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RESUMO

Considerando o atual cenério nacional, em que se mostram cada vez mais frequentes as
demandas judiciais contra o Estado, em especifico, aquelas relacionadas ao fornecimento de
medicamentos de alto custo ndo disponiveis na lista do Sistema Unico de Sadde (SUS) e de
medicamentos ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o
presente estudo visa, analisar o posicionamento assumido pelo Estado frente as aludidas
demandas, bem como as possiveis consequéncias que podem ser geradas pelas eventuais
posturas manifestadas pelo ente estatal, com enfoque para a responsabilidade civil do Estado
perante tais pleitos. Assim, em que pese as divergéncias doutrinarias existentes acerca do tema,
sabendo-se, contudo, que o Brasil adota a forma objetiva de responsabilizagdo civil, além de
explorar os citados debates doutrinarios, com vistas a apresentar o seu resultado de pesquisa, 0
presente estudo também se atentard a andlise das decisGes recentes do Supremo Tribunal
Federal (STF) a respeito do prazo prescricional de acGes desta natureza. Nestes termos, o intuito
do presente artigo é averiguar o posicionamento do Estado, tomando por base a premissa
constitucional de oferecer saude a todo e qualquer cidadao, indistintamente, além do dever de
prestar assisténcia de forma integralizada, considerando a idealizacdo de politicas publicas
sociais e econdmicas destinadas a promocao, protecdo, prevencdo e recuperacdo da salde,
assim como o acesso a medicamentos como principal meio de obter as modificagdes celulares
imprescindiveis ao completo restabelecimento da salde. Para tanto, serdo abordados os
requisitos gerais e as teorias que definem o panorama juridico constitucional acerca do tema e
estudadas as decisdes de repercussao geral, proferidas pelos tribunais que vinculam as demais
instancias jurisdicionais. Nesta perspectiva, serdo exploradas doutrinas, jurisprudéncias,
legislacBes, artigos cientificos e portais eletrénicos que respaldem os escritos apresentados,
propondo examinar agdes relevantes em tramitagdo nos tribunais superiores.

Palavras-chave: Responsabilidade Civil do Estado. Satde. AcGes Judiciais. Medicamentos



ABSTRACT

Considering the current national scenario, in which the lawsuits against the State are
increasingly frequent, in particular, those related to the supply of high-cost drugs not available
in the Unified Health System (SUS) list and unregistered drugs in the National Health
Surveillance Agency (ANVISA), the present study aims to analyze the position assumed by the
State in relation to the aforementioned demands, as well as the possible consequences that may
be generated by the possible positions expressed by the state entity, with a focus on civil liability
of the State. State in the face of such disputes. Thus, in spite of the existing doctrinal
divergences on the subject, knowing, however, that Brazil adopts the objective form of civil
accountability, in addition to exploring the abovementioned doctrinal debates, in order to
present its research results, the present a study will also examine the recent decisions of the
Federal Supreme Court (STF) regarding the prescriptive period of actions of this nature. In this
sense, the purpose of this article is to verify the position of the State, based on the constitutional
premise of offering health to all citizens, regardless of the duty to provide assistance in an
integrated manner, considering the idealization of public social policies and promotion,
protection, prevention and recovery of health, as well as access to medicines as the main means
to obtain the cellular modifications essential to complete health restoration. In order to do so,
the general requirements and theories that define the constitutional legal landscape on the
subject will be addressed and the decisions of general repercussion given by the courts that link
the other jurisdictional bodies will be addressed. From this perspective, doctrines,
jurisprudence, legislation, scientific articles and electronic portals will be explored to support
the writings presented, proposing to examine relevant actions in the higher courts.
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1 INTRODUCAO

No atual cenario que envolve o individuo como sujeito de direitos em busca de suprir
as suas necessidades basicas frente ao Estado, considerado este como o provedor de recursos
aptos a atender as caréncias sociais, especificamente, aquelas relacionadas a salde publica, é
cada vez mais frequente a judicializagdo de demandas que visam a solucgdo dos conflitos.

Nesses termos, a possivel responsabilizacéo civil do Estado diante do fornecimento de
medicamentos de alto custo ou sem registro, tema central desse estudo, é pauta recente e
reiterada nos tribunais brasileiros, respaldados na eficécia plena e indiscriminada que determina
o direito constitucional de prestacdo a salde, aqui compreendido no ambito da assisténcia
farmacéutica. Assim, a insuficiéncia ou omisséo do Estado no fornecimento dessa assisténcia,
notadamente, tem acarretado uma intensa provocacao e atuacao do Poder Judiciario em prol de
uma resolucdo rapida e precisa.

Destarte, hodiernamente, tramitam no Supremo Tribunal Federal (STF) duas acGes de
substancial relevancia no ambito dos direitos de protecdo a saude, quais sejam, 0 Recurso
Extraordinario (RE) de nimero 566471-RN, que trata do fornecimento de medicamentos de
alto custo n&o disponiveis na lista do Sistema Unico de Saude (SUS) e o Recurso Extraordinario
(RE) de numero 657718-MG, que versa sobre os medicamentos ndo registrados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); ambos com efeito de repercussdo geral, situacdo
em que o contetdo da decisdo vincula todos os tribunais do pais.

Todavia, diante da notdria morosidade do Supremo Tribunal Federal (STF) em proferir
uma deciséo capaz de pacificar o tema e solucionar, de forma uniforme, todas as demandas que
seguem pendentes a esse respeito, eis que se perpetua a suspensdo da analise de todas acGes
dessa natureza, ensejando aos individuos a absoluta inacessibilidade a medicamentos
necessarios ao estabelecimento de uma vida digna e saudavel.

Assim, o presente trabalho cientifico, com embasamento bibliogréfico, estatistico e
jornalistico, tem como finalidade primordial, tecer detalhes sobre o papel do Estado no que
tange a responsabilizacéo de seus agentes, para tanto, analisando as a¢des referentes aos citados
Recursos, cujas conclusdes consistirdo em dados extraidos a partir de uma pesquisa indutiva e
bibliogréafica, baseada em fatos com pertinente relevancia juridica e que fundamentam as mais
relevantes decis@es dos tribunais nacionais sobre o tema.

Dessa forma, inicialmente, sera apresentada uma abordagem relativa a responsabilidade
civil do Estado. Contudo, tendo em vista a existéncia de relevantes debates doutrinérios acerca

deste tipo de responsabilizacdo, relativos a conduta do agente estatal e ao dano sofrido, é



consideravel frisar que o Direito brasileiro adota a teoria da responsabilidade objetiva do
Estado, cujo corolério corresponde a teoria do risco administrativo, por meio da qual a maquina
publica podera demonstrar, em sua defesa, a culpa da vitima, para excluir ou atenuar a
indenizacdo, ou ainda, possibilita fazer com que sejam apurados o fato de terceiro, 0 caso
fortuito ou forca maior, todos excludentes de responsabilidade estatal.

Ainda, no presente estudo, seré retratado o papel do Estado perante as particularidades
do Sistema Unico de Satde (SUS), cuja anélise se baseara na prerrogativa assegurada pela
Constituicao Federal de 1988, de ser incumbéncia do governo a prestacao dos servicos de salde,
devendo o mesmo ser garantido por meio de politicas sociais e econémicas que visem a
diminuicdo do risco de doencas e promovam o0 acesso indistinto aos individuos, para a
promocao, protecdo e recuperacdo da salde, assim como a assisténcia aos medicamentos.

Por fim, tratar-se-a da judicializacdo dos pleitos, especificamente relativos ao acesso a
medicamentos de alto custo ou sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), sob os quais serdo analisados os citados Recursos Extraordinarios de repercussdo
geral, que atualmente tramitam no Supremo Tribunal Federal (STF), a fim de examinar a
composicdo dos votos dos membros da Suprema Corte, sabendo-se, contudo, que a referida
matéria encontra-se paralisada no plenario do citado 6rgdo julgador, situacdo que carece de
urgente retomada para a unificacdo da matéria e, consequente, pacificacdo dos conflitos, como

se explanara adiante.



2 AS DUAS VERTENTES RELATIVAS A RESPONSABILIDADE CIVIL DO ESTADO

A Responsabilidade Civil fundamenta-se na incumbéncia de reparacdo econémica de
danos causados a terceiros, seja na esfera moral ou patrimonial. Assim sendo, serd possivel a
responsabilizacdo do Estado, e consequente pagamento que por ventura recompense 0s danos
sofridos. E importante ressaltar, que nio apenas os atos praticados ilicitamente geram essa
obrigacdo, os atos licitos ou em decorréncia de omissao também devem ser considerados.

De acordo com Di Pietro (2009, p. 639) “corresponde a obrigagdo de reparar danos
causados a terceiros em decorréncia de comportamentos comissivos ou omissivos, materiais ou
juridicos, licitos ou ilicitos, imputaveis aos agentes publicos”.

Consoante Borges (2013) vale salientar que subsistem duas vertentes relacionadas a
Responsabilidade Civil do Estado, ambas com parcelas de contribui¢des consolidadas, contudo
opostas, principalmente no que diz respeito aos seus requisitos caracterizadores. Cavalieri Filho
(2012), esclarece o assunto enquadrando a que versa sobre a necessidade de comprovacao de
dolo e culpa do agente, como Responsabilidade Subjetiva do Estado, e a que se configura com
a presenca da conduta estatal, dano e nexo de causalidade entre a conduta e o dano, de
Responsabilidade Objetiva do Estado, esta adotada majoritariamente no ordenamento juridico
patrio e alicercada na Teoria do Risco Administrativo, assim como versa o § 6° do artigo 37 da
Constituicdo Federal do Brasil de 1988:

As pessoas juridicas de direito publico e as de direito privado prestadoras de
servigos publicos responderdo pelos danos que seus agentes, nessa qualidade,
causarem a terceiros, assegurado o direito de regresso contra o responsavel
nos casos de dolo ou culpa.

A Teoria do Risco Administrativo, acima retratada, consoante Cavalieri Filho (2012),
refere-se a atribuicdo ao ente estatal da responsabilidade decorrente das suas atividades
administrativas, surgindo como expressdo concreta dos principios constitucionais e
administrativos da equidade e da igualdade de 6nus e encargos sociais. Reiterando essa
afirmacéo, e os preceitos de igualdade social velados pela Magna Carta de 1988, Bandeira de
Mello (2003), corrobora:

O fundamento da responsabilidade estatal é garantir uma equanime reparticao
dos 6nus provenientes de atos ou efeitos lesivos, evitando que alguns suportem
prejuizos ocorridos por ocasido ou por causa de atividades desempenhadas no
interesse de todos. De consequente, seu fundamento é o principio da
igualdade, nog&o bésica do Estado de Direito.
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Outro fato controvertido nesse cenario € o que diz respeito a relacdo que é necessaria
existir para ratificar a responsabilidade, entre o ato do agente ou da atividade administrativa e
0 dano. Nessa vertente, Cavalieri Filho, (2012), relata que de acordo com a esséncia de
inimeros julgados, o minimo obrigatério exigido para determinar a responsabilizacdo do
Estado é que o cargo, funcdo ou atividade administrativa tenha sido a oportunidade para a
prética do ato, ou seja, que a condicdo de agente publico tenha viabilizado o feito, mesmo que
no momento ndo a esteja desempenhando. Em suma, para ele havera a responsabilidade do
Estado sempre que se possa identificar um laco de implicacdo reciproca entre a atuacao
administrativa ainda que fora do estrito exercicio da fungdo, e o evento danoso causado a
terceiro.

Em acordao de relatoria do Ministro Carlos Mario Velloso, a 22 Turma do Supremo
Tribunal Federal posicionou-se sobre o assunto deixando esclarecido que o prelecionado no art.
37, § 6° da Carta Politica de 1988, ndo impOe que 0 agente publico deva agir no exercicio de
suas funcdes, mas sim na qualidade de agente estatal, sendo a conduta ilicita ou ndo viabilizada

pela condicdo de agente publico.

EME N T A-APELACAO CIVEL - ACAO DE INDENIZACAO POR
DANOS MORAIS - PRELIMINAR DE CERCEAMENTO DE DEFESA -
AFASTADA RESPONSABILIDADE CIVIL OBJETIVA DO ESTADO -
ART. 37, § 6°, CF - POLICIAL MILITAR DE FOLGA - AGRESSAO
PRATICADA COM A UTILIZACAO DE ARMA DA CORPORACAO
MILITAR - NEXO DE CAUSALIDADE ENTRE A CONDUTA DO
AGENTE PUBLICO E OS DANOS OCASIONADOS AO AUTOR -
DANOS MORAIS CONFIGURADOS - QUANTUM INDENIZATORIO -
FIXACAO DENTRO DOS CRITERIOS DA PROPORCIONALIDADE E
RAZOABILIDADE - RECURSO PARCIALMENTE PROVIDO. Se as
provas constantes dos autos séo suficientes para formar o convencimento do
magistrado, e ndo havendo necessidade de producéo de provas em audiéncia,
0 julgamento do feito no estado em que se encontra ndo caracteriza
cerceamento de defesa. Nos termos do art. 37, § 6°, da Constituicdo Federal,
0 Estado de Mato Grosso do Sul responde objetivamente pela agressdo
praticada pelo policial militar, com a utilizac&o de arma da corporag¢éo, mesmo
que fora do servico, na medida que ainda que nao tenha agido no exercicio de
suas funcdes, o fez na qualidade de agente publico. Para a fixagdo do quantum
da indenizacdo pelo dano moral causado, o julgador deve aproximar-se
criteriosamente do necessario a compensar a vitima pelo abalo sofrido e do
valor adequado ao desestimulo da conduta ilicita, atento sempre ao principio
da razoabilidade. (BRASIL, STF, 2014)

Em condigdo controvertida a essa perspectiva e calcada por fatos extremamente
pessoais, que descaracterizam a responsabilizagéo estatal, a Corte Suprema posiciona-se no

Recurso Especial de relatoria do Ministro Carlos Brito, onde por unanimidade, fica decidido


http://news.gamamalcher.com.br/glossario/15/Ac%C3%B3rd%C3%A3o
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que o suposto réu seja processado no ambito da responsabilidade criminal, ndo sendo
considerado tal fato crime administrativo, tendo em vista as circunstancias de cunho pessoal,
emocional e particular que o levaram a pratica delituosa do homicidio de sua companheira,

mesmo sendo o agente Policial Militar.

CONSTITUCIONAL. ADMINISTRATIVO. RECURSO
EXTRAORDINARIO. RESPONSABILIDADE CIVIL DO ESTADO.
LESAO CORPORAL. DISPARO DE ARMA DE FOGO PERTENCENTE A
CORPORACAO. POLICIAL MILITAR EM PERIODO DE FOLGA. Caso
em que o policial autor do disparo nédo se encontrava na qualidade de agente
publico. Nessa contextura, ndo ha falar de responsabilidade civil do Estado.
Recurso extraordinario conhecido e provido. (BRASIL, STF, 2004)

Na fundamentagéo do voto do Ministro Relator, tal qual retrata Cavalieri Filho (2012),
observa-se com exatidao que a condi¢do de funcionario publico do autor do fato nédo contribuiu,
proporcionou ou até mesmo viabilizou o desfecho do acontecimento tragico, ndo configurando

o imprescindivel nexo de causalidade entre a conduta e o dano:

N&o vislumbro, na espécie, o indispensavel nexo de causalidade entre a
conduta do policial e o dano sofrido pela mulher: ele ndo estava no exercicio
de sua atividade funcional, nem dessa condi¢do se arvorou para agredir a
mulher; ndo estava em missdo policial, nem agia, em periodo de folga, em
defesa da sociedade. Sua conduta estava impregnada de sentimento pessoal: 0
sentimento que nutria pela mulher. Moveu-o exclusivamente a sua
singularidade pessoal. N&o praticou qualquer ato administrativo e, por estar a
conduzir bem ou mal sua vida pessoal, seus interesses privados, seu deslize
emocional, o desequilibrio de sua conduta ndo autoriza impor-se ao Estado o
dever de indenizar a vitima, sob o fundamento de estar patenteada a sua
responsabilidade objetiva, e tdo-s6 porque sua profissdo é de servidor publico
policial militar, tendo ele se utilizado de arma da corporagdo para agredir
aquela com quem mantinha relacionamento amoroso. O Estado ndo pode
responder por dano causado por alguém que nado é seu agente ou que, embora
0 seja, ndo esteja, quando da pratica do ato que deu causa ao dano, no
desempenho das atribui¢Bes do seu cargo, funcdo ou emprego publico.

Foram inimeros os processos de evolucdo historica pela qual passaram os critérios para
a responsabilidade estatal, em consonancia a Cavalieri Filho (2012), desde a Constituicdo
Federal de 1946, elucidou-se a incontroversa, designando que a responsabilidade do Estado
seria calcada na modalidade objetiva, tal qual vimos anteriormente. Para ele, a responsabilidade
objetiva do Estado, conquistou espacgo no cenario juridico brasileiro com a implementagéo do
Codigo de Defesa do Consumidor em 1990, assim como com o advento do Cadigo Civil de
2002, onde se estabeleceu notoriamente. Todavia, esse € um assunto que nao se encontra

acabado, tendo em muitos aspectos dissonancias, entre elas o fato de alguns juristas, como



12

Bandeira de Mello (2003, p.871-872) afirmar ser de cunho subjetivo a responsabilidade da
administragcdo sempre que o dano se suceder de uma omisséo estatal. Para ele, nos casos dessa
natureza, ndo houve acdo estatal, ndo sendo por consequéncia, o causador do dano, s6 estando

vinculado a indenizar as perdas resultantes de eventos que teria a obrigacdo de impedir:

A responsabilidade estatal por ato omissivo € sempre responsabilidade por ato
ilicito. E, sendo responsabilidade por ilicito, é necessariamente
responsabilidade subjetiva, pois ndo ha conduta ilicita do Estado, embora do
particular possa haver, que ndo seja proveniente de negligéncia, imprudéncia
ou impericia ou, entdo, deliberado propoésito de violar a norma que constituia
em dada obrigacao.

Contudo, € notdria a divergéncia de pensamentos que existe na doutrina a respeito da
vinculacdo da responsabilizacdo levando-se em consideracdo a licitude ou ilicitude dos atos.
Para Carvalho Filho (2012, pp. 541- 542), essa particularidade seria irrelevante devendo-se
verificar as especificidades dos fatos, pois em casos excepcionais seria valida a

responsabilizacdo até mesmo em acontecimentos licitos.

No que diz respeito ao fato gerador da responsabilidade, ndo esté ele atrelado
ao aspecto da licitude ou ilicitude. Como regra, é verdade, o fato ilicito é que
acarreta a responsabilidade, mas em ocasifes especiais, 0 ordenamento
juridico faz nascer a responsabilidade até mesmo de fatos licitos. Nesse ponto,
a caracterizagdo do fato como gerador de responsabilidade obedece ao que a
lei estabelecer a respeito.

Contrarios a este posicionamento, autores como Justen Filho (2009, p. 1073) enfatizam
que apenas atos ilicitos devam ser indenizados. De acordo com ele: “[...] a responsabilidade
civil do Estado consiste no dever de indenizar as perdas e danos materiais e morais sofridos por
terceiros em virtude de acdo ou omissdo antijuridica imputavel ao Estado”.

Di Pietro (2009, p. 647) elucida o assunto ao afirmar que:

Segundo alguns doutrinadores, o Estado s6 reponde objetivamente se o dano
ocorre de ato antijuridico, o que deve ser entendido em seus devidos termos.
Ato antijuridico ndo pode ser entendido, para esse fim, como ato ilicito, pois
é evidente que a licitude ou ilicitude do ato é irrelevante para fins de
responsabilidade objetiva; caso contrério, danos decorrentes de obra publica,
por exemplo, ainda que licitamente realizada, ndo seriam indenizados pelo
Estado. Somente se pode aceitar como pressuposto da responsabilidade
objetiva a pratica de ato antijuridico se este, mesmo sendo licito, for entendido
como ato causador de dano anormal e especifico a determinadas pessoas,
rompendo o principio da igualdade de todos perante os encargos sociais. Por
outras palavras, o ato antijuridico, para fins de responsabilidade objetiva do
Estado, € o ato ilicito e o0 ato licito que cause dano anormal e especifico.
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Em suma, o direito brasileiro adota a Teoria da Responsabilidade Objetiva do Estado,
calcada no fato de que o agente publico ao desempenhar uma atividade cria riscos a terceiros,
e ocorrendo o dano terd quem o sofreu direito a reparacdo, sendo apenas necessaria a
comprovacao de nexo causal entre a conduta administrativa e o evento danoso.

Cavalieri Filho (2012), acerca do tema, esclarece que a Administracdo Publica, em favor
de suas atribuicdes e atividades, acaba por gerar risco de dano a sociedade e considerando que
tais atividades sdo executadas em prol da coletividade, ndo seria justo que apenas alguns
arcassem com o0s oOnus por elas gerados, razdo pela qual deve o Estado, na condicdo de
representante de todos, suportar os 6nus, independentemente de culpa de seus agentes, sendo
dessa forma, uma condicdo democratica de divisdo dos énus e encargos sociais por todos 0s
que sao beneficiados pelas atividades publicas.

Para o referido autor, essa teoria baseada no risco que advém da administracdo publica
ndo se confunde com a teoria do risco integral, onde se caberia o dever de reparar até mesmo
0s casos de culpa exclusiva da vitima, fato de terceiro, caso fortuito ou for¢a maior, modalidades
estas que se intitulam de excludentes de responsabilidade, calcadas na teoria do risco
administrativo, pelo fato de ndo configurarem o requisito do nexo causal entre a conduta do
agente e o dano causado.

Para aclarar consequentes davidas relacionadas ao assunto em questao, Meirelles (2003,
p. 623) ratifica que a teoria do risco integral ndo se confunde com a teoria do risco
administrativo, pois estaria “a administracdo publica obrigada a indenizar todo e qualquer dano
suportado por terceiros, ainda que resulte de culpa ou dolo da vitima", ja no risco administrativo,
apesar de dispensar-se a culpa da administracdo permite-se que o poder publico demonstre a
culpa da vitima para excluir ou agravar a indenizacdo, sendo estes os excludentes de
responsabilidade ja mencionados acima.

Acerca das excludentes de responsabilizacdo civil do Estado, de acordo com as
observacdes de Cavalieri Filho (2012), é importante ressaltar que elas tém respaldo na
eliminacdo do nexo causal entre a conduta e o dano, ndo sendo moral e muito menos
juridicamente aceitavel que se cobre responsabilidade por algo que o agente ndo deu causa.
Nesse contexto, a responsabilidade deixara de existir ou serd amenizada, quando verificados o
caso fortuito ou de forga maior, o fato de terceiro ou culpa exclusiva da vitima.

O paréagrafo Unico do art. 393 do Codigo Civil de 2002 conceitua o caso fortuito e a
forga maior: “O caso fortuito ou de forga maior verifica-se no fato necessario, cujos efeitos ndo

eram possiveis evitar ou impedir”.
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No tocante a excludente intitulada de caso fortuito ou de forgca maior, existem
divergéncias doutrinarias a respeito do tema, Cavalieri Filho (2012), entende que caso fortuito
é um evento que ndo se pode prever nem tampouco evitar, ja a forca maior € inevitavel, ainda
que previsivel, ja que se refere a fato superior as forcas do agente. Para Diniz (2007), a forca
maior decorre de um fato da natureza e sendo assim, é conhecido o motivo que deu origem ao
fato, j& no caso fortuito esse motivo é ndo é conhecido. Em resumo, fica claro que o caso fortuito
e a forca maior tratam-se de eventos inevitaveis, imprevisiveis e ausentes de culpa humana em
suas producdes.

Tratando-se de fato exclusivo da vitima, compreende-se que se a mesma ocasionou 0
evento danoso, e o agente foi apenas um mero instrumento, ndo ha que se falar em
responsabilidade civil, j& que fica excluido o nexo de causalidade entre ambos. Porém, existem
circunstancias em que ocorre culpa concorrente do agente publico e da vitima, onde em geral,
nossos magistrados tém entendido que a indenizacdo devida pelo Estado, seré reduzida, até pela
metade, em virtude dessa atenuagédo, conforme Murta (2014). Sendo as causas excludentes de
responsabilizagdo disciplinados pelo artigo 945 do Codigo Civil de 2002: “Se a vitima tiver
concorrido culposamente para o evento danoso, a sua indenizacao sera fixada tendo-se em conta
a gravidade de sua culpa em confronto com a do autor do dano”.

Para exemplificar o que foi citado acima, no que concerne a culpa exclusiva da vitima,
temos a deciséo do Tribunal de Justica do Rio de Janeiro, em julgamento da Apelacdo Civel n°
2005.001.21578:

EMENTA: Responsabilidade Civil do Estado. A teoria do risco administrativo
nado se confunde com a do risco integral. Atropelamento, seguido de morte, de
companheira e filhos menores, na Av. Brasil, por viatura policial durante a
noite. Culpa exclusiva das vitimas, a afastar a incidéncia do art.37, 6° da CF,
ao ndo se utilizarem de passarela, preferindo a travessia da referida artéria, de
grande movimento de veiculos e que permite alta velocidade. Confirmagé&o,
em apelacdo, da sentenca que julgou o pedido improcedente. (RIO DE
JANEIRO, TJRJ; 2005)

A Ultima das excludentes é o fato de terceiro, sendo este, qualquer pessoa que além da
vitima e do responsavel também contribuiu para o evento danoso. No entanto, para transferir a
responsabilidade do agente para o terceiro é necessario que ocorra a quebra do nexo de
causalidade, onde o ato praticado por ele aniquile a relagéo de causalidade entre o evento danoso
e 0 ato do agente. Do mesmo modo, que ocorre quando a vitima concorre para o fim danoso, se
0 terceiro também concorrer com o agente, ambos serdo responsaveis solidarios pelo dever de

indenizar, assim como preleciona o Codigo Civil de 2002, em seu artigo 942.
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Art. 942. Os bens do responsavel pela ofensa ou violagao do direito de outrem
ficam sujeitos a reparacdo do dano causado; e, se a ofensa tiver mais de um
autor, todos responderdo solidariamente pela reparacao.

Paragrafo Gnico. S&o solidariamente responsaveis com 0s autores 0s coautores
e as pessoas designadas no art. 932.

Para Gongalves (2010), o fato de terceiro se assemelha ao caso fortuito, por ser
imprevisivel e inevitvel e o0 agente ser somente um mero instrumento para a produgdo do
evento, ja que este fora determinado unicamente pelo ato do terceiro.

Findado os meios pelos quais podera o Estado eximir-se ou ter diminuida sua parcela
de responsabilidade é relevante verificar o instrumento que dara forma a materializacdo do
ressarcimento, objeto primordial da acdo de regresso, que cabera nos casos em que o Estado foi
responsabilizado, em nome de seus agentes causadores do dano, tal qual dita o paragrafo 6° do
art. 37 da Constituicdo Federal, supramencionado.

A acdo regressiva ou o direito de regresso tem carater de sancdo patrimonial, pois atinge
o0 patrimdnio do agente causador do dano ao particular, com o objetivo de reconstituir o erario
pelas perdas de uma indenizagdo paga em nome de um agente estatal. Esse direito de regresso
é efetivado por meio de medidas administrativas acordadas entre a administracdo publica e o
administrado ou por vias judicias, quando o acordo n&o for possivel. E importante ressaltar que
a Agdo em questdo tem prazo prescricional determinado por lei, de acordo com a previséo do
artigo 37, 85° da Constituicdo Federal de 1988: A lei estabelecera os prazos de prescri¢do para
ilicitos praticados por qualquer agente, servidor ou ndo, que causem prejuizos ao erario,
ressalvadas as respectivas acfes de ressarcimento.

No caso em tela, o prazo prescricional é de 5 anos ditado pelo artigo 1° da Lei 9.494 de
1997, incluido pela Medida Provisoéria n® 2.180-35 de 2001, que trata das condenagdes impostas
a Fazenda Publica onde: Prescreverd em cinco anos o direito de obter indenizac¢do dos danos
causados por agentes de pessoas juridicas de direito publico e de pessoas juridicas de direito
privado prestadoras de servigos publicos.

De encontro a esse posicionamento, alguns doutrinadores como Justen Filho (2009) e
Gasparini (2009, p.1063) defendem a tese de que esse tipo de acdo ndo tem prazo prescricional,

para esse:

O direito da Administragdo Publica de recompor seu patriménio ofendido por
comportamento culposo ou doloso de seus agentes, servidores ou ndo, ndo
prescreve, conforme estabelece o §5° do art. 37 da Constituicdo Federal,
embora prescreva o ilicito que lhe tenha dado causa.
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Contudo, deciséo recente da Corte Suprema nacional pacifica o entendimento a respeito
da imprescritibilidade quanto as a¢des regressivas, embasados na teoria de que sera prescritivel
as acOes que envolvam ilicitos civis, mesmo diante do artigo constitucional acima descrito que

ndo cria distingdo entre qualquer espécie de ilicito, conforme se mostra

EMENTA: EMBARGOS DE DECLARACAO NOS EMBARGOS DE
DECLARACAO NO AGRAVO REGIMENTAL NO AGRAVO DE
INSTRUMENTO. IMPRESCRITIBILIDADE. REPARACAO DE DANOS.
IMPROBIDADE ADMINISTRATIVA E ILICITO PENAL.
PRESCRITIBILIDADE. ILICITO CIVIL. PRAZO. OFENSA INDIRETA.
Al INTERPOSTO SOB A VIGENCIA DO CPC DE 1973. ARTIGO 1.033
DO CPC/2015. INAPLICABILIDADE. EMBARGOS ACOLHIDOS, EM
PARTE, PARA PRESTAR ESCLARECIMENTOS. | — A imprescritibilidade
prevista no art. 37, § 5°, da Constituicdo Federal, diz respeito apenas a a¢les
de ressarcimento de danos decorrentes de ilegalidades tipificadas como de
improbidade administrativa e como ilicitos penais. E prescritivel a aco de
reparacao de danos a Fazenda Publica decorrente de ilicito civil (RE 669.069-
RG/MG, Relator Ministro Teori Zavascki). Il - Ressarcimento de danos
decorrente de ilicito civil causador de prejuizo material ao erario. Aplicacdo
do prazo prescricional comum para acdes da espécie. Impossibilidade da
andlise da legislacdo infraconstitucional. Ofensa constitucional indireta.
Precedentes. 111 - Inaplicavel o art. 1.033 do CPC/2015, em raz&o de o agravo
de instrumento ter sido interposto sob a vigéncia do CPC/1973. IV —
Embargos de declaracdo parcialmente acolhidos para prestar esclarecimentos,
sem modificacdo do acorddo embargado. (BRASIL, STF, 2017)

E importante salientar que a decisdo acima ndo abrange o mérito das questdes ndo
civis, ou seja, assuntos penais e de improbidade administrativa, que permanecem
imprescritiveis, haja vista, as peculiaridades que permeiam as acOes referentes a esses assuntos.
No entanto, essa demanda retornard& ao Supremo Tribunal Federal, considerando-se a
guantidade de demandas inconclusas nestas outras duas categorias, e a necessidade de uma

posicdo unificada do citado 6rgao.
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3 O PAPEL DO ESTADO PERANTE AS ESPECIFICIDADES DO SISTEMA UNICO
DE SAUDE (SUS)

Ap0s analisar as duas vertentes da responsabilizacéo civil do Estado e ciente de suas
prerrogativas, assim como das inUmeras dissonancias sobre o tema, porém na condic¢do de
cidaddos assegurados pelos principios constitucionais e detentores de direitos sociais
fundamentais, tendo em vista uma das maiores problematicas nacionais, sera analisado mais
afundo o espectro da saude publica, buscando a necessidade de conhecimento por parte dos
usuarios no que concerne a serem eles os destinatérios finais da protecao que deve ser conferida
pelo Estado, tal qual relata Moura (2013), em seu artigo sobre o direito a satde na Constituicdo
Federal de 1988. Da mesma forma que a Carta Magna, em seu artigo 196, dita ser incumbéncia
do Estado a assisténcia integral a saude de todos indistintamente: “A satde ¢ direito de todos e
dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do
risco de doengas e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para
a promogao, protecao e recuperagao’.

O direito a salde consagrou-se na Magna Carta de 1988, como direito social
fundamental, recebendo deste modo, protecdo juridica diferenciada no que abrange néo
somente a viabilizacdo de tratamentos, mas sim a formulacdo de politicas publicas sociais e
econdmicas destinadas a promocéo, protecdo, prevencao e recuperacao da salde, consoante
regulamento da Organizacdo Mundial da Saude.

O referido regulamento também estendeu o conceito de salude, determinando ndo ser
apenas a auséncia de doencas, mas também o inteiro bem-estar fisico, mental e social do
homem. Todavia, o debate sobre esse direito fundamental ainda permeia o sentido do combate
as enfermidades e ao acesso aos medicamentos, estes muito resumidos, consoante afirmativa
de Schwartz (2003), para quem o escopo do direito sanitario é a libertacdo de doencas.

Para Sarlet (2006), com o intuito de assegurar incondicionalmente o direito & saude, a
Constituicdo Federal de 1988, ndo delimitou qual seria 0 objeto desse direito, deixando por
conseguinte, sem especificagdo: “se o direito a saude como direito a prestagdes abrange todo e
qualquer tipo de prestacdo relacionada a saide humana”, como por exemplo o dever de
atendimento médico-hospitalar e odontoldgico, o fornecimento de todo tipo de medicamento
indicado para o tratamento de salde, a realizacdo de exames medicos de qualquer natureza, o
fornecimento de aparelhos dentarios, préteses, éculos, dentre outras possibilidades. Para ele, é

0 Legislador federal, estadual e municipal, a depender da competéncia legislativa, quem
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concretizara o direito & saude, devendo o Poder Judiciério, quando acionado, interpretar as
normas da Constitui¢do e as normas infraconstitucionais que a concretizarem.

E importante ressaltar que antes da promulgacdo da Constituicdo Federal em 1988,
existia no Brasil, consoante Bertolli Filho (2010), um modelo de atendimento que fracionava a
populacdo em trés grupos: 0s que podiam arcar com servicos de saude oferecidos pela rede
privada, aqueles que por serem segurados da Previdéncia Social, trabalhadores com carteira
assinada, tinham direito a saude oferecida pelo governo e os que nao possuiam nenhum direito,
fatos estes que corroboram o cenario de desigualdade a qual esteve submetida a populagéo
brasileira onde 0s servicos de salde eram restritos a especificas classes sociais.

Em um cenario de lutas pelas igualdades sociais, institui-se a Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil, de 1988, pondo fim a um regime ditatorial de poder, e trazendo para a
sociedade brasileira o respaldo normativo de que todos os cidaddos devem ser tratados
igualmente, assim como lhes devem ser garantidos a saide como um direito fundamental
inerente a toda e qualquer pessoa, assim como pressupde o principio da universalidade.

No capitulo VIII, na secdo referente a Saude, em seu artigo 198, a constituinte
supracitada, estabelece 0 modelo operacional do Sistema Unico de Satde (SUS), ressaltando
suas propostas, forma de organizagédo e funcionamento, sendo este regulamentado em 19 de
setembro de 1990, através da Lei 8.080 e por portarias do Ministério da Salde.

Art. 198. As acles e servicos publicos de saude integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de
acordo com as seguintes diretrizes:

I - descentralizagéo, com direcdo Unica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem
prejuizo dos servigos assistenciais;

11 - participacdo da comunidade.

O Sistema Unico de Satde (SUS) toma por base trés principios ideol6gicos ou
doutrinarios: a universalidade, principio este ja citado anteriormente, que presa pelo acesso de
todos os cidaddos sem distingdo, a equidade, que tem relacdo direta com 0s conceitos de
igualdade e de justica, e na seara da satde, afirma-se no atendimento aos individuos de acordo
com suas necessidades especificas, desprovendo maiores cuidados a quem mais precisa, assim
como se baseia na integralidade, que diz respeito a compreensdo integral do ser humano, ou
seja: o sistema de salde deve estar apto e portanto preparado para atender o usuario inserido
em contextos sociais distintos e a partir de entdo sanar as suas dificuldades. Além de se basear

nos principios organizacionais, da descentralizagdo, da regionalizacdo, da hierarquizagéo e da
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participacdo social, ambos visando a efetivagdo na préatica do sistema de salde, assim como
descreve Xeila (2017), no portal do Ministério da Saude.

De acordo com uma pesquisa realizada pelo Conselho Nacional de Secretarios de Salude
do Brasil, 28,6% dos brasileiros séo usuérios exclusivos do Sistema Unico de Saude (SUS),
61,5% sdo usuérios ndo exclusivos, e apenas 8,7% nado sao usuarios. No entanto, evidencia-se,
que 100% dos brasileiros sdo usuarios do Sistema de uma forma direta ou indireta, visto que
ele abrange todas as acGes de saude existentes, da assisténcia basica as acdes de vigilancia em
salde. Ou seja, de forma indireta o sistema acaba por atingir a todos, indistintamente. (BRASIL,
CONASS, 2007).

O novo modelo de saude publica que abraca os desiguais, foi uma das maiores
conquistas do povo brasileiro, que até os dias atuais vive em um intenso debate a respeito do
fortalecimento, da efetividade e principalmente do financiamento dos custos da satde publica.
Ao tratar sobre o financiamento é importante ressaltar que o0 mesmo é disciplinado pela lei que
concretizou o sistema Unico de satde, assim como pelas emendas complementares que surgiram
posteriormente e revogaram alguns artigos da Lei 8.080 de 1990, adequando-se as novas
problematicas e as necessidades dos cidaddos, igualmente retrata o Portal Federativo da
secretaria de governo nacional, em 2015.

Entre elas, estd a Lei Complementar n°141 de 2012, a qual classifica o que deve ser
considerado gastos em salde e estipula 0s percentuais minimos de investimentos pela unido,
estados e municipios. De acordo com a matéria de natureza complementar, sera mantida a
determinacdo que obriga a Unido a aplicar na saide o valor empenhado no ano anterior, mais a
variacdo nominal do Produto Interno Bruto (PIB). Todavia, os Estados e o Distrito Federal
deverdo investir o montante de 12% de sua receita, e 0s municipios ficam com a soma de 15%.

Todas essas especificacfes tem o intuito de combater os desperdicios e melhorar o
controle dos gastos aumentando a fiscalizacdo de recursos aplicados no setor, além de
estabelecer receitas permanentes e estaveis para gastos e investimentos no Sistema Unico de
Saude (SUS), o que trara maior transparéncia e ampliard o controle dos recursos em todos 0s
entes federados, contribuindo com o aprimoramento, qualificacdo e assisténcia aos pacientes
que utilizam o Sistema, consoante afirmativa no ano de 2012, pelo do ex-ministro da Saude,
Antonio Padilha, verificada no Portal Federativo da Secretaria de Governo Nacional.

Com a delimitacéo trazida pela Lei Complementar n°® 141 de 2012, s&o considerados
gastos em saude a compra e distribuicdo de medicamentos, gestdo do sistema publico de saude,
desenvolvimento cientifico e tecnolégico e controle de qualidade motivado por instituicdes do

Sistema Unico de Satde (SUS), entre outros. Tal qual versa o artigo 3° da referida lei no que
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tange especificamente a distribuicdo de medicamentos, matéria esta que seja abordada mais
detalhadamente no presente estudo.

Art. 3° Observadas as disposicoes do art. 200 da Constitui¢do Federal, do art.
6° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e do art. 20 desta Lei
Complementar, para efeito da apuragdo da aplicacdo dos recursos minimos
aqui estabelecidos, serdo consideradas despesas com agdes e servi¢os publicos
de saude as referentes a:

V - producdo, aquisicdo e distribuicdo de insumos especificos dos servigos de
salde do SUS, tais como: imunobioldgicos, sangue e hemoderivados,
medicamentos e equipamentos médico-odontoldgicos;

Consoante dados extraidos do Portal do Ministério da Saude, do ano de 2008, o Sistema
Unico de Sadde (SUS) organiza a sua assisténcia farmacéutica através do Decreto Federal n°
7508, que regulamenta a Lei Organica n® 8080 de 1990. Esse ato normativo, estabelece a
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), com uma selecdo e padronizacéo
de medicamentos apontados para o atendimento de doencas ou de agravos pelo Sistema Unico
de Saude (SUS).

Através de dados retirados do Portal Centro Colaborador do SUS a respeito da avaliagcdo
de tecnologias e exceléncia em salide (CCATES) a assisténcia farmacéutica que abrange as
acOes voltadas ao acesso e uso racional de medicamentos, foi inserida como fragdo integrante
da assisténcia terapéutica integral, devendo ser direcionada aos usuarios do Sistema Unico de
Salde (SUS). A mesma divide-se em trés componentes que versam sobre a matéria especifica
de cada medicacdo, sendo elas: componente basico, composto por medicamentos e insumos
essenciais, estratégico que abrange medicacdo para assisténcia integral a satide e componente
especializado que diz respeito a medicamentos para tratamentos referente a doencas endémicas
e epidemias.

Conforme o portal do Centro Colaborador do SUS (CCATES), no caso de
medicamentos para 0 uso de pacientes oncoldgicos, serdo disponibilizados por
estabelecimentos credenciados no Sistema Unico de Salde (SUS) e reembolsados
posteriormente com o langamento desse procedimento no subsistema de autorizagcdo de
Procedimentos de Alta Complexidade (APAC), do Sistema de Informaces Ambulatoriais do
SUS (SIA-SUS).

No que tange ao fornecimento de medicamentos pelo Sistema Unico de Satde (SUS), é
importante evidenciar o crescimento de agdes judiciais que versam nessa prerrogativa, onde é
pleiteado a provisdo de algumas medicacdes que ndo se encontram na lista delimitada pelo
Sistema Unico de Satde (SUS), no entanto para dar provimento a essa demandas o paciente


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm#art200
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm#art6
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm#art6
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deve comprovar a urgéncia da solicitacéo, especificando a eficécia, a efetividade, a acurécia e
a seguranca do medicamento pedido, assim como expde Collucci (2017) na reportagem da folha
de S&o Paulo, em maio do ano passado.

A referida reportagem trata sobretudo de decisdo recente do Superior Tribunal de Justica
(STJ), a respeito de suspender os processos judiciais em tramitacdo que versem sobre o
fornecimento de remédios que n&o estejam na lista do Sistema Unico de Sadde (SUS). Todavia,
a referida decisdo ndo impede a apreciacdo, pelos juizes de primeira e segunda instancias, de
demandas que sejam consideradas urgentes e das que necessitem de decisdes liminares.

Segundo a matéria jornalistica citada no paragrafo anterior, para o Ministro que conferiu
seguimento a decisdo, Benedito Gongalves, a proposta ndo é trancar o julgamento das ac¢des e
sim uniformizar a interpretacéo de temas controvertidos nos tribunais, salientando que a decisdo
foi posta em pratica devido a desentendimentos entre o governo do Rio de Janeiro e o Tribunal
de Justica do estado, pelo motivo deste ratificar uma sentenca que fornecia a uma paciente,
diagnosticada com glaucoma, que alegava néo ter condicdes financeiras, o fornecimento de trés
colirios. No entanto, o estado do Rio de Janeiro entende que devam apenas ser disponibilizados
0s medicamentos arrolados nas portarias do Ministério da Saude.

Essa dissonancia entre os tribunais e 0s governos estatais tem sido uma das principais
razBes da crescente judicializacdo de demandas que envolvem a salde publica nacional e que
dispendem altas quantias aos cofres publicos. Outra reclamacéo dos governos é o fato de serem
obrigados a fornecerem drogas sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). E relevante ressaltar, que se bem interpretada pelos juizes, essa deciséo ir4 evitar a
banalizacdo de acOes judiciais, tal qual retrata Baracat (2017), do Instituto Arte de Viver Bem.

Outro fato que merece destaque, envolvendo a questdo dos medicamentos a serem
fornecidos pelo Sistema Unico de Saude (SUS), é o que trata dos medicamentos de alto custo,
gue nao fazem parte dos especificados na lista do sistema de salde e onde os pacientes ndo tem
condigdes financeiras de adquiri-los pelas vias normais, os solicitando ao governo, respaldados
nos principios legais do atendimento indiscriminado a saude que abrange 0 acesso aos
medicamentos, por integrar a politica sanitéria da efetivacdo do direito da saide, ndo podendo
0 paciente receber limitagcGes em seu tratamento, de modo que as a¢les atinentes aos produtos
farmacéuticos devem sempre atender ao mandamento constitucional de relevancia puablica,

assim como descreve Guerra (2013).
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4 A JUDICIALIZACAO DOS PLEITOS RELATIVOS AO FORNECIMENTO DOS
MEDICAMENTOS

E notdrio que o judiciario nacional esta repleto de acBes relacionadas a salde, entre
demandas totalmente desarrazoadas, que deveriam ser sanadas administrativamente e acGes
complexas, como intervences cirurgicas, medicamentos de alto custo ndo disponiveis na lista
do Sistema Unico de Sadde (SUS), e outros sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Em vista da intensa procura ao poder judiciario, os representantes da alta
clpula do érgdo, vem tomando decisdes de repercussdo geral com o intuito de efetivar os
procedimentos que de fato forem relevantes a sociedade.

Conforme dados do portal eletrdnico do Supremo Tribunal Federal (STF), uma dessas
decisbes foi a suspensdo conjunta dos Recursos Extraordinarios (REs) de nimeros 566474 e
657718, que versam sobre o fornecimento de medicamentos de alto custo ndo disponiveis na
lista do Sistema Unico de Satde (SUS) e de medicamentos n&o registrados na Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), respectivamente.

SAUDE - ASSISTENCIA - MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO -
FORNECIMENTO. Possui repercussdo geral controvérsia sobre a
obrigatoriedade de o Poder Publico fornecer medicamento de alto custo.
(BRASIL, STF, 2007)

SAUDE - MEDICAMENTO - FALTA DE REGISTRO NA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - AUSENCIA DO DIREITO
ASSENTADA NA ORIGEM - RECURSO EXTRAORDINARIO -
REPERCUSSAO GERAL - CONFIGURAGCAO. Possui repercussio geral a
controvérsia acerca da obrigatoriedade, ou ndo, de o Estado, ante o direito a
salde constitucionalmente garantido, fornecer medicamento néo registrado na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -ANVISA. (BRASIL, STF, 2011)

Conforme Rodrigues (2017), a demora para decidir a respeito dos Recursos
Extraordinarios mencionados acima, tem acarretado a suspensdo da anélise das a¢des judiciais
em que os cidaddos pedem o custeio dos remédios ao poder publico. Segundo levantamentos
do Supremo Tribunal Federal (STF), 26.560 ac0es estdo nessa situacdo onde verifica-se a regido
nordeste como a mais atingida pela paralisacdo das demandas e o Tribunal de Justica de
Pernambuco com 69,3%, dados estes discriminados na tabela abaixo.

Diante desse cendrio preocupante, & imprescindivel a retomada da discussao a respeito

dessa matéria para que sejam uniformizados os acérddos e sentencas, visto que milhares de
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pessoas espalhadas pelo pais dependem exclusivamente desses medicamentos para darem

continuidade aos tratamentos e muitas até mesmo para sobreviver.

Tabela 01:
Tribunal N° de acOes Total de acOes %
suspensas sobre suspensas no
medicamentos de tribunal
alto custo

Tribunal Regional Federal da 6.477 188.405 3,4%
4° Regido
Tribunal de Justica do Estado 5.513 301.982 1,8%
de Séo Paulo
Tribunal de Justica do Estado 2.639 15.358 17,2%
do Rio de Janeiro
Tribunal Regional Federal da 2.037 51.645 3,9%
5° Regido
Tribunal de Justica do Estado 1.856 2.678 69,3%
de Pernambuco
Tribunal de Justica do Estado 1.616 3.500 46,2%
da Paraiba
Tribunal de Justica do Estado 1.122 35.323 3,2%
de Minas Gerais
Tribunal Regido Federal da 1° 921 49.510 1,9%
Regido
Tribunal de Justica do Estado 842 1.432 58,8%
do Rio Grande do Norte
Tribunal Regional Federal da 801 41.941 1,9%
2° Regido
Tribunal de Justica do Estado 747 81.484 0,9%
do Rio Grande do Sul
Tribunal de Justica do Estado 596 623 95,7%
do Piaui
Tribunal de Justica do Estado 301 987 30,5%
do Mato Grosso
Tribunal de Justica do Estado 231 353 65,4%
de Alagoas
Tribunal Regional Federal da 206 176.641 0,1%
3° Regido
Tribunal de Justica do Estado 174 2.646 6,6%
do Goiéas
Tribunal de Justica do Estado 129 2.858 4,5%
do Mato Grosso do Sul
Tribunal de Justica do Estado 110 7.350 1,5%
da Bahia
Superior Tribunal de Justica 39 3.048 1,3%
Tribunal de Justica do Estado 39 23.281 0,2%
do Parana
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Tribunal de Justica do Estado 35 386 9,1%
do Para

Tribunal de Justica do Estado 29 822 3,5%
de Roraima

Tribunal de Justica do Estado 23 20.881 0,1%
de Santa Catarina

Tribunal de Justica do Estado 22 20.881 0,1%
do Acre

Tribunal de Justica do Estado 22 1.661 1,3%
do Espirito Santo

Tribunal de Justica do Estado 16 271 5,9%
de Tocantins

Tribunal de Justica do Estado 12 158 7,6%
de Rondbnia

Tribunal de Justica do Estado 4 1.105 0,4%
de Sergipe

Tribunal Superior do Trabalho 1 74.182 0,0%
Total 26.560 1.093.089 2,4

Fonte: Supremo Tribunal Federal, 2017.

Consoante informacdes extraidas do portal eletrénico do supracitado 6rgéo colegiado,
existem divergéncias quanto ao voto dos ministros em relacdo aos Recursos Extraordinarios. O
relator, ministro Marco Aurélio, manifestou-se no sentido a negar provimento aos dois recursos,
contudo posteriormente aditou sua decisdo, impondo algumas condic¢Ges que de acordo com ele

sdo imprescindiveis para a positivacao do pleito:

O reconhecimento do direito individual ao fornecimento, pelo Estado, de
medicamento de alto custo, ndo incluido em Politica Nacional de
Medicamentos ou em Programa de Medicamentos de Dispensacdo em Carater
Excepcional, constante de rol dos aprovados, depende da demonstracdo da
imprescindibilidade— adequacdo e necessidade— da impossibilidade de
substituicdo do farmaco e da incapacidade financeira do enfermo e da falta de
espontaneidade dos membros da familia solidaria em custea-lo, respeitadas as
disposicbes sobre alimentos dos artigos 1.694 a 1.710 do Cddigo Civil, e
assegurado o direito de regresso.

Para o ministro Luiz Roberto Barroso, ja existe um padréo instituido sobre a matéria,
que versa na relacdo nacional de medicamentos, bem como no 6rgéo técnico, que € a Comissado
Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias do SUS (Conitec), criada pela Lei n° 12.401/2011,
com a atribuicdo de estudar os medicamentos potencialmente adequados para integrarem a lista
e, por critérios tecnicos de custo-beneficio, aderi-los ao sistema. Segundo o ministro, a
comissdo € um orgao diversificado, composto por 13 membros, incluindo representantes da

Agéncia Nacional de Saude (Anvisa) e do Conselho Nacional de Saude.
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Quanto as demandas judiciais que envolvam a solicitagio de medicamentos
incorporados pelo Sistema Unico de Sadde (SUS), para Barroso, ndo existem duvidas quanto a
obrigacdo do Estado de fornecé-los ao solicitante, pois nessas circunstancias o Estado apenas
efetivaria a politica publica ja viabilizada pelo sistema de saude, devendo exigir somente a
necessidade do remédio e a prévia tentativa da sua obtencdo pela via administrativa. Ja para as
acOes que tratam de medicamentos de alto custo, ndo incorporados pelo Sistema Unico de Satide
(SUS), ele entende que ndo pode o Estado ser obrigado a fornecé-lo, como regra geral: “Ndo ha
sistema de salde que possa resistir a um modelo em que todos os remédios, independentemente
de seu custo e impacto financeiro, devam ser oferecidos pelo Estado a todas as pessoas”.

Para tanto, ele propde que sejam obedecidos cinco requisitos que ensejariam o
deferimento da solicitacdo, além de ressaltar a necessidade de dialogos entre o poder judiciario,
pessoas ou entidades com conhecimento técnico na area da salude. Segue abaixo listada as

condigdes impostas pelo ministro, veiculadas no portal do Supremo Tribunal Federal (STF):

Incapacidade financeira de arcar com o custo correspondente; demonstracao
de que a ndo incorporacdo do medicamento ndo resultou de decisdo expressa
dos 6rgdos competentes; inexisténcia de substituto terapéutico incorporado
pelo SUS; comprovacdo de eficadcia do medicamento pleiteado a luz da
medicina baseada em evidéncias; propositura da demanda necessaria em face
da Unido, j& que a responsabilidade pela decisdo final sobre a incorporagéo ou
ndo de medicamentos é exclusiva desse ente federativo.

Desse modo, Luiz Roberto Barroso desproveu o Recurso Extraordinario (RE) 566471,
sobre o fornecimento de remédios de alto custo ndo disponiveis na lista do Sistema Unico de
Satude (SUS), formulando a seguinte tese de repercussao geral: “O Estado ndo pode ser obrigado
por decisdo judicial a fornecer medicamento ndo incorporado pelo SUS, independentemente de
custo, salvo hipdteses excepcionais, em que preenchidos cinco requisitos”.

Em relacdo ao Recurso Extraordinario (RE) 657718, que se ocupa da matéria do
fornecimento de medicamentos nédo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), 0 ministro proveu parcialmente o recurso a fim de determinar o fornecimento do
medicamento solicitado, nos casos em que, no decorrer da acdo, o remédio foi registrado
perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) e incorporado pelo Sistema Unico
de Saude (SUS) para a obtencdo gratuita. Em seu voto, 0 ministro considerou que, como regra
geral, o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos ndo registrados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por decisdo judicial, impondo o registro como

indispensavel para a protecdo a salde publica, atestando a eficécia, seguranca e qualidade dos
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farmacos comercializados no pais, além de garantir o devido controle de precos, contudo se
verificado a demora quanto a averiguacdo por parte da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (Anvisa). Em seu voto ele afirma que:

O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais, sem
eficicia e seguranca comprovadas, em nenhuma hipotese. Ja em relacdo a
medicamentos nao registrados na Anvisa, mas com comprovacao de eficacia
e seguranca, o Estado somente pode ser obrigado a fornecé-los na hipétese de
irrazoavel mora da agéncia em apreciar o pedido de registro (prazo superior a
365 dias), quando preenchidos trés requisitos: 1) a existéncia de pedido de
registro do medicamento no Brasil; 2) a existéncia de registro do medicamento
em renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e 3) a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no Brasil. As acfes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa deverdo
necessariamente ser propostas em face da Uni&o.

No mesmo informativo do portal eletronico do Supremo Tribunal Federal (STF), citado
nas exposicOes acima, relatou-se o voto do também ministro Edson Fachin, com decisdo de
provimento parcial do Recurso Extraordinario (RE) de numero 566471, a respeito do
fornecimento de remédios de alto custo ndo disponiveis na lista do Sistema Unico de Saude
(SUS), considerando que a prestacéo de direito individual deve ser excepcional, a regra seria a
prestacdo coletiva, além de destacar a necessidade da ampla producdo de provas que
corroborem a necessidade da demanda e que 0 medicamento ou tratamento solicitado seja eficaz

e seguro, com base em critérios medicinais baseados em evidéncias:

As tutelas de implementacédo (condenatdrias) de dispensa de medicamento ou
tratamento ainda ndo incorporado a rede pulblica devem ser—
preferencialmente— pleiteadas em ag¢Bes coletivas ou coletivizaveis, de forma
a se conferir maxima eficacia ao comando de universalidade que rege o direito
a saude.

O fornecimento e custeio de medicamentos ou tratamentos de saude, consoante o0
ministro Edson Fachin, devem ser passados pelo crivo de cinco parametros para haver a
solicitacdo ao judiciario, sendo eles, a necessaria demonstracdo de prévio requerimento
administrativo junto a rede publica, demostrando que ja houve a busca pela via administrativa,
a preferéncia para a prescricdo por médico ligado a rede publica, a preferencial designagéo do
medicamento pela Denominagdo Comum Brasileira (DCB) e, em ndo havendo a DCB, a DCI
(Denominagdo Comum Internacional), ambas relacionadas a nomenclatura de farmacos ou
principios ativos, que compdem a medicagdo, a justificativa da inadequacéo ou da inexisténcia

de medicamento ou tratamento dispensado na rede publica e, em caso de negativa de dispensa
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na rede publica, é necessaria a realizacdo de laudo médico indicando a necessidade do
tratamento, seus efeitos, estudos da medicina baseada em evidéncias e vantagens para o
paciente, além de comparar com eventuais farmacos fornecidos pelo Sistema Unico de Saude
(SUS).

Segundo o portal eletronico do Supremo Tribunal Federal (STF), acerca do Recurso
Extraordinério (RE) de nimero 657718, que diz respeito aos medicamentos sem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o ministro Edson Fachin votou pelo total
provimento do recurso, designando no caso concreto, o fornecimento imediato do medicamento
solicitado, tendo em vista que durante o tramite do processo o remédio foi registrado e incluido
no alcance da politica de assisténcia a saude, pois assim a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa), tem condi¢bes de garantir a participacdo mais igualitaria de empresas e
consumidores no mercado de farmacos.

O mencionado ministro sugere também a preservacdo dos efeitos das decisbes judiciais,
as quais tenham sido esgotadas nas instancias ordinarias, inclusive as sobrestadas, nos dois
recursos em questdo, tomando por base o principio constitucional da seguranca juridica.
Considerando também, que para a protecdo do direito a saude ser concretizada pelo poder
judiciario devem ser verificados alguns fatos pertinentes: o controle de legalidade, afastando
possiveis equivocos e abusos de poder, o controle da motivacdo, o controle da instrucdo
probatéria da politica publica regulatéria, exigindo a exaustiva producdo de provas e por fim o
controle da resposta em tempo razoavel, que impde a agéncia reguladora o dever de decidir
sobre a demanda que Ihe foi apresentada, no prazo mais curto possivel.

Apos a sessdo relatada nos paragrafos anteriores, realizada no més de setembro de 2016,
0 julgamento dos recursos referente as solicitacbes de medicamentos sem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), assim como 0s gque versam sobre medicamentos
de alto custo ndo disponiveis na lista do Sistema Unico de Saide (SUS), permanecem
interrompidos, desde o pedido de vista do ministro Teori Zavascki, que faleceu em janeiro deste
ano, conforme dados auferidos do portal eletronico do Supremo Tribunal Federal.

A respeito da matéria em questdo, conforme dados obtidos no portal eletrénico do
Supremo Tribunal Federal (STF), no més de outubro de 2017, a ministra Carmen Ldcia,
presidente do 6rgdo, recebeu a visita de representantes do Movimento Minha Vida N&do Tem
Preco, composto por associacdes de familiares e pessoas com doencas graves, que lutam atraves
do governo pelo fornecimento de medicamentos de alto custo ndo incluidos na lista do Sistema
Unico de Satde (SUS), e também daqueles que ainda nio foram aprovados pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
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O grupo representa um universo de 13 milhdes de brasileiros que sofrem com doencas
raras e dependem de medicamentos especificos para realizarem o tratamento, eles solicitaram
a ministra a retomada do julgamento dos recursos alegando a relevancia e a urgéncia da quest&o,
além de reiterar o fato de muitos juizes de primeira instancia e de tribunais ndo estarem mais
decidindo sobre pedidos de fornecimento de medicamentos ou rejeitarem esses pedidos,
aguardando a decisdo do STF nos Recursos Extraordinarios (RE), de repercussao geral
reconhecida.

Diante dos fatos expostos, a decisdo da Corte Suprema € de substancial importancia para
evitar a banalizacdo de agdes que sobrecarregam o judiciario brasileiro, além de causarem énus
desnecessarios aos cofres publicos. Ademais, é notavel a necessidade de analise especifica das
solicitacOes, levando em consideracdo as particularidades dos pacientes, sendo relevantes os
critérios arrolados pelos ministros, pois ndo ha Estado, mesmo que abastado de riquezas que
possa ser responsabilizado em prover todo e qualquer medicamento solicitado pela populacéo,
sendo necessario que se cumpram os requisitos que ensejardo a homologacao da concessao.

Contudo, a posicdo acima citada deverad ser isenta de interferéncias ideoldgicas e
politicas levando-se em consideracdo a essencialidade da demanda requerida e a importancia
desses pleitos para os solicitantes, que em muitos casos necessitam dos medicamentos para a

prépria sobrevivéncia.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Da andlise acerca das abordagens doutrinrias quanto a responsabilizacdo estatal, é
notério perceber que o0 assunto em questdo traz posicionamentos distintos entre 0s
doutrinadores. Contudo, a justica brasileira tem pacificado questdes dessa natureza, tanto no
que concerne a responsabilizar os que agem em seu nome, levando em consideragéo a
uniformizacdo do prazo prescricional em demandas que versem sobre essa natureza, como
também a urgente necessidade de analisar os Recursos Extraordinarios, de numero 566471,
assim como o de numero 657718, ambos com efeitos de repercussao geral que encontram- se
em tramitacdo na Corte Suprema nacional.

E corriqueira a busca pelo Judiciario para a resolucio de demandas relacionadas ao
direito a salde; essas solicitacGes sdo realizadas com base no direito constitucional do acesso
indiscriminado, integral e universal a salde e aos meios para 0 provimento desta. Todavia,
muitas destas agdes sdo providas por questdes desarrazoadas que ndo deveriam ser levadas ao
conhecimento do Judiciario, sendo sanadas na esfera administrativa, fato que em sua maioria
ndo ocorre, ocasionando o0 acumulo de processos e gastos desnecessarios.

Posto isto, percebe-se a urgéncia e a relevancia da matéria em estudo, que tramita pelos
tribunais brasileiros, em relacdo aos Recursos Extraordinarios sobre o fornecimento de
medicamentos de alto custo, assim como a respeito dos medicamentos néo registrados na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), levando em consideracdo a extrema
necessidade de uma decisdo justa e livre de interferéncias ideoldgicas e politicas que busque
atender aos milhares de pacientes que dependem desses medicamentos para sobreviverem.

Os referidos recursos tém natureza de repercussdo geral e, vinculam todas as acdes,
desta natureza, que tramitem nos tribunais do pais, as quais totalizam mais de 25 mil acdes, que
no momento encontram-se suspensas aguardando a decisdo do Supremo Tribunal Federal
(STF).

Nesses termos, justifica-se reconhecer a necessidade significativa e imediata de uma
decisdo que deve ser velada pelos preceitos constitucionais da dignidade da pessoa humana,
sendo assim, notoriamente desvinculada de articulagfes politicas e econdémicas, onde devera
ser observado sobretudo as singularidades e o estado de vulnerabilidade que é inegavel em
grande parte da populacdo brasileira. Todavia, sem afastar-se das condi¢Ges financeiras reais

do Estado e obedecendo os requisitos predeterminados pela Corte Suprema nacional.
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