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No presente trabalho, objetiva-se analisar a judicializacdo da saude e o instituto do
amicus curiae em face do Recurso Extraordinario n°® 657.718/2019, dada as incertezas
sobre a obrigacdo do Estado de fornecer medicamentos e/ou tratamentos sem registro na
ANVISA. Assim, acerca da importancia e relevancia do tema, tocou ao STF discutir essa
possibilidade. Para tanto, a problematica a ser enfrentada consiste em verificar quem
foram os amici curiae que interviram no Recurso e o teor de suas manifestagdes no
tocante a judicializacdo da saude. Para dar conta e aporte para essa tarefa, utiliza-se o
meétodo dedutivo e a técnica de pesquisa bibliografica e jurisprudencial.

Partindo dessas premissas, assevera-se nos dizeres de Barroso (2008), que apds
a promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988, a qual estabeleceu como dever do
Estado o direito a salude a todos, com o decorrer do tempo, a judicializacdo da saude tem

sido vista cada vez com mais frequéncia. O direito a saude, como direito fundamental

1 Graduada em Direito pela Universidade de Santa Cruz do Sul (2009), mestre em Direito pela Universidade
de Santa Cruz do Sul (2011), doutora em Direito pela Universidade de Santa Cruz do Sul (2016); doutorado
sanduiche pela Ernst-Moritz-Arndt-Universitat Greifswald, Rechts — und Staatswissenschaftliche Fakultét,
Alemanha (2016) e pés-doutorado pela Paris Lodron Universitat Salzburg, Austria (2018). Esta realizando
estagio poés-doutoral junto ao Programa de Poés-Graduacdo em Direito - Mestrado e Doutorado da
Universidade de Santa Cruz do Sul, RS, sob orientacdo da Profa. Pds-Dra. Ménia Clarissa Hennig
Leal. Professora da Graduacédo e da Pds-Graduagdo em Direito — Mestrado e Doutorado da Universidade
de Santa Cruz do Sul, RS. Coordenadora do projeto de pesquisa “A judicializacédo da saude e sua incidéncia
na protecdo de grupos em situacdo de vulnerabilidade: andlise dos aspectos relacionados a vulnerabilidade
na garantia do direito social a salde nas decisdes do STF e da Corte IDH”, financiado pela Fundacéo de
Amparo a Pesquisa do Estado do Rio Grande do Sul - FAPERGS (Auxilio Recém-Doutor — ARD — Edital
10/2020 — Termo de Outorga 21/2551-0000637-4).

2 Advogado. Graduado em Direito pela Universidade do Vale do Taquari (2018), p6s-graduado em Direito e
Processo do Trabalho pela Pontificia Universidade Catélica do Rio Grande do Sul - PUCRS (2020),
mestrando em Direito pela Universidade de Santa Cruz do Sul - UNISC. Integrante do grupo de pesquisa
"Jurisdicdo Constitucional aberta. Curriculo Lattes: http://lattes.cnpq.br/7527690290273591. E-mail:
luizhenriquedelazeri@hotmail.com



XVIIsENinaRIo A
INTERNACIONAI.%‘ ¢l =munisc R

DEMANDAS SOCIAIS E POLITICAS PUBLICAS NA SOCIEDADE CONTEMPORANEA g nn &I W
XIVMOSTRA INTERNACIONAL DE TRABALHOS CIENTIFICOS

0L0£-8S£T ‘NSSI
(44114

social que é, recebe a feicdo de um direito a ser protegido pelo Estado, conformanao-se
em um direito subjetivo e objetivo.

Previsto no artigo 6° a saude € estabelecida como direito fundamental social, e
mais adiante, nos artigos 196 a 200 é definida sua efetivacdo. De todo modo, sempre,
com a vinculacédo do direito a saude tratar-se de responsabilidade do Estado e de direito
do cidadao.

Por diferentes razbes, as politicas publicas tornam-se enfraquecidas e nao
alcancam o objetivo de amparar de maneira universal e igualitaria a populacéo,
resultando, que os lesados busquem o seu direito no Poder Judiciario. Logo, o Judiciario
tem o dever, como intérprete da Constituicdo, de julgar as contendas judiciais que
esbarram na sua jurisdicdo, obrigando-se, assim, a apresentar um remédio® para o caso
especifico. Nesse toar, da mesma forma que possui o dever imposto pela Constituicao de
assegurar os direitos fundamentais, os quais dependem de sua interpretacao, doutro lado,
nao pode ser o idealizador e implementador das politicas, de forma que beneficie uma
parcela e desampare outras (MAZZA; MENDES, 2014).

Nesse tema tdo “caro”, em todos os seus sentidos, aos Poderes estatais e a
sociedade, o Recurso Extraordinario 657.718/2019 (BRASIL, 2019), de relatoria do
ministro Marco Aurélio, que trata sobre a possibilidade do Estado fornecer medicamento
sem registro na ANVISA ganha espaco. Por isso de sua andlise. Antes, porém, de
prosseguir com a analise e tecer alguma manifestacao, é preciso retornar na origem.

Nessa acdo, a autora Alcirene de Oliveira ajuizou em busca de medicamento em
face do Estado de Minas Gerais, determinando que o medicamento Mimpara® 30mg
(CINACALCET)# indisponivel no SUS, fosse fornecido para o seu tratamento. Obteve
éxito com o pedido de antecipacdo de tutela deferido, devendo o Estado fornecer o
farmaco para ela, em consonéncia com o receituario médico. Na apelacdo, o Estado de
Minas Gerais reverteu a decisdo fundamentando que néo lhe seria possivel fornecer o

farmaco, em razéo da falta de registro da ANVISA, o que afrontaria as politicas publicas e

3 O termo remédio remete-se & uma saida, uma solucéo para o caso.

Consoante a bula do medicamento fornecida pela importadora AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL
LTDA, esse medicamente € indicado para o "tratamento do hiperparatiroidismo secundario (HPT) em
pacientes com doenga renal em estagio final (ESRD = end-stage renal disease) em didlise de manutengao”.
Para mais informagcbes do medicamento, acessar: https://www.spharmus.com.br/wp-content/
uploads/2019/10/mimpara.pdf.



DEMANDAS SOCIAIS E POLITICAS PUBLICAS NA SOCIEDADE CONTEMPORANEA " mEE

[IlsE AR o
XV INTERNACIONAI.% ¢l =munisc R

XIVMOSTRA INTERNACIONAL DE TRABALHOS CIENTIFICOS

0L0£-8S£T ‘NSSI
(44114

a falta de comprovacdo de que o medicamento seria essencial ao quadro cliniéo da
recorrente.

Participaram, por intermédio do instituto do amicus curiae, a Unido, os Estados e o
Distrito Federal. No petitorio, a Unido afirma que o Estado ndo pode ser compelido de
fornecer medicamento sem registro na ANVISA, dado que tal registro € essencial para se
comprovar a seguranca e eficacia do farmaco. Dessa forma, concluiram que, na hipotese
de fornecimento de medicamento sem registro, colocar-se-ia em a populacdo em risco
iminente.

Quanto as razbes apresentadas pelos Estados®, na categoria de amicus curiae,
aduziram que o0 caso em comento compete ao interesse de todos, uma vez que a saude é
tema de responsabilidade solidaria entre os entes federados. Assim, em peti¢cdo conjunta,
reiteraram que a recorrente ndo merece lograr provimento no recurso. Argumentaram
ainda, forte no artigo 198 da CF, corroborado com o artigo 6° da Lei Organica da Saude,
Lei n. 8.080/90, sobre a legitimidade do SUS para tal competéncia.

Teceram também duras criticas sobre o fenbmeno da judicializacdo da saude,
vaticinando que o Judiciario trata o direito a saude como direito absoluto, sem analisar os
critérios cientificos. Finalmente, explanam que a autora, em nenhum momento, fez provas
de que o medicamento pleiteado possui mais eficiéncia dos que séo disponibilizados pelo
SUS. Prosseguindo, apresentam como base legal, o artigo 198 e o artigo 6° da Lei
8.080/90, a fim de discorrer sobre a integralidade do SUS, afirmando que o Judiciario
interpreta a saude como um dever do Estado, ndo levando em consideracdo a questao
orcamentaria®.

Por fim, na tese firmada, com repercussao geral reconhecida, o STF afirmou, como
regra geral, a impossibilidade do Estado fornecer medicamentos e/ou tratamentos
carentes de registro na ANVISA, salvo, na hipétese do medicamento cumprir com 0s
seguintes requisitos: “i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil
(salvo no caso de medicamentos oOrfaos para doengas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia

de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e (iii) a

5 Os vinte e seis Estados e o Distrito Federal, por intermédio dos seus procuradores, peticionaram de forma
conjunta.

6 Acerca da peticGo completa do pedido de ingresso do amicus curiae, acessar:
https://redir.stf.jus.br/estfvisualizadorpubl/jsp/consultarprocessoeletronico/ConsultarProcessoEletronico.jsf?s
egobjetoincidente=4143144
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inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil” (BRASIL, ‘2019,
https://portal.stf.jus.br). Em sendo assim, o Recurso Extraordinario em tela teve
provimento parcial, conforme voto do ministro Luis Roberto Barroso, redator para o
acordao.

Nesse diapasdo, com a decisdo do STF em deferir medicamentos sem registro na
ANVISA somente em casos extremos e preenchidos os requisitos estabelecidos, quando
satisfeitos, ndo compete ao Poder Judicidrio realizar o estudo da eficacia do
medicamento, porque, desde que o paciente comprove a existéncia da doencga, assinada
e prescrita por um profissional da saude competente, configura-se uma necessidade
primordial para manter-se em vida (BOSA; MAAS, 2020).

Prosseguindo na andlise, quanto a contribuicdo da Unido e dos Estados como
amici curiae, fundamental elucidar uma brevissima explanacdo do que é o instituto e
como ele atua, especialmente no recurso telado, para entdo poder responder a
problematica aqui instalada. Preliminarmente, convém ressaltar, que o instituto fora
introduzido no direito positivo brasileiro através da Lei n. 6.616/78, que versa acerca dos
valores imobiliarios. Entretanto, ganhou relevancia quando no advento da Lei 9.868, de 10
de novembro de 1999, a qual discorre acerca da Acao Direta de Inconstitucionalidade e
Acéao Declaratéria de Constitucionalidade. Destaca-se, que o instituto tem como objetivo
figurar como amigo da corte, inserindo-se nas demandas como terceiro interessado, a fim
de representar a sociedade na discussao e nos interesses coletivos que estdo sendo
abordados — como trata-se 0 caso em questdo. Logo, a carga probatdria apresentada
pelos interessados tem como fundamento trazer para os julgadores informacdes que
corroboram com o caso em voga. Ademais, a participacdo também se revela no sentido
de pluralizar a contenda, facultando que a sociedade esteja presente na resolucdao do
conflito, quando de interesse social, a possa resultar em beneficios ou prejuizos de
direitos (LEAL; MAAS, 2014).

Tendo o objetivo de contribuir com o caso que esta sendo julgado, o amicus curiae
podera solicitar seu ingresso ou este ser solicitado pelo magistrado. A grande novidade
veio com o Cdadigo de Processo Civil prever a sua admissibilidade, conforme pode-se
observar no artigo 138 do CPC. E importante trazer, que tanto no processo civil, bem

como constitucional, para que seja aceito 0 seu ingresso, o instituto precisa argumentar e
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fundamentar sobre a importancia da matéria e 0 modo que o resultado atnge a
sociedade, a peculiaridade do tema em comento ou a repercussao social da controvérsia.

Nesse interim, devendo ter-se em mente que a pesquisa encontra-se em fase
inicial, voltemos a questédo da contextualizacdo da problematica ora explanada, a qual tem
com cond&o de verificar quem foram os amici curiae que interviram no Recurso e o teor
de suas manifestacdes no tocante a judicializacdo da saude. Consoante ja mencionado,
participaram a Unido, os Estados e o Distrito Federal.

A Unido fundamentou sua intervencdo na figura de amicus curiae, todavia, foi
aceita pelo relator como assistente simples. Fato este que nada alterou na
fundamentacdo da peticdo. Quanto aos Estados e o Distrito Federal, peticionaram de
forma conjunta, figurando como amici curiae. Nas peticdes, tanto da Unido quanto dos
Estados, nota-se que o teor das fundamentagdes calcam-se no sentido de negar
provimento ao recurso, reexaminando e fundamentando através dos dispositivos
constitucionais e das leis irradiadas que disciplinam o tema, em especial a Lei n° 8.080/90
e aLein®9.782/99.

Dessa forma, ante a problematica ora estabelecida, preliminarmente, aufere-se que
a contribuicdo dos amici curie nesse processo foi de advertir, atentando ao STF para
determinar os limites a judicializacdo da saude, com o propdsito de que se reconhecesse
a inexisténcia da obrigacdo do Estado em fornecer medicamentos sem registros na
ANVISA, tendo em vista que na hipétese de obriga-lo a impelir o fornecimento do
farmaco, além de afrontar as normas que regem todo o sistema, ignoraria a funcao
essencial da ANVISA. Tudo isso, sem contar que com essa determinacdo 0s pacientes
ficariam desguarnecidos sob o tratamento de medicamentos sem comprovagao de
eficacia e seguranca.

Pode-se dizer, portanto, que as contribui¢cdes discorridas pelos amici curiae tiveram
importantissima relevancia na decisdo do STF, visto que foi estabelecidos parametros e
limites aos farmacos sem registros na ANVISA. Desse modo, ante todo o exposto,
associa-se a concepcdo de que 0s amici curiae contribuiram para com a tese de
repercussao geral, visto que restou comprovado que as argumentagdes discorridas
fortaleceram o debate, com o propésito de ndo permitir-se o fornecimento de
medicamentos sem registros na ANVISA. E, para auferir medicamentos que nao

encontram-se registrados, definiram-se requisitos a ser cumpridos.
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