, o
Estado era detentor do direito, revelando a impossibilidade de atendimento das
demandas judicializadas contra a Fazenda Publica (Carlos Netto, 2015), revelando
que o artigo 196 da Constituicdo Federal que trata do direito a saude possuia
naquele momento eficacia reduzida (Ferraz, 2019).

Partindo de 1970 até 2009, as decisdes dos judiciais em relacdo saude
tiveram procedéncia, com tese de necessidade de se resguardar o principio de
dignidade humana, com base no minimo existencial, para prover agdes contra o
Estado, pois 0 que estava em pauta era a garantia do direito, independente do que
esta sendo pleiteado em relacdo a medicamento, procedimento ou tratamento, de
acordo com Costa e Maia (2015) que:

A Dignidade da Pessoa Humana atribui, sim, aos que tém o seu
minimo existencial restringido, o direito subjetivo de postular em
juizo em face do Estado, exigindo deste presta¢gdes que venham
a lhes restituir a dignidade. Trata-se aqui, linhas gerais, do
fendbmeno do ativismo judicial que subjaz a tal pretensdo no
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sentido de proteger a Dignidade da Pessoa Humana — in casu do
direito a saude.

O “direito a tudo”, em relagéo a saude, surge no ano de 1997 em deciséo
monocratica do Ministro Celso de Mello em uma agdo movida contra o estado
de Santa Catarina, tal decisao associada a varios casos de agdes providas em
relagdo ao tratamento do HIV deram vazao a milhares de a¢des dessa natureza
(Ferraz, 2019), segundo o autor:

Houve, sem duvida, mérito nesse novo entendimento
jurisprudencial consolidado na virada dos anos 2000. Foi
importante superar a ideia de que o direito a saude do artigo 196
era uma norma puramente programatica, isto é, de eficacia
reduzida. Todavia, a interpretacdo extremamente expansiva
conferida ao direito a saude foi muito além do que a norma
constitucional e a propria realidade autorizam. Ao descartar a
limitacdo de recursos (dentro da qual qualquer sistema de saude
do mundo precisa inescapavelmente operar) como mero “interesse
financeiro e secundario do Estado”, ou seja, irrelevante diante do
interesse maior da saude e da vida, proclamou-se na verdade um
“direito a tudo”.

E por fim, se inicia uma nova fase onde os tribunais comegam a negar
demandas associadas ao direito fundamental a saude, avaliando os quesitos
proprios de cada acdo como: medicamentos, tratamentos e procedimentos fora da
lista nacional, medicamentos, tratamentos e procedimentos experimentais entre
outros, esses novos julgamentos findaram em trés situacbes importantes para a
judicializacdo da saude no Brasil (Carlos Neto, 2015).

O Conselho Nacional de Justica esclarece:

A saude e o direito sdo campos bastante politizados no Brasil. As
instituicdes juridicas e sanitarias tém sido testemunhas desse
processo, que influencia decisivamente as sociabilidades e o
estabelecimento de estratégias de reivindicagao de direitos pelos
atores sociais. No Brasil, a relagdo entre direito e saude ganhou
sua versdo atual ha pouco mais de 25 anos, a partir da
Constituicdo de 1988, e sua cristalizacdo foi fruto de amplos
debates com grupos de pressao, sociedade civil e Estado
(CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA, 2015, p.9).

O julgamento do Agravo Regimental na Suspensao de Tutela Antecipada
n.° 175, em 17 de margo de 2010 que gerou através desse julgamento, uma lista
de requisitos para as demandas de judicializacédo do direito a saude, tendo o
objetivo de lide comprovagao de eficacia e ndo devendo ser mais caro que 0s
presentes no SUS e apresentar o mesmo efeito do fornecido.
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Segundo Ciarlini e Correio:

A primeira é o caso da “ndo prestagao” pelo Executivo decorrer
de uma omisséo legislativa ou administrativa e nessa hipétese se
enquadra o pedido de farmacos sem o devido registro na
ANVISA; nessa situagao, a regra deve ser pelo indeferimento. A
premissa € de que o registro na ANVISA atesta a seguranga e
efetividade do medicamento, mas a decisédo deixa claro ndo se
tratar de regra absoluta. A exceg¢ao apresentada é aquela contida
na Lei n. 9.782/99, em que a propria ANVISA pode autorizar a
importacdo de medicamento n&o registrado, dispensando-o de
registro (Ciarlini; Correio, 2009, p.38).

Com a edicao da Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990 para a Lei
n.12.401 de 28 de abril de 2011, a Comissdao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude, foi criada e dispde sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em satde no ambito do Sistema Unico
de Saude (BRASIL, 2011).

Um fator importante que a judicializacdo da saude precisa observar é
areserva do possivel, que o Ministro de Mello, do Supremo Tribunal Federal,
apontou que é preciso garantir um minimo existencial:

N&o se mostrara licito, contudo, ao Poder Publico, em tal
hipétese, criar obstaculo artificial que revele — a partir de indevida
manipulacdo de sua atividade financeira e/ou politico-
administrativa — o ilegitimo, arbitrario e censuravel propésito de
fraudar, de frustrar e de inviabilizar o estabelecimento e a
preservacgao, em favor da pessoa e dos cidadaos, de condigbes
materiais minimas de existéncia. Cumpre advertir, desse modo,
que a clausula da “reserva do possivel’ — ressalvada a ocorréncia
de justo motivo objetivamente aferivel — ndo pode ser invocada,
pelo Estado, com a finalidade de exonerar-se do cumprimento de
suas obrigagdes constitucionais, notadamente quando, dessa
conduta governamental negativa, puder resultar nulificagéo ou,
até mesmo, aniquilagdo de direitos constitucionais impregnados
de um sentido de essencial fundamentalidade (Monteiro Filho,
2020, s.p).

Ainda sobre areserva possivel, o Estado deve ser o garantidor dos
recursos, para garantir os direitos minimos fundamentais para pessoa, € preciso
que tenha subsidios para o minimo de garantia para atendimento ao acesso a
saude (Rocha, 2005).

Nesse sentido, Monteiro Filho (2020, s.p) analisa que os direitos
fundamentais sobressaem de um “ideal ético de solidariedade e de reparticdo dos
frutos produzidos pela sociedade, de sorte a ndo alienar ou marginalizar um seu
cidadao do exercicio de uma pléiade de direitos basicos inerentes a condicédo de
ser humano”.
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Na jurisprudéncia a seguir € possivel notar que o Judiciario busca garantir
a reserva do minimo possivel:

A Administragdo Publica pode ser obrigada, por deciséo do Poder
Judiciario, a manter estoque minimo de determinado
medicamento utilizado no combate a certa doenga grave, de
modo a evitar novas interrupgdes no tratamento. (STF. 12 Turma.
RE 429903/RJ, Rel. Min. Ricardo Lewandowski, julgado em
25/6/2014)

Por ultimo pode se citar a audiéncia publica que trava de uma preocupacao
em relagdo a judicializagdo da saude em relacdo ao Sistema Unico de Salde
(SUS), essa audiéncia ocorreu entre os dia 27, 28 e 29 de abril e posteriormente
em 4, 6 e 7 de maio de 2009, para a audiéncia o presidente do STF no momento
era o ministro Gilmar Mendes que envio despacho de convocacido para que a
audiéncia ocorresse em 5 de margo de 2009, e ainda descreveu os motivos que o
levaram a criagao de tal audiéncia segundo Machado (2009, s.p):

Considerando os diversos pedidos em tramite no STF, os quais
objetivam suspender medidas que determinam o fornecimento
das mais variadas prestacdes de satde pelo Sistema Unico de
Saude [...] Considerando que tais decisdes suscitam inuUmeras
alegagdes de lesdo a ordem, a seguranga, a economia e a saude
publicas; e considerando a repercussao geral e o interesse
publico relevante das questdes suscitadas [...]

Segundo dados do Conselho Nacional de Justica (2015) houve um
aumento de maneira elevada na quantidade de demandas judiciais em relagao a
saude, sendo esse aumento total de 130% entre os anos de 2008 a 2015, e
a quantidade de processos no judiciario o seu aumento foi de 50%, os dados
apontaram ainda que também houve crescimento dos gastos que estdo
relacionados as demandas judiciais relacionadas a saude, o Ministério da Saude
apontou que houve nesse mesmo periodo citado, 1,6 bilhdes de reais somente com
gastos com demandas judiciais, mas esses numeros sdo bem inferiores, em
relacdo ao orcamento que sdo destinados a saude, atingindo assim niveis
suficientes que sao capazes de garantir odireito a saude acompra de
medicamentos, um dos principais objetos das demandas judiciais.

4.1. Analise Critica

Diante da busca crescente pela efetividade dos direitos e garantias
fundamentais, surgiu-se um dilema, pois a jurisprudéncia, seguindo a doutrina,
passou a conceder as prestagdes jurisdicionais individuais, porém, sem resolver a
problematica da vasta maioria das classes marginalizadas da populagéo, causando
uma maior desigualdade (HACHEM, 2014).
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Ressalta Hachem (2014, p.3) que respectiva desigualdade é causada pelo
excesso da judicializacao, pois privilegia de forma desigual parcela dos cidadéaos,
pois:

[...] a atuacao jurisdicional, embora muitas vezes bem intencionada,
privilegia de forma desigual parcela dos cidadaos, notadamente
aqueles que ostentam maiores niveis de informagéo e renda para
conseguir obté-los pela via do Poder Judiciario. Violenta-se, com
isso, a integridade constitucional do principio da igualdade,
subvertendo as razées que justificam a prote¢ao dos direitos sociais
pelas Constitui¢oes.

Exemplificando a respectiva situacdo, Teresa Arruda Alvim Wambier
aponta a problematica como:

Um, em que um paciente do Servico Unico de Satde pleiteia, diante
do Judiciario, preferéncia na “fila” para transplante de 6rgéos, em
virtude da gravidade de seu caso e outro em que o paciente pleiteia
liberacdo da verba para um remédio caro que nao consta da lista
dos fornecidos pelo Estado. A esséncia dos problemas
mencionados é saber se o Judiciario se pode imiscuir a este ponto
na atividade do executivo, correndo o risco de resolver um
problema e criar outros: salvar a vida daquele que pleiteou em juizo
ser o primeiro da fila e causar a morte do primeiro que foi preterido;
custeia o remédio nao oferecido e, para isso, usa verba dos
remédios comuns para gripe, que beneficiam toda a populagao.

Diante deste contexto, ciente de que a judicializacdo individual vem
aumentando substancialmente e por ser um método de grande efetividade na
protecao dos direitos fundamentais, especificamente com relagao a saude, faz-se
necessario analisar as formas pela qual o Poder Judiciario deve atuar, reduzindo
as desigualdades e uniformizando as decisdes, utilizando-se da aplicagdo do
sistema de precedentes no Brasil, de acordo com a redagao vigente do Cdédigo de
Processo Civil de 2015 e, a toda evidéncia, aplicando o conceito histérico do
sistema common law perante o civil law, especialmente para compreender a
influéncia da previsibilidade dos julgados (Sarlet, 2011).

A Lei N° 8.080, de 1990, regula, em todo o territorio nacional, as
acbes e servicos de saude, colocando, também, a saude como
direito fundamental do ser humano e reforcando o dever do Estado.
Ja a Lei N° 8.142, de 1990, dispbe sobre a participagdo da
comunidade na gestdo do SUS e sobre as transferéncias de
recursos financeiros, estabelecendo duas insténcias de
participacao social: as Conferéncias de Saude e os Conselhos de
Saude (Souza, 2018, s.p).
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No entanto, o Poder Publico vem alegando a reserva do possivel (teoria
desenvolvida na Alemanha) como forma de se eximir das prestagdes devidas.
Contudo, para que seja aceita esta defesa, € necessario que se demonstre
objetivamente a impossibilidade e/ou grave prejuizo com relagdo ao pouco
beneficio que seria proporcionado, o que, como Marmelstein bem coloca, ndo € o
que ocorre:

Apesar de a reserva do possivel ser uma limitacdo logica a
possibilidade de efetivagado judicial dos direitos socioeconémicos,
0 que se observa é uma banalizagcdo no seu discurso por parte do
Poder Publico quando se defende em juizo, sem apresentar
elementos concretos a respeito da impossibilidade material de se
cumprir a deciséo judicial. Por isso, as alegagbes de negativa de
efetivagdo de um direito econbmico, social e cultural com base no
argumento da reserva do possivel devem ser sempre analisadas
com desconfianca. N&o basta simplesmente alegar que ndo ha
possibilidades financeiras de se cumprir a ordem judicial; é preciso
demonstra-la. (...) Assim, o argumento da reserva do possivel
somente deve ser acolhido se o Poder Publico demonstrar
suficientemente que a decisdo causara mais danos do que
vantagens a efetivagao de direitos fundamentais. Vale enfatizar: o
Onus da prova de que nao ha recursos para realizar os direitos
sociais é do Poder Publico. E ele quem deve trazer para os autos
os elementos orgamentarios e financeiros capazes de justificar,
eventualmente, a nao efetivacdo do direito fundamental
(Marmelstein, 2008, p.87).

A reserva do possivel reconhece que o Estado ndo pode ser obrigado a
realizar todos os direitos sociais de forma imediata e integral, pois isso poderia
comprometer outros setores fundamentais ou gerar um desequilibrio econémico-
financeiro. Assim, o principio da reserva do possivel busca conciliar a exigéncia de
efetivagédo dos direitos sociais com a realidade dos recursos disponiveis.

Nao podendo os Poderes Legislativos e Executivos alegarem que o artigo
196 da Constituicido trata-se apenas de uma norma de principio programatico em
seu sentido pejorativo (sem normatividade), afinal, nas palavras do Ministro Celso
de Mello as normas programaticas:

Ndo podem converter-se em uma promessa constitucional
inconsequente, sob pena de o poder publico, fraudando justas
expectativas nele depositadas pela coletividade, substituir, de
maneira ilegitima, o cumprimento de seu impostergavel dever, por
um gesto irresponsavel de infidelidade governamental ao que
determina a propria Lei Fundamental do Estado (RTJ 175/1212-
1213, Rel. Min. CELSO DE MELLO).

Salienta-se ainda, ndo se tratar de controle de mérito, afinal, destinar
verbas e escolher politicas publicas certamente cabe aos Poderes Legislativo e
Executivo, porém, infelizmente nem sempre fazem a escolha certa.
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A Constituicdo Federal € um conjunto de normas e, portanto, quando o
Poder Judiciario impde determinada prestagdo com base em texto constitucional,
esta simplesmente aplicando o direito, a luz do Principio da Inafastabilidade da
Funcéo Jurisdicional. A discusséo sobre o direito a saude e a limitagao de recursos
estatais costuma apresentar solugéo facil no plano tedrico, mas vale salientar que
para garantir esse direito constitucional no Brasil vem sendo necessario a
judicializacédo desse direito. (Paixao, 2019).

CONSIDERAGOES FINAIS

Esse artigo sugere uma responsabilidade estatal de promover politicas
publicas que garantam o acesso universal e igualitario aos servicos de saude,
incluindo o fornecimento de medicamentos e tratamentos necessarios
indispensavel a preservagdo da vida e do bem-estar dos cidaddos. Essa
responsabilidade ndo se limita a saude basica, abrange também tratamentos mais
complexos e onerosos, especialmente para aqueles que sofrem de doencas
cronicas ou raras.

A analise da judicializacdo da saude revelou que essa €, em muitos casos,
uma resposta a ineficiéncia e a omissdo do Estado na garantia de direitos
fundamentais. A judicializagdo tem sido um recurso utilizado por individuos para
assegurar o acesso a medicamentos de alto custo, os quais, muitas vezes,
representam a Unica esperanca de tratamento para diversas enfermidades.
Contudo, essa crescente intervengao do Judiciario levanta desafios tanto na gestao
de recursos publicos quanto na equidade de acesso aos servicos de saude.

O Estado deve atuar de forma proativa para garantir o fornecimento de
medicamentos de alto custo de maneira justa e eficiente, sem que os cidadaos
precisem recorrer a Justica. Para isso, € fundamental fortalecer as politicas de
prevencéo, melhorar a atengao primaria e otimizar a gestao de recursos, reduzindo
a necessidade de judicializagcdo e tornando o sistema de saude mais acessivel e
sustentavel.

Superar os desafios impostos pela judicializagao exige um esfor¢o conjunto
entre os Poderes Legislativo, Executivo e Judiciario, com a participagao ativa da
sociedade civil. Somente com essa coordenagao sera possivel assegurar o pleno
acesso a tratamentos essenciais, especialmente os de alto custo, em conformidade
com o direito constitucional a vida e a dignidade humana.
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