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Resumo:

Este artigo tem como objetivo averiguar como ocorre o fornecimento de medicamentos ndo
regulamentados pela ANVISA pela via judicial e a verificar a existéncia do fenémeno da
judicializacdo das politicas publicas. Pretende-se abordar os aspectos do fornecimento de
medicamentos por parte do Estado, visando explanar no que consistem as politicas publicas,
verificando qual o papel da AgénciaNacional de Vigilancia Sanitaria na elaboracdo destas.
Também serd verificado como ocorre o fornecimento destes medicamentos pela via
judicial, quando h& a omissdo dos demais poderes em realizar a inclusdo destes na
elaboracdo das politicas publicas. Este texto estd dividido em quatro partes. Na primeira é
realizadaa contextualizacdo do direito a salde no sistema patrio e a sua conceituacdo como
direito social. Na segunda parte, verifica-se 0s aspectos juridicos da elaboracdo das politicas
publicas e o papel da ANVISA. Na terceira parte, é realizada a abordagem do tema da
Judicializacdo das Politicas Publicas, verificando-se a validade da intervencdo do Poder
Judiciario. Para tanto, na presente pesquisa, utilizou-se como metodo de abordagem o
método dedutivo, ou seja, a pesquisa sobre a problematica proposta foi desenvolvida através
de meios bibliograficos e jurisprudenciais, com especial énfase nos livros, teses,
dissertacdes e artigos dos temas afeitos aosreferenciais tedricos propostos. Finalizando-se o
trabalho, foi concluido que a interferéncia do Poder Judiciario nos demais poderes é vélida,
tendo em vista que este age como defensor dos direitos previstos na Constituicdo Federal,
suprindo as eventuais falhas da ANVISA quanto ao atraso dos testes para fornecimento dos
medicamentos que ainda ndo estéo regulamentados.
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Abstract:

This article aims to find out how the supply of drugs not regulated by ANVISA by the
judicial process occurs and to verify the existence of the phenomenon of the judicialization
of public policies. The intention is to address the aspects of drug supply by the State,
aiming to explain what public policies consist of, verifying the role of the National
Sanitary Surveillance Agency in the elaboration of these. It will also be verified how the
supply of these drugs occurs through the judicial process, when the other powers are
omission to carry out their inclusion in the elaboration of public policies. This text is
divided into four parts. In the first one, the contextualization of the right to health in our
country system is carried out and its conceptualization as a social right. In the second part,
there is the legal aspects of the elaboration of public policies and the role of ANVISA. In
the third part, the approach of the Judicialization of Public Policy is addressed, verifying the
validity of the intervention of the Judiciary. For this, in the present research, the method of
approach was used as the method of deduction, that is, the research on the proposed
problem was developed through bibliographical and jurisprudential means, with special
emphasis on books, theses, dissertations and articles on themes theoretical references. At
the end of the work, it was concluded that the interference of the Judiciary in the other
powers is valid, considering that, this acts as a defender of the rights provided in the Federal
Constitution, supplying the possible failures of ANVISA regarding the delay of the tests for
the supply of medicines which are not yetregulated.

Key-words: ANVISA. Judicialization. Medicines.

1 INTRODUCAO

O sistema de salde brasileiro, atualmente, faz com que a atuagdo do Poder
Judiciario seja necessaria no tratamento dos pacientes oncoldgicos que necessitam de
medicamentos e ndo possuam condigdes de arcar com seu custo, pois 0 poder executivo €
omisso em alguns casos, ndo oferecendo as condi¢Ges necessariaspara o tratamento.
Sendo assim, estes pacientes obrigam-se a acionar o Judiciario para buscar o direito a uma
vida digna.

Neste cendrio, tem-se que 0s pacientes oncoldgicos, ndo raro, submetem-se a
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tratamentos experimentais em busca das poucas chances de vida que possuem. Otratamento
para tal doenca é penoso e, na maioria das vezes, ndo é possivel o seu custo ser suportado
sem o auxilio do Estado, pois grande parte dos medicamentos éproduzida em outros paises.

O gasto elevado com os farmacos deve-se ao fato de que o tratamento para adoenca
é relativamente novo e esta em constante desenvolvimento cientifico, sendo cotidianamente
elaborados novos compostos que irdo atuar na cura ou controle das neoplasias malignas.

Importante ressaltar, neste caso, a atuacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, que realiza esse controle de medicamentos experimentais e
importados, por meio de testes definidos por meio de atos do Ministério da Saude. Ocorre
que o0s pacientes que ndo possuem nenhuma outra forma de tratar sua doenca, ficam
inviabilizados de terem o tratamento, ja que ndo podem se utilizar destes medicamentos,
enquanto os testes estiverem sendo realizados. Assim, justifica-se a necessidade real de
estudar este assunto, ante a novidade dos produtos que sdo objeto de pesquisas pelos
profissionais da &rea farmacéutica e a importancia destes medicamentos estarem
disponibilizados em um tempo razoavel aos pacientes.

Este trabalho tem como finalidade analisar o papel do Estado, atuando como
garantidor de direitos sociais, e a sua obrigacdo de fornecer os medicamentos néo
registrados na ANVISA para pacientes que estdo em tratamento de cancer. Para tanto, sera
averiguado se este direito seria uma prerrogativa da concretizacdo do direito a salde e a
dignidade da pessoa humana, eis que trara a tona a obrigacéo que o Estado tem de promover
0 acesso integral a saude, totalmente gratuito. Por fim, sera discorrido o dever do Poder
Executivo realizar a¢des que viabilizem e facilitem o acesso da populacdo a este direito,
com vistas a abordagem das politicas publicas na area da salde, pois estas estabelecem as
diretrizes e parametros para oatendimento a populacao.

Assim sendo, busca-se estabelecer uma conexdo entre o plano material e o juridico,
verificando se ha a existéncia de um direito social e uma obrigacdo do Estado, através do
Sistema Unico de Saude - SUS, e se o Poder Plblico vem atuando para garantir o direito a
salde. Para tanto, serd analisada a maneira com a qual o tema é tratado no judiciario e a
atuacdo pratica da ANVISA nos casos de medicamentos experimentais, verificando-se qual
o limite para a atuacdo do judicidrio, quando interfere nas politicas publicas e no
fornecimento de medicamentos ndo dispensados pelo SUS e ainda ndo regulados pela
ANVISA . Para tanto, na presente pesquisa utilizou-se 0 método de abordagem dedutivo, ou
seja, a pesquisa sobre a problematica proposta foi desenvolvida através de meios
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bibliograficos e jurisprudenciais, com especial énfase nos livros, teses, dissertacOes e
artigos dos temas afeitos aos referenciais tedricos propostos.

2 DIREITOS SOCIAIS E CONTEXTUALIZACAO DO DIREITO A SAUDE

Nos dias de hoje, é notorio que os direitos sociais estdo cada vez mais consolidados
na sociedade brasileira, sendo acolhidos em na constituicdo como um dever Estatal.
Historicamente, a ado¢do dos principios atinentes aos direitos sociais comecou a ser
consolidada no Século XX, com a assinatura de tratados internacionais e a legitimagéo dos
direitos sociais nas constituicdes de diversos paises. Observa-se aqui a passagem dos
Estados adeptos a tais principios ao statusde Estado Social de Direito. (MANICA, 2015)

Conforme Manica (2015), quando ha a passagem de uma nacao para oEstado Social
de Direito, hd a reducdo ou eliminacdo do sistema classista, aqui sendo considerado o
sistema em que ha a distingdo entre as classes altas e baixas, com a primeira tendo mais
direitos em comparacdo a segunda, devido aos fatores sociais em que estdo inseridas. Sendo
assim, é assegurado a toda a populacdo o acesso a igualdade material em todos os direitos
sociais.

Tal conquista implicou na criacdo de uma obrigacdo Estatal de prover condigdes
isonémicas para a populacdo, garantido acesso aos direitos sociais mais basicos,
principalmente no que tange a salde e a educacao.

Neste sentido, busca-se uma igualdade material, devendo o Estado criarmaneiras de
concretiza-la (MIRANDA, 2010). Esta igualdade material funda-se na isonomia entre as
mais diversas classes da populacdo. Ressalta-se que tal igualdade material ndo é um
principio, mas sim uma consequéncia da adocdo de umEstado Social de Direito.

Desta forma, se faz necessaria a existéncia de leis, normas e principios que garantam
a concretizacdo desta igualdade material e a concretizagdo dos direitos sociais. Tal
necessidade decorre da imposicdo que o Estado necessita para realizar agdes que visem
fornecer esta igualdade material.

Na concepc¢édo de Miranda (2010, p.34) “direitos sociais [...] sdo direitos universais,
e ndo direitos de classe”. Direitos de classe aqui podem ser entendidos como aqueles que
sdo exercidos quando o cidad@o pertence a uma determinada classe social, em razédo das
condicbes econdmicas e sociais. Neste norte, o referido autor manifesta-se no sentido de
que ha desigualdades entre as classes de fato, podendo as prestagdes Estatais serem
diferenciadas, ndo sendo suportadas de maneira uniforme frente as desigualdades sociais.
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Tal acepcéo estd em consonanciacom o principio da igualdade.

Entdo, pode-se notar que os direitos sociais sempre versam sobre a universalidade
das pessoas, devendo a prestacdo estatal ser oferecida de forma a possibilitar o usufruto
destes direitos de maneira igualitaria.

Segundo Canotilho (2003, p. 575), as normas consagradoras dos direitos sociais séo
transformadas em garantias constitucionais quando ha a sua positivacdo, traduzindo-se em
uma imposicao legal ao legislador de atender a tais normas.

Deste modo, se h& a positivagdo dos direitos sociais, cria-se uma obrigacéo a ser
cumprida do estado, qual seja, a de oferecer mecanismos praticos para aconcretiza¢do
destes direitos.

Cabe ressaltar que o direito a saude, aqui considerado como um dever do Estado,
surgiu com a promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988. Antes deste periodo, as
obrigacbes do Estado para com a populagdo, no que pertine aos direitos sociais e
fundamentais, ndo eram téo abrangentes, o que dava mais espaco ao setorprivado.

Diferentemente da atualidade, na época em que a Constituicdo Federal de 1967
estava em vigor, ndo havia uma consolidacdo dos direitos sociais na carta magna. Desta
forma, toda a classificacdo destes direitos ficava ao encargo dadoutrina e jurisprudéncia,
ndo havendo pacificacdo a respeito de quais direitos eram sociais e se estes poderiam ser
considerados como fundamentais. (ACCA, 2009)

Porém, com o advento da Constituicdo Federal de 1988, este quadro € sensivelmente
alterado, sendo estabelecidos diversos direitos sociais como dever do Estado, incluindo
neste rol o direito a satde e o dever do Estado de garantir que as pessoas tenham uma vida
digna.

Assim, podem-se classificar os diretos sociais ndo somente pela sua obrigatoriedade
prevista na Constituicdo Federal, mas pela sua prestacdo pratica por parte de uma
manifestacdo funcional do Estado. Desta forma, os entes ligados a administracdo publica
devem realizar as politicas publicas, consistentes em atividades protetivas, visando a
concretizacdo dos direitos sociais.

A elaboracdo destas politicas puablicas € necessaria, tendo em vista que a
Constituicdo Federal de 1988 somente prevé a existéncia destes direitos, mas ndo uma
maneira de concretizd-los. Desta maneira, € fundamental que os entes da Administracao
Publica elaborem estratégias e normas para a aplicagdo préatica destes direitos, devendo

sempre visar 0s principios da universalidade e isonomia, oferecendo condic¢des de usufruto
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de maneira igualitaria entre os detentores dos direitos sociais.

O direito a saude €, sem davidas, um direito fundamental. Tal a importancia deste
que, além de ser um direito fundamental, também converte-se em um deverdo Estado.
Desta forma, é gerada uma obrigacdo ndo sé de acdo, mas de protecdoa este direito, além
da promocdo igualitaria, assim como todos os demais direitos fundamentais e universais
citados na Constitui¢do Federal. (SARLET, 2007)

Mais especificamente, no que tange ao direito a saude, pode-se definir este como um
direito que garante a igualdade. Significa dizer que o estado deve garantir que todos tenham
um acesso igualitario, com as mesmas alternativas. No caso, estagarantia engloba todos os
tipos de tratamentos médicos viaveis, havendo liberdade do profissional da area da saude
em definir qual serd mais adequado a doenca que acomete o paciente. Desta forma, cabe ao
Estado garantir que toda a populacéo tenha, de maneira igualitaria, acesso a este tratamento.
(DALLARI, 1988)

A garantia de oferta de cuidados de salde do mesmo nivel a todos que deles
necessitam também responde a exigéncia da igualdade. Claramente, enquanto direito
coletivo, a saude depende igualmente do estagio de desenvolvimento do Estado. Apenas o
Estado que tiver o seu direito ao desenvolvimento reconhecido podera garantir as mesmas
medidas de protecdo e iguais cuidados para a recuperacdo da salude para todo o povo.
(DALLARI, 1988)

Neste norte, 0 Art 6° da Constituicdo Federal estabelece o rol de direitos

sociais:

Art. 6° S8o direitos sociais a educacdo, a salde, a alimentagdo, o trabalho, a
moradia, 0 transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a
maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta
Constituicao.

Pode-se afirmar, em analise ao dispositivo constitucional, que o direito asalde esta
diretamente relacionado com o principio da dignidade da pessoa humana, bem como ao
dever do estado de garantir o direito a vida.

E notério, analisando-se o texto legal, o fato de que a Constituicio estabeleceu que
seria do Estado o dever de assegurar ao cidaddo o seu direito a saude, baseando-se nos
principios de igualdade e universalidade para tal, promovendo o acesso integral a
populagio. (MANICA, 2015)
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Uma definicdo diferente e mais didatica de salde pode ser vista nas palavras de
Figueiredo (2013, p. 9):

[...] a concepc¢do de salde adotada pela Constituicdo de 1988 segue a orientacdo
vigente no Direito Internacional e propugnada pela Organizacdo Mundial de Salde
(OMS), em que se aproximam as nocles de saude e qualidade de vida. Saude,
portanto, ndo se restringe a mera auséncia de doenca, mas qualifica o estado de
bem-estar fisico, psiquico e social. [...]

O mesmo entendimento esta presente nos textos de Thiago dos Santos Acca(2009,
p. 63):

Em paralelo & definicio de “direitos sociais”, outro termo que a doutrina
constantemente define é “saade”. E recorrentemente utilizada nos textos que
tratam do direito & salde a definicdo dada pela Organizacdo Mundial de Saude,
segundo a qual “satde é o completo bem estar fisico, mental e social e ndo apenas
auséncia de doenga”.

Outro ponto importante a ser abordado é a aplicabilidade do minimo existencial, que
preza pela manutencdo das condigdes de vida do individuo, devendo ocorrer a
disponibilizacdo minima para que seja assegurado o seu direito a uma vida digna.

Conforme Torres (1989, p. 29), “o minimo existencial ndo tem dicc¢do constitucional
propria” sendo uma ideologia implicita as normas e principios constitucionais. Ainda
conforme o autor, “deve-se procurd-lo na idia (sic) de liberdade, nos principios
constitucionais da igualdade, do devido processo legal e da livre iniciativa, na Declaracéo
dos Direitos Humanos e nas imunidades e privilégios do cidadao”.

Desta forma, pode-se afirmar que é dificil achar uma explanacdo expressa na
Constituicdo Federal de 1988 acerca do que é o minimo existencial, sendo necessaria uma
interpretacdo das normas la contidas para entender tal conceito.

Inserido nesta perspectiva de o Estado garantir o minimo existencial, encontra-se o
direito a saude, devidamente consagrado entre os artigos 196 a 200 da Carta
Constitucional e positivado na Lei 8.080/90 (MANICA,2015). Porém, esta positivacio do
direito a salde ndo é suficiente para que estes sejam aplicados em um plano material. Desta
forma, cabe ao Estado, através de acOes executivas, colocar em préatica acdes que visem a
concretizacdo de tais direitos.

Conforme Figueiredo (2013, p.8):
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Neste contexto, é possivel notar a opgcdo do constituinte pela outorga deuma
protecdo reforcada aos direitos fundamentais em geral e ao direito a saide em
particular, que, além de configurar conteldo das normas sobre distribuicdo de
competéncias legislativas e executivas, foi destacado como objeto de normas
especificas: positivado dentre os direitos sociais do artigo 6°, teve seus contornos
minimos (e, portanto, ndo exaustivos) explicitados pelos artigos 196 a 200 do texto
constitucional.

Diante de tal prerrogativa, pode-se notar que a Constituicdo Federal, em si, ndo
possui, em seu texto legal, mecanismos para concretizar o direito a salde, apenas
estabelecendo uma conceituacdo legal e uma obrigacdo estatal para que realize a sua
concretizacao.

Desta forma, ha a necessidade de regulamentar esta norma constitucional, mediante
legislacdo especifica e determinacBes do poder executivo para concretizar os direitos sociais
previstos no texto constitucional.

Estabelece-se para tanto as politicas publicas e o Sistema Unico de Saude- SUS, que
sd0 os principais responsaveis pela efetivacdo do direito social a satde.

Relevante mencionar a importancia do sistema politico no Sistema Unico de Sade:
“E o sistema do direito que oferece os mecanismos necessarios [...] ao sistema da politica,
para entdo esse ter a possibilidade de propor e executar a politica publica de satde”
(Kolling e Massau, 2011, p.20).

Desta forma, considerando-se os principios da social democracia, pode-se afirmar
que as politicas publicas sdo executadas pelos representantes eleitos pelo povo, sendo
exigivel que estes cumpram com o seu papel perante a sociedade.

Com esta prerrogativa que foi realizada a instituicio Sistema Unico de Saude (SUS),
regulamentado pela lei 8080/90, sendo este o conjunto de agdes e servicos de salde,
prestados pelos entes da administracdo direta e indireta do poder publico.

O SUS néo é um simples programa que visa resultados, mas sim uma conformacéo
estatal, que vista estabelecer normas e coordenar todas as atividades relacionadas a saude,
nas mais diversas esferas de poder, de forma descentralizada para melhor direcionar 0s
recursos publicos (KOLLING E MASSAU, 2011).

Sabe-se também que o Brasil é um Estado Federal. Desta forma, destaca-se a
presenca de trés esferas distintas de atuacdo, sendo elas a Federal, a Estadual e a
Municipal. No que tange ao funcionamento do sistema de saude brasileiro, a efetivacdo da
maior parte da prestacdo estatal ocorre através das municipalidades, pois 0s municipios séo

0s responsaveis pelo fornecimento direto dos servicos. (DALLARI, 1988)
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De acordo com o disposto no art. 23, incisos Il, V e IX da Constitui¢io
Federal, a competéncia para saude, educacdo e moradia € comum aos Estados, Unido,
Municipios e Distrito Federal. Analisando-se somente estes dispositivos, ndoé possivel
apurar qual a parcela de responsabilidade destinada a cada ente.

Apesar de o texto constitucional acima n&o referir qual seria a parcela de
responsabilidade de cada ente, cabe salientar que, conforme o site® do Governo Federal, ha
a divisdo interna das atribuicdes do SUS. Porém, tal divisdo é somente interna, sendo que,
quando postulado um pedido pela via judicial, podera ser considerada solidaria a atuacéo

dos entes estatais.

2.1 As politicas publicas e o papel da anvisa

Em uma sociedade contemporanea, onde o Estado assume papel fundamental na
vida dos individuos, é de atribuicdo deste diagnosticar as problemaéticas da sociedade e

buscar medidas para resolvé-las.

Portanto € necessario que haja um planejamento estratégico para sanar as
deficiéncias na prestacdo estatal das garantias constitucionais. A estas acOes, da-se a
denominacao de politicas publicas (STURZA e GOMBAR, 2011, pag. 116).

Cabe destacar aqui os principios da proporcionalidade e da proibicdo da
insuficiéncia caracteristicos da prestacdo Estatal, sendo que este detém um carater positivo,
de protecdo de uma exigéncia minima de igualdade. A prestacdo estatal ndo podera ser
insuficiente, a ponto de tornar-se ineficaz a propria norma.

Analisando-se as imposic¢es constitucionais, pode-se perceber que aConstituicao
Federal ndo impde maneira de concretizagdo dos principios e garantias fundamentais,
cabendo ao Setor Publico, nas suas mais distintas esferas, realizar asac@es que concretizem
estas garantias.

Nesse norte, entra 0 planejamento dos gastos publicos, consistentes nadestinacdo
que serd dada a determinada parcela do orcamento para realizar uma acdo visando
concretizar determinado direito/dever previsto na Constituicdo Federal.

Com vistas a utilizagdo dos recursos de maneira mais racional, elaboram-se ent&o as
politicas pablicas, que séo o conjunto das atividades politico administrativas destinadas a

atender as demandas da sociedade. Como as necessidades da sociedade ndo sdo as mesmas

¥ Disponivel em <http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/estrutura-e-competencias>. Acesso: 09
nov 2017.
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nos diferentes lugares do territorio nacional, as Politicas Publicas deverdo ser elaboradas
também de maneira a contemplar os anseios e demandas de cada comunidade.

Especificamente, Piovesan (2002, p. 21) explana que:

Politicas publicas, especialmente da &rea social, materializam sobretudo principios,
e estes sdo o resultado de processos politicos abrangentes, nos quais a participagao
da sociedade deve ser garantida por meio de regras institucionais transparentes e de
amplo acesso, sob pena de retumbantes fracassos nas politicas, descrenca,
distanciamento e, consequentemente (sic), nenhuma adeséo a estas.

Cabe também esclarecer que as politicas publicas consistem em uma prestacao
positiva do Estado, intervindo diretamente na vida do cidaddo, a fim de concretizar os
direitos fundamentais. Tal conceito estd intimamente ligado ao principio da vida e
dignidade da pessoa humana, sendo garantido ao cidaddo os pressupostos minimos para que
Ihe seja garantida uma vida digna. (STURZA E GOMBAR, 2011, pag. 116)

Deste modo, as politicas publicas buscam “perfectibilizar a efetivagdo dos direitos
sociais, através de acdes distribuidas nos mais diversos campos [...] focalizando na extingéo
da desigualdade”. (VEZENTINI e SANTOS, pag. 85, 2011)

Ap0s tais constatacOes, pode-se afirmar que os servigos publicos sdo balizados pelas
politicas publicas. Ou seja: as acOes estatais que visam a concretizacdo dos direitos sociais
seguem o planejamento realizado na elaboracdo das politicas publicas.

Neste contexto, insere-se o direito social & saude, sendo este um direito fundamental
que se destaca entre os demais, pois esta intimamente ligado a protecdo da vida humana.
Com a positivacdo dos direitos sociais na Constituicdo Federal de 1988, o Estado assume
entdo o dever de garantir a populacdo o acesso integral e gratuito ao servico de saude.
Para concretizar este acesso, fora criada alei n° 8080, de 19 de setembro de 1990 -
Estabelecendo o Sistema Unico de Sadde- SUS.

O Sistema Unico de Sadde tem como objetivos, em sintese, assegurar ao cidaddo o
seu direito constitucional estabelecido no Art. 196 da Constituicdo Federal de 1988. Para
tanto, sdo estabelecidas diversas acdes, tais como a fiscalizagdo sanitaria, 0 acesso as
consultas nas areas basicas e especializadas, 0 acesso a leitos hospitalares para internacoes,
as acOes epidemioldgicas, entre outros.

A principal fungdo deste dispositivo legal ¢ explanada em seu Art 1° “Esta lei
regula, em todo o territorio nacional, as acdes e servigos de saude, executados isolada ou

conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturaisou juridicas de
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direito Publico ou privado.”

No art. 2° da referida lei, também ¢é estabelecido que o Estado devera prover as
condicdes necessarias para que seja garantido o pleno acesso a saude, sendo este um direito
fundamental diretamente correlacionado com a existéncia e a dignidade do ser humano.

Pode-se notar que é dever de todos 0s entes estatais estabelecerem formas eagdes a
fim de promover o fornecimento de tais servicos, sendo esta responsabilidade solidaria,
pois quando o texto constitucional estabelece esta prestacdo como uma responsabilidade do
Estado, considera-se aqui todos os entes da esfera estatal, cabendo a estes organizarem-se
da maneira que melhor proporcione o atendimento a populagéo.

Quanto ao fornecimento de medicamentos e farmacos, pode-se citar também o
inciso VI do Art. 6° da lei 8080/90:

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico deSalde
(SUS):

[-]

VI - a formulagdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos e
outros insumos de interesse para a salde e a participag¢do na sua producéo;

Conforme tal previsdo legal, s@o estabelecidos Sistemas de Dispensacdo de
Medicamentos, consistindo estes em uma listagem de farmacos indicados paratodos os
tipos de tratamento. Esta é uma das esferas em que o Estado estabelece as politicas
publicas no fornecimento de medicamentos, devendo sempre disponibilizar os farmacos
necessarios para o tratamento dos pacientes de forma eficiente, buscando-se sempre as
alternativas que ndo causem decréscimo nos orcamentos publicos.

Porém, para que o fornecimento de medicamentos nédo ficasse sujeito tdo somente a
uma decisdo administrativa, o Estado se viu diante da necessidade de criar um sistema de
controle sobre quais medicamentos seriam ou ndo comercializados no @mbito nacional e
fornecidos pelo Sistema de Saude.

A criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) se deu em 1999,
mediante a instituicdo da Lei n°® 9.782, com a finalidade de promover a protecdo da saude
da populacédo, por intermedio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria. Emuma definicdo de Piovesan

(2002, p. 92), a ANVISA pode ser conceituada daseguinte maneira:
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Uma agéncia reguladora com as prerrogativas ndo somente de autonomia decisoria
e financeira, mas sobretudo de estabilidade dos seus dirigentes,foi identificada
pelo segmento produtivo e pelo Governo como a melhor opgdo para dar resposta
técnica e politica ao setor. Estas autarquias com prerrogativas especiais visam
desenvolver politicas de Estado de carater mais amplo e permanente, tendo como
ideal um ambiente teoricamente mais isento e preservado de interferéncias e
instabilidades politicas.

Conforme tal prerrogativa e ao encontro do artigo 19-t da Lei do SUS, é vedado, na
esfera publica, a dispensacdo de medicamentos que ndo tenham sua producgéo autorizada ou
registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA.

Nota-se que tal medida é, inicialmente, adotada para facilitar o fornecimento de
medicamentos que irdo atuar no tratamento dos usuarios do SUS, pois serdo dispensados
apenas farmacos que passaram pela fase de testes da ANVISA e que tiveram a sua eficacia
comprovada.

No entanto, o processo de regularizacdo de determinados medicamentos ndoocorre
em tempo suficiente para que sejam utilizados em tratamentos de determinadas doengas.
Pode-se citar como exemplo os pacientes oncoldgicos, que possuem a enfermidade em um
grau tdo avancado que esta demora para realizar ostestes necessarios acarreta em perigo a
vida. Apds a tentativa dos tratamentos existentes, a Unica alternativa viavel seria buscar o
tratamento com drogas experimentais e/ou importadas, mas que ainda ndo estdo inseridas
dentro do Sistema Unico de Satide/Anvisa.

Cabe, entdo, ao Judiciario garantir a efetivacdo do principio da dignidade da pessoa
humana, positivado na Constituicdo Federal, considerando-se que é necessario haver salude
para se ter uma vida digna.

Tal fato deve-se ao Estado existir para assegurar a efetivacdo da dignidade da
pessoa humana, e ndo o contrario. Desta forma, deve o Estado atuar como um instrumento
para a garantia e promocao da dignidade das pessoas, tanto no ambito coletivo quanto no
individual (SARLET, 2012, p. 80).

Desta maneira, a intervencdo do Judiciario em tais casos acaba tornando-se vélida,
eis que ha a priorizagdo dos direitos inerentes a dignidade da pessoa humana em face de
um simples processo administrativo.

Ainda cabe informar que, no dia 18 de outubro de 2017, entrou em pauta a Consulta
Pablica n° 414/2017 da ANVISA, que propds a modificacdo dos critérios e procedimentos
para a importacdo dos medicamentos que ndo possuem equivalentesno sistema nacional,
destinados exclusivamente para programas que visam a saude publica.

Conforme a propria justificativa da Consulta Publica, ndo ha diretrizes minimas
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para autorizar a importagdo de produtos de origem internacional, sem regulacdo da
ANVISA. Desta maneira, fica evidenciada a lacuna existente na regulamentacdo vigente,
havendo espaco para a atuacdo do judiciario quando ha a demora excessiva e sem

justificativa para o fornecimento de determinado tratamentomedicamentoso.

Evidencia-se também que h& atraso na andlise das solicitacdes de entrada dos
medicamentos, sendo que estas prejudicam o fornecimento dos servigos publicos na area da
salde, sendo vejamos:

Dessa forma, o processo de avaliacdo e autorizacdo das importacGes excepcionais

causa sobrecarga as rotinas de trabalho das unidades da Agéncia e, por ndo ser
padronizado, gera inseguranca e atrasos indesejaveis que, em ultima analise,
podem afetar os servicos publicos de salde na assisténcia a populagdo. (trecho
extraido da Justificativa da Consulta Publica n® 414/2017 da Anvisa)

Pode-se notar que a propria agéncia recebe uma quantidade enorme de solicitacdes
do Ministério da Salde para realizar os procedimentos de autorizacdo do referido

medicamento, conforme trecho extraido da justificativa da consulta publica:

Com base nos dispositivos citados, esta Agéncia recebe solicitagdes do Ministério
da Saude para autorizar as importaces de produtos sem registro, para distribuicao
exclusiva no ambito de programas do Sistema Unico de Sadde (SUS), em carater
de excepcionalidade, com a justificativa de que, muitas vezes, ndo ha possibilidade
de aquisicdo desses insumos devidamente regularizados no mercado nacional.

Deste modo, se ha a necessidade de votacao de alteragdes no procedimento, ha de se
constatar que o processo, do modo como estd agora, encontra-se demasiado lento e
complexo, ndo ocorrendo em tempo habil para que os medicamentos necessarios para o

tratamento possam ser utilizados.

2.2 Judicializagéo das politicas publicas e o fornecimento demedicamentos

oncoldgicos ndo regulados pela anvisa

E inegavel que o Estado é falho em fornecer um acesso integral & saude, sejapela
falta de previsdo nas politicas publicas ou descumprimento destas devido afalta de
recursos orgamentarios.

Cabe aos poderes Executivo, Legislativo e Judiciario promover as politicas publicas,
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exercendo as suas fungdes tipicas em seus campos de atribuigdes. Esta divisdo garante a
auséncia de concentracdo de poder em uma destas esferas, promovendo assim uma ordem
constitucional e democréatica. Esta estruturacdo é feita “com base no principio da
interdependéncia e controle, caracterizado pelo sistema de pesos e contrapesos (check
and balances)”. (SENHORAS E CRUZ,2014)

Este conceito de controle, que ocorre entre os Trés Poderes, também vai ao encontro
do disposto por Canotilho (2003 p. 439), pois para o referido autor, a efetivacdo dos direitos
fundamentais esta vinculada aos poderes publicos, incluindo- se desde o legislador que
estabelece a lei, até a administragdo publica e os tribunais.

Adentrando ainda mais no assunto, pode-se perceber que quando ocorre uma
omissdo por parte dos Poderes Executivo e Legislativo, cabe entdo ao Poder Judiciario
sana-la. Deste modo, acaba ocorrendo o fenémeno que é chamado de Judicializagdo das
Politicas Publicas.

Em uma definicdo mais precisa, conforme Barroso (2017, pag. 6), “A judicializacéo,
no contexto brasileiro, € um fato, uma circunstancia que decorre do modelo constitucional
que se adotou, e ndo um exercicio deliberado de vontade politica”. Ou seja, € uma norma ou
comando constitucional, o judiciério simplesmente ird assegurar a sua concretizagao.

Conforme Acca (2009, p. 73), a definicdo de politicas publicas

[...] abre a possibilidade de que se pleiteie junto ao Estado além prestagdes
materiais, politicas publicas (“regulamentagdo protetora”). Dessa forma, as
obrigagbes do Estado ndo se circunscrevem a concessdo de bens (remédios,
moradia, etc), j& que englobam também a realizacdo de politicas publicas

Desta forma, quando ocorre a omissdo do Estado na elaboracdo destas politicas
publicas, abre-se espacgo para a atuacdo do Poder Judiciario. Conforme Barroso (2017, p. 3),
“o Judiciario deixou de ser um departamento técnico- especializado e se transformou em
um verdadeiro poder politico”. Desta forma, comegou a ser constatada uma participacéo
maior do Poder Judiciario na destinagcdo dos recursos publicos, principalmente no que
pertine as acdes que visam a concretizagdo dos direitos sociais.

Conforme Costa (2008, p. 58) “A pretexto de realizarem a verdadeira justica, 0S
juizes do caso concreto passaram a ditar as regras relativamente a aplicacdo dos recursos
publicos em questdo de direitos sociais.”. Desta forma o judiciario passa a realizar uma

atuacdo mais ativa na aplicacdo dos recursos publicos, fazendo assim cumprir a ordem
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constitucional, ainda que tais imposi¢des ndo estejam prevista nas politicas publicas.

Como motivacao para embasar tal invaséo de competéncia, os julgadores colocam o
direito a vida para justificar a utilizacdo dos recursos publicos mediante uma deciséo
judicial (COSTA, 2008, p. 58)

H& de se lembrar, porém, que esta participagdo do Poder Judiciario se faz necessaria,
tendo em vista que, conforme o sistema de freios e contrapesos, este é impelido a agir na
omissdo dos outros poderes. Ora, se ha ineficiéncia na execucdo das politicas publicas, ndo
havendo uma concretizacdo dos direitos sociais previstos na Constituicdo Federal, a
Judicializacdo se faz necessaria, como uma premissa da organizacdo estatal adotada pela
Constituicdo Federal.

Desta forma, cabe ao cidaddo que teve seu direito a saude negado pelo Estado
buscar o Judiciario, para assim, através desta intervencdo, os entes da Administracdo
Publica sao forcados a cumprir com suas obrigacdes, sendo necessario um comando judicial
para tal.

Aqui tém-se assegurado o direito a tutela jurisdicional, que pode ser definido como
o direito que o cidaddo tem ao acesso aos tribunais, devendo o Judiciario dar uma solugéo
efetiva e dentro de um prazo razoavel para a situacdo controvertida levada a sua apreciacao.
O presente direito efetiva-se através de um processo jurisdicional equitativo, havendo uma
resposta imparcial por parte do Judiciario.(CANOTILHO, 2003)

N&o hé, porém, discussao sobre a existéncia ou ndo de determinado direito, mas sim
sobre a sua aplicabilidade. Segundo Canotilho (2003), “os direitos e garantias fundamentais
sdo regras e principios juridicos, imediatamente eficazes e atuais, por via direta da
constitui¢ao”.

Assim, diante da inoperabilidade do Poder Executivo em cumprir com a sua
obrigacdo, o Poder Judiciario atua no ambito das suas atribuicdes, fazendo executar os
deveres constitucionais dos poderes Legislativo e Executivo, como um exemplo prético da
aplicacdo do sistema de freios e contrapesos. Desta forma, o Poder Judiciario estaria
atuando na funcdo de fiscalizar e executar os atos dos demais poderes, fazendo-se cumprir

uma imposicao legal em que ha omissao por parte dos Poderes Executivos e Legislativo.

Perante tais fatores, ocorre uma judicializacdo das politicas publicas, com o
Judiciério interferindo diretamente na organizacdo do Poder Executivo. No pensamento de
Streck (2013), ndo sendo o foco a intensidade com que ocorre, mas sim quais matérias estdo

postas em pauta, sendo vejamos:

Revista de Direito Faculdade Dom Alberto, 2016, v. 05, n. 01, p. 41-61.



Na verdade, a intensidade da judicializagdo da politica (ou de outras dimensdes das
relagdes sociais) é a contradi¢do secundaria do problema. Agrande questdo ndo é o
“quanto de judicializagdo”, mas “como as questdes judicializadas” devem ser
decididas. Aqui estd o busilis. Este é o tipo de controle que deve ser exercido. A
Constituicédo é o alfa e 0 6mega da ordem juridica. (grifei)

Contudo, esta intervencdo do Judiciario é necesséaria, pois € assegurado na
Constituicdo Federal o direito integral a satde, visando o principio da dignidade da pessoa
humana, sendo que cabe ao Judiciario promover a defesa deste direito. Parao proprio autor,
no que se refere ao ativismo judicial, “O controle de constitucionalidade € justamente a
funcdo precipua e democratica de uma corte constitucional” (STRECK, 2013). Desta
forma, o Judiciario estaria apenas buscandoa materializacdo de um direito constitucional.

Importante aqui ressaltar a diferenca entre judicializacdo e ativismo. A
judicializacdo é um fato que decorre do modelo constitucional adotado, sendo apenas o
Judiciario desempenhando a sua fungdo. J& o ativismo é a atitude tomada pelo Judiciario
quando interpreta a norma constitucional, havendo uma participacdo mais ampla na
concretizacdo das garantias constitucionais no plano material (BARROSO, apud Tafarell e
Dabull, 2012)

Pode-se afirmar, entdo, que o ativismo judicial consiste em um fato inafastavel da
sociedade atual, pois o Poder Judiciario atua como um protetor da justica social, contendo
0s abusos e suprindo as omissdes dos demais poderes. (TAFARELL E DABULL, 2012)

Conforme Barroso (2017, pag. 7), “o ativismo judicial procura extrair o maximodas
potencialidades do texto constitucional, sem contudo invadir o campo da criagéo livre do
Direito”. Com base nesta premissa, a interferéncia dos comandos judiciais para que 0s entes
do Executivo e Legislativo realizem determinadas imposi¢cdes deriva de uma interpretacédo

da Constituicdo Federal, sendo portanto valida esta ordem judicial.

Cabe aqui ressaltar que também deve o Judiciario aplicar os principios e garantias
fundamentais consagrados na Constituicdo Federal, quando as politicas pablicas elaboradas
pelos demais poderes se mostrarem insuficientes. Tal fenbmeno deve-se pela prevaléncia
da vinculagéo da Constituicdo em desfavor da vinculagéo de lei infraconstitucional. Tém-se
entdo a relativizacdo do principio da legalidade em face do principio da constitucionalidade.
(CANOTILHO, péag. 447, 2003)

Um exemplo pratico que temos de judicializa¢do das politicas publicas € o Recurso

Extraordinario 657718/MG, julgado em 13 de maio de 2013, no qual o Supremo Tribunal
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Federal atribuiu relevancia ao recurso, pois se trata de pleito judicial de medicamento sem
registro na ANVISA, conforme o trecho a seguir transcrito:

No tocante a repercussdo geral, anota a relevancia econémica e social da questéo,
cuja importancia demanda do Supremo o exame do tema do direito fundamental a
salde quando hé necessidade de fornecer medicamentoimprescindivel ao bem-estar
e & vida de um cidaddo.

A parte autora postulava o direito de receber um medicamento importado,mas
sem regulamentacdo na ANVISA, devido ao fato dos farmacos ja regulamentos e
oferecidos no Sistema Unico de Salde ndo suprirem sua necessidade. Sendo assim, fora
buscado o Judiciario para garantir o fornecimento do tratamento.

Por tratar-se de um caso excepcional de fornecimento de um medicamento, e nao de
industrializacdo em massa, cabe ao Estado viabilizar a sua aquisicdo. Segundo o ministro
Edson Fachin, “a defini¢do do direito a saide como demanda ética a equidade ndo conduz a
outra resposta que ndo o reconhecimento de garantias de um minimo existencial e de efetiva
participacao”.

Desta forma, é notério que o STF se manifesta no sentido de que o fornecimento
dos medicamentos sem registro na ANVISA pode ocorrer, porém em carater excepcional,
analisando-se os fatores de cada caso concreto.

Além disto, também cabe constatar que a prépria ANVISA admite que ha uma
lacuna nas normas que regulamentam este procedimento de dispensa de testes em alguns
medicamentos importados. H& a previsdo legal para esta ocorrer, mas nao ha um
procedimento claro e definido sobre a maneira como esta ocorrerd, conforme foi

evidenciado na Consulta PiUblica 414, acima citada.

3 METODOLOGIA

Para elaboracdo deste artigo, utilizou-se com fonte priméria a pesquisa bibliogréfica,
sendo realizada a coleta de dados através da leitura de autores que possuem conhecimento
relevante ao tema e obras publicadas no mundo académico, sendo analisados os aspectos
sobre o direito constitucional a saude, a funcéo das politicas pablicas e a judicializagdo das
politicas publicas.

Para tanto, como método de abordagem o foi utilizado método dedutivo, ou seja, a
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pesquisa sobre a problematica proposta foi desenvolvida através de meios bibliogréficos e
jurisprudenciais, com apontamentos de julgados do Supremo Tribunal Federal, para
entendimento do tem em questao.

Houve também uma andlise realizada na legislacdo pertinente, sendo identificadas
quais as normas que regem os procedimentos a serem adotados no caso concreto e qual
seria a postura da ANVISA quanto a este assunto.

Também fora trazido a tona a consulta popular n® 414 da ANVISA, sendo o tema
atual e relevante para a presente pesquisa, sendo possivel realizar uma reflexdo sobre quais
pontos ainda necessitam de mudancas no atual sistema para que o Estado possa oferecer o
acesso a salde da maneira prevista na Constituicdo Federal.

Apds a andlise dos materiais supracitados, realizou uma descricdo qualitativa do
problema, sendo formulada uma conclusédo acerca do tema, apontado se ha a existéncia do
direito e se a interferéncia do Poder Judiciario nos demais poderes é valida para o
atendimento do direito em quest&o.

4 CONSIDERACOES FINAIS

Apds a analise dos dados coletados, conclui-se que o estado tem a obrigacdo de
fornecer os meios necessarios para que a populacdo possa ter acesso ao direitoa saude,
como uma prerrogativa da dignidade da pessoa humana, positivada na Constituicdo Federal
de 1988.

Constatou-se que tal obrigacdo decorre do dever da forma organizacional como
Estado adotada no Brasil, como um Estado Social de Direito, sendo responsabilidade do
poder publico assegurar a concretizacdo dos direitos sociais.

Também evidenciou-se que é necessario estabelecer politicas pablicas para que
possa ser realizada essa materializagdo dos direitos sociais, sendo que € através deste
sistema que sdo estabelecidos os critérios norteadores para a prestagdo dos servicos
publicos.

Nesse sentido, a ANVISA assume um papel essencial na elaboracdo das politicas
publicas, conforme demonstrado, pois tem a funcdo de realizar os testes nos medicamentos,
sendo que somente apds esta etapa que tais farmacos podem ingressar no Sistema Unico de
Saude.

Porém, constatou-se que ndo ha um procedimento padréo a ser seguido por parte da
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agencia reguladora, a realizacdo do registro de alguns medicamentos, conforme foi
verificado na Consulta Plblica n° 414 da ANVISA®, é bastante lenta

Desta maneira, faz-se imperiosa a atuacdo do Poder Judiciario, atuando como um
garantidor dos direitos constitucionais, interferindo diretamente no &mbito de atuacdo dos
demais poderes, mediante a judicializacdo das politicas publicas e concessdo de tais
medicamentos, ainda que ndo tenha ocorrido o efetivo registro destes.

Verificou-se que esta interferéncia é valida, pois ha uma omissdo por parte dos
outros poderes, sendo que o Poder Judiciério é impelido, como garantidor da lei,a interferir
diretamente nas politicas publicas, fazendo-se executar a ordem constitucional.

Portanto, conseguiu-se averiguar que a intervencao judicial nas atividades do Poder
Executivo na area da salde ndo so é valida, como também é necessaria. Sua fungéo neste
contexto é garantir o direito constitucional a salude de cada cidaddo, para que este possa ter
assegurado o direito a uma vida digna e condi¢des necessarias para um tratamento

adequado.

* Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/359630>. Acesso: 09 nov 2017.
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