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RESUMO

A presente monografia analisa a evolucdo da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal
(STF) sobre o dever constitucional do Estado em fornecer medicamentos. O estudo investiga
se houve uma construcdao de uma jurisprudéncia voltada para critérios objetivos nas decisdes
no STF sobre o tema e disserta sobre os impactos da judicializagdo na seguranga juridica, no
equilibrio orcamentéario e na efetivagdo do direito a salde. A pesquisa adotou o método
dedutivo, com analise documental, bibliogréafica e jurisprudencial, analisando os acérdéos de
repercussao geral do STF que versavam sobre fornecimento de medicamentos e direito a saude.
Os resultados demonstram que, historicamente, a Corte priorizava a efetivacdo do direito a
salde sem critérios, 0 que favorecia a chamada "jurisprudéncia sentimental”. No entanto,
decisbes recentes apontam para a fixacdo de requisitos objetivos, como a necessidade de
comprovacoes cientificas robustas, prova da negativa do fornecimento e a impossibilidade de
substituicdo por outro farmaco disponivel nas politicas de satde. Essa mudancga visa diminuir
os efeitos negativos da judicializacdo da saude sem, contudo, comprometer a garantia do direito
fundamental. Conclui-se que a evolucdo jurisprudencial busca um equilibrio entre o direito a
salide e a organizacdo do sistema publico, promovendo maior seguranca juridica e eficiéncia na

alocacdo de recursos.

Palavras-chave: Direito a Saude; Judicializacdo; Supremo Tribunal Federal; Fornecimento de
Medicamentos.



ABSTRACT

This monograph analyzes the evolution of the jurisprudence of the Brazilian Supreme Federal
Court (STF) on the constitutional duty of the State to provide medicines. The study investigates
whether there was a construction of a jurisprudence focused on objective criteria in the
decisions of the STF on the subject and discusses the impacts of judicialization on legal
certainty, budgetary balance and the implementation of the right to health. The research adopted
the deductive method, with documentary, bibliographic and jurisprudential analysis, analyzing
the STF's general repercussion decisions that dealt with the provision of medicines and the right
to health. The results demonstrate that, historically, the Court prioritized the implementation of
the right to health without criteria, which favored the so-called "sentimental jurisprudence™.
However, recent decisions point to the establishment of objective requirements, such as the
need for robust scientific evidence, proof of the denial of supply and the impossibility of
substitution by another drug available in health policies. This change aims to reduce the
negative effects of the judicialization of health without, however, compromising the guarantee
of fundamental rights. It is concluded that the evolution of jurisprudence seeks a balance
between the right to health and the organization of the public system, promoting greater legal
certainty and efficiency in the allocation of resources.

Keywords: Right to Health; Judicialization; Federal Supreme Court; Provision of Medications.
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1 INTRODUCAO

A judicializag8o da satde tem sido um dos temas mais debatidos no campo juridico e
politico, especialmente no que se refere ao fornecimento de medicamentos pelo Estado. O
conflito entre o direito fundamental a salde e as limitac6es orcamentarias tem gerado desafios
tanto para o Poder Executivo, em todas as esferas da Federacao, quanto para o Poder Judiciério,
que se vé diante da necessidade de equilibrar esses interesses. Um dos pontos principais desse
conflito é a auséncia de critérios objetivos para a concessdo de medicamentos, 0 que causa um
cenario de inseguranca juridica para os Governos, especialmente estaduais e municipais, e

dificultando a formulacéo de politicas publicas.

Os problemas causados pela judicializacdo e as criticas a forma como o Estado é
obrigado a fornecer medicamentos ndo sdo novos. Nessa senda, o Conselho Nacional de Justica
— CNJ adotou diversas medidas, na tentativa de contornar os obstaculos causados por esse
fendmeno. Entretanto, essas acdes tem carater discricionario, sendo, em sua maioria,
orientacBes interpretativas aos julgadores. Ademais, a discussdo também acaba recaindo no
Supremo Tribunal Federal - STF que, tradicionalmente, prefere o direito a salide em detrimento
das alegacdes orcamentarias estatais e tende a tomar decisfes que acabavam por desestabilizar

a organizacao administrativa.

Todavia, nos ultimos anos, observa-se uma tendéncia na jurisprudéncia do STF em
estabelecer critérios mais objetivos para a concessdo de medicamentos pelo Estado,
especialmente nos casos de Repercussdo Geral, os quais s@o vinculantes. Esse pode ser um
indicio de uma possivel reconfiguracdo do entendimento da Corte, que passa a considerar de
forma mais expressiva 0s impactos da sua atuacao nas politicas publicas. O questionamento que
surge é: serd que tal movimento pode representar uma inflexdo na tradicional prevaléncia do

direito a saude?

A principal hip6tese no inicio da pesquisa é de que o STF passa por uma transformacao
em sua ponderagdo entre a efetivacdo do direito a salde e questdes or¢camentarias. Se antes
prevalecia a ideia de que esse direito, por estar ligado a vida e a dignidade humana, deveria se
sobrepor a outros principios, atualmente a Corte considera os impactos financeiros e a
formulacdo de politicas publicas, por isso vem definindo critérios para o fornecimento de

medicamentos. De forma secundaria, as hipoteses eram de que a fixagdo de requisitos objetivos
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para a concessdo de farmacos busca reduzir a judicializacdo e proporcionar maior seguranca
juridica, funcionando como um mecanismo de filtragem. No entanto, sob a ética da dignidade
da pessoa humana, esses critérios podem representar um retrocesso, restringindo o acesso de
grupos vulneraveis a determinados medicamentos, especialmente os ndo incorporados pelo
Sistema Unico de Satde — SUS.

Nesse contexto, este estudo tem como objetivo principal analisar a jurisprudéncia do
STF sobre o dever do Estado de fornecer medicamentos, observando se a fixacdo de critérios
objetivos reflete uma mudanga jurisprudencial voltada para a priorizagdo do orgamento publico
em detrimento do minimo existencial. Além disso, busca-se compreender se a definicdo de
requisitos para a judicializacdo da saude contribui para a efetivacdo do direito a salde ou se

representa um ébice ao acesso a esse direito.

Para tanto, sera utilizado o método dedutivo, com pesquisa documental e bibliogréfica,
analisando o ordenamento juridico, a doutrina especializada e os julgados do STF em casos de
repercussao geral. Com isso, pretende-se demonstrar cronologicamente como a Corte vem
alterando o seu entendimento sobre o tema, buscando um equilibrio entre a judicializa¢do da

salde e a sustentabilidade das politicas pabicas.

O primeiro capitulo temético visa apresentar um “diagnOstico” ao leitor, situando a
satde como um direito social fundamental estabelecido na Constituicdo de 1988, em norma de
eficacia limitada, que depende de regulamentacdo para operar seus efeitos, mas também uma
norma que expressa uma finalidade a ser cumprida obrigatoriamente pelo Poder Publico.
Entretanto ndo indica os meios necessarios para satisfazer o bem juridico e em caso de
descumprimento, compete ao cidaddo recorrer ao Judiciario para ter acesso a esse direito
subjetivo. Nesse momento, surge a judicializacdo, um fenémeno juridico, relacionado a tomada
de decisdes do Judiciario em questdes que nao fazem parte das suas fungées tipicas. No contexto
da saude, a judicializacdo pode ser sinbnimo de ajuizamento, e vem causado problemas
orcamentarios, desestabilizam toda a sistematica do SUS. Ainda nesse capitulo é apresentada a
estrutura do SUS no tocante a dispensa de farmacos, o processo de incorporagdo de

medicamentos e quais as especies de judicializacdo desses itens.

O segundo capitulo tematico apresenta conceitos essenciais desse conflito: o minimo

existencial e a reserva do possivel, bem como a dificuldade do Judiciario em equilibrar a
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garantia destes no fornecimento de remédios. Além disso, disserta sobre a atuacdo dos
magistrados na construcdo de uma jurisprudéncia sentimental, que distribui medicamentos, sem
nenhum critério técnico cientifico, em muitos casos a revelia do estabelecido nos programas
elaborados pelo Legislativo e Executivo, 0 que por consequéncia, prejudica a politica publica
de saude. Ao final, destaca as medidas do CNJ e como o STF é criticado por, em certa medida,
promover o conflito de interesses, além de ressaltar que o papel da Corte que poderia ser

fundamental na resolucdo dos problemas da judicializacéo.

O terceiro, e Ultimo capitulo temético busca tracar uma linha do tempo em relagéo ao
entendimento da Corte sobre a efetividade do direito a salde, a partir de uma busca no sitio
eletronico do Supremo Tribunal Federal em 10 de outubro de 2024, utilizando os termos “dever
do Estado e fornecimento de medicamentos e saude”. Foram encontrados 11 acorddos com
reconhecimento de repercussao geral, 06 destes processos foram descartados por néo tratarem
expressamente do fornecimento de medicamentos ou do mérito da questéo da satde. Assim, a
analise se concentrara em 05 casos, 0s quais foram apresentados em ordem cronoldgica de

julgamento e disponibilizacdo do acérdéo.

Ainda no ultimo capitulo, buscou-se demonstrar que houve a construgdo, paulatina,
em contraposicdo a jurisprudéncia sentimental, de um pragmatismo na Corte, que pretende de
forma racional, equilibrar ndo apenas o orcamento publico, mas também a seguranca sanitaria
com a efetividade do direito coletivo e individual a saude. Tal pragmatismo se concretiza a
partir do julgamento do Tema 6 da Repercussao Geral, que encerra esse ciclo histérico, fixando
uma Tese de critérios claros e objetivos ndo apenas para o fornecimento, mas também para o

ingresso com acBes que pleiteiam medicamentos.
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2 ODIREITO A SAUDE E A JUDICIALIZACAO: O DIAGNOSTICO

O conceito de salde, por suportar grande carga de subjetividade, ndo € um consenso nas
ciéncias em geral. Diversos estudiosos tentam conceituar esse estado, alguns, inclusive,
consideram satde de uma forma mais individualizada a definindo como “um estado de razoavel

harmonia entre o sujeito e a sua propria realidade”(Segre; Ferraz, 1997, p. 542).

Em contrapartida, outros acreditam que a saude tem um carater coletivo sendo, portanto,
uma busca socialmente compartilhada e continua para evitar ou superar 0S processos de
adoecimento, os quais representam obstaculos individuais e coletivos para a realizacdo da
felicidade (Ayres, 2007).

No entanto, para fins desse trabalho, mesmo diante de diversas criticas doutrinarias em
torno desse conceito?, satide pode ser definida, de acordo a Organizacdo Mundial da Satde —
OMS, como “um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo consiste apenas

na auséncia de doenca ou de enfermidade”(Organizacdo Mundial Da Salde, 1946).

Independentemente do conceito adotado, € notdria a forte relacdo entre saide, vida,
dignidade humana e os demais direitos dos individuos, ja que uma pessoa ndo saudavel é

sindnimo de sofrimento e, em alguns casos, até de incapacidade para as tarefas do dia-a-dia.

Nesse contexto, & necessério, situar a salde como um direito protegido pelo
ordenamento juridico e, posteriormente, elucidar o papel do Judiciario em sua realizacdo e

como a judicializacao desse direito vem se tornando uma celeuma juridica.

2.1. O DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE

A expressdo Direito Fundamental tem forte ligacdo com a ideia de Direitos Humanos,
ja que ambas representam garantias que um individuo possui em face dos demais e,
principalmente, do Estado. Entretanto, inicialmente, é preciso fazer uma diferenciacdo desses

termos.

Os Direitos Humanos sdo direitos indispensaveis para ter uma vida com dignidade

reconhecidos internacionalmente, representando um standard protetivo minimo que deve ser

Parte dos pesquisadores da area da salde consideram o conceito de salde estabelecido pela OMS como
inalcancgavel, utdpico, ou até mesmo excludente, pois algumas pessoas sofrem de doengas cronicas, mas podem
ser consideradas saudaveis, uma vez que existem diversas formas de tratamento que possibilitam convivio com a
enfermidade e uma vida plena.



15

respeitado por todos os Estados, normas jus cogens e em caso de violagdo € possivel existir uma
responsabilidade internacional (Mazzuoli, 2022).

Na contemporaneidade, a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos instituiu
internacionalmente os valores minimos a serem protegidos, de forma universal, estabelecendo,
portanto, os direitos humanos fundamentais, e “reconhecimento e a prote¢ao dos direitos do

homem estdo na base das Constituigdes democraticas modernas”(Bobbio, 2004, p.7).

Os direitos fundamentais sdo o conjunto de direitos protegidos no &mbito interno de um
Estado, positivados em uma constitui¢do, garantidos e limitados no tempo e no espaco em que
a ordem juridica que os garante enquanto estiver vigente (Mazzuoli, 2022, p. 26). Dessa forma,
a Carta Magna tem o poder de eleger o conjunto de direitos fundamentais, 0s quais passam a

simbolizar a ordem de valores objetivada (Sarlet; Timm; Et. Al., 2010).

Por isso, no atual constitucionalismo é possivel afirmar que os direitos fundamentais de
uma Nacgdo sdo, em sintese, os Direitos Humanos constitucionalmente reconhecidos e
positivados no ambito interno daquele Estado (Sarlet, 2012). Vale destacar que, de acordo com
Valerio Mazzuoli (2022, p. 29), a atual Lei Maior Brasileira “utilizou as expressoes direitos
fundamentais e direitos humanos com total precisdo técnica”, distinguindo as normas que sdo
protegidas internamente pela Constituicdo Patria das normas internacionais de protecdo da

pessoa humana.

Dessa forma, ao analisar a Constituicdo da Republica de 1988, conclui-se que o
legislador constituinte inseriu dentre os direitos fundamentais, o direito a sadde, no rol dos
direitos sociais, previsto no artigo 6° da CRFB/882, localizados topograficamente no Titulo |1
da Constituicdo que estabelece os Direitos e Garantias Fundamentais. Além disso, no art. 196
da Carta Magna®, a satde é positivada como um direito comum a todos, e a sua garantia é um
dever do Estado, especialmente mediante politicas plblicas que proporcionem 0 acesso

igualitario tanto na promocao, protecao ou recuperacao (Brasil, 1988).

2 Art. 6°, caput: Sdo direitos sociais a educacéo, a salide, a alimentacAo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer,
a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma
desta Constituicdo (Brasil, 1988).

3 Art. 196: A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que
visem a reduc¢do do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para
sua promocao, protecédo e recuperacdo (Brasil, 1988).
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Ressalta-se que, a construgdo dos direitos fundamentais ocorreu de forma progressiva,
de acordo com Bobbio (2004, p. 20): “os direitos do homem sdo direitos historicos, que
emergem gradualmente das lutas que o homem trava por sua prépria emancipacdo e das
transformagdes das condi¢des de vida que essas lutas produzem”. Dessa forma, fica evidente

que uma das caracteristicas dos direitos fundamentais € a historicidade.

Os direitos humanos e os direitos fundamentais, portanto, em seu fundamento
racional pos-metafisico, decorrem dos processos de lutas pelo acesso
igualitario aos bens materiais e imateriais, a uma vida digna de ser vivida,
independentemente de quais sejam eles. O fundamento Ultimo se resume a
vida, em sua integridade e dignidade. Assim entendidos, os Direitos sdo
necessarios, porém, apenas transitorios (no sentido de ndo serem absolutos) e
nunca plenamente alcancados, mas legitimados em funcdo dos resultados
provisorios das lutas sociais e politicas pela dignidade humana (Cademartori;
Grubba, 2012, p. 709)

Em razdo dessa conquista paulatina, os direitos fundamentais sdo divididos em
geracOes/dimensdes, ressaltando que a subsequente ndo anula a antecedente, pelo contrario,

ocorre um processo de constante de cumulagdo, um direito se soma a outro (Mazzuoli, 2022).

A primeira dimensdo dos direitos fundamentais tinha por objetivo garantir a liberdade
individual, para tanto estabeleceu limites ao poder do Estado e freou os arbitrios cometidos por
esse ente. E nesse momento, que a ideia de constitucionalismo é inaugurada no ocidente
(Bonavides, 2004), uma vez que, o papel primordial de uma constituicdo é organizar o Estado
e dividir os poderes, evitando que um s6 governante atue de forma absoluta e detenha todo o
poder. Os direitos estabelecidos nessa dimensdo sao chamados de “direitos negativos”, uma vez
gue exigem um ndo fazer estatal, podemos citar como exemplo o direito a vida e a igualdade
perante a lei (Sarlet, 2012).

Em sequéncia, surge a segunda dimensao, marcada pela “liberdade por intermédio do
Estado”. O objetivo foi garantir a igualdade ndo apenas formal, sem considerar peculiaridades
dos individuos, mas por meio das atuacdes estatais se almejou garantir a igualdade material
entre os cidad&os (Sarlet, 2012). Influenciada pela ideia de um Estado-social, € nesse momento
que surgem os direitos positivos, ou prestacionais, 0s quais exigiam uma atuacdo do Estado,
visando o bem-estar social. Alguns dos exemplos desses direitos séo o direito a educacgdo e a

salde.

Nesse diapasdo, frisa-se que, conforme defende Alexy (2006, p. 499) “os direitos de

prestacdes autorizam o individuo buscar, em face do Estado, algo que se dispusesse de meios
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financeiros suficientes e se houvesse uma oferta suficiente no mercado, poderia também obter
de particulares”. Entretanto, vale ressaltar que, o autor destaca a necessidade da expressa

previsdo na Lei, para que se considere um direito social (Alexy, 2006).

Outrossim, na terceira dimensao estdo os direitos ligados a solidariedade e fraternidade,
0S quais promovem as garantias de titularidade coletiva e visam a protecéo de grupos humanos.
Sdo exemplos dessa geracdo o direto a paz, ao meio ambiente e qualidade de vida, bem como a

autodeterminacédo dos povos (Sarlet, 2012).

Por fim, ressalta-se que, esse processo historico de conquista ndo se encerrou, e parte da
doutrina cita direitos de quarta e quinta dimensdes, mas tendo em vista o objetivo do presente

trabalho, esse ponto ndo sera aprofundado®.

Percebe-se em resumo, que o direito a saude é um direito fundamental social
prestacional, cabendo ao Estado o 6nus de garanti-lo a todos os individuos, conforme o
estabelecido no mandamento constitucional. Tendo isso em vista, questiona-se qual a eficacia

de tais normas constitucionais que estabelecem esse direito.

A priori, ressalta-se que, a eficacia de uma norma esta relacionada com a qualidade de
producdo de seus efeitos juridicos nas relacdes que pretende regular. Entdo, a ideia de eficacia
denota a aplicabilidade, exigibilidade ou executoriedade da norma, como possibilidade de sua
aplicacdo juridica (Silva, 2013). Dessa forma, € preciso, trazer a baila a discussdo sobre a

eficacia das normas constitucionais, em especial, das normas que positivam o direito a salde.

Frisa-se que, todas as normas constitucionais possuem eficacia, tendo em vista que todas

elas irradiam efeitos juridicos. Dessa forma, “ndo ha norma constitucional alguma destituida de

eficacia” (Silva, 2013, p. 81).

De forma geral, a doutrina apresenta diversas classificagdes para as normas, entretanto,
cabe destacar duas classificacOes: a classica de José Afonso da Silva; e a de Bandeira de Mello,
que buscou a partir das diversas classificacGes, inclusive, a de José Afonso da Silva, propor um

novo esquema de classificacdo (Mello, 2017).

4 Parte da doutrina defende a existéncia da quarta dimens&o, ligadas a ideia de globalizac&o, direito a democracia,
ao pluralismo e & informacdo. Ainda uma quinta dimenséo, ligada a esperanga e especialmente a paz. Para maiores
aprofundamentos recomenda-se a obra de Mazzuoli (2022, p. 47 - 49).
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Para Silva (2013), as normas constitucionais podem se dividir em plenas, contidas e
limitadas, as ultimas, por sua vez, se dividem em declaratorias de principios instrutivos ou

organizativos e declaratdrias de principios programaticos.

As normas de eficacia plena, sdo de aplicabilidade direta, imediata e integral, ou seja,
produzem seus efeitos a partir da entrada em vigor, ndo dependendo da regulamentagéo de
quaisquer outras normas juridicas para operar seus efeitos (Silva, 2013). Ja as classificadas
como normas de eficacia contida, sdo as que também sdo de aplicabilidade direta e imediata,
incidindo imediatamente nas relagdes juridicas, mas que podem sofrer limitacOes a sua eficécia

mediante regulamentacéo legal que estabelece restri¢des (Silva, 2013).

Por fim, as limitadas, que ndo possuem aplicabilidade imediata e direta, pelo contrario,
dependem, para produzir efeitos, de regulamentacdo legal. S&o, portanto, normas de
aplicabilidade indireta, mediata e reduzida (Silva, 2013). Além disso, esse tipo de norma se
divide em: a) de legislacdo que ndo possuem conteudo ético-social, se inserindo na parte
organizativa da constituicdo; e b) programatica, as quais representam programas de acéo social,

versando, especialmente, sobre matérias ético-sociais (Silva, 2013).

Nesse diapasdo, resta evidente que para o referido autor, as normas que tratam sobre o
direito a saude, sdo consideradas normas de eficacia limitada, do tipo programatica, pois
estabelecem programas de acdo social que precisam da regulacdo do legislador ordinario para
produzir seus efeitos de forma imediata. Em complemento, Elival Ramos defende que “o direito
a saude, em todas as suas variantes, foi situado constitucionalmente como um direito
dependente de legislacdo e de providéncias administrativas que completem a sua

conformagao”(Ramos, 2007, p. 346).

Sendo assim, a partir da Lei n.° 8.080/90, que regula as condi¢des para a promocao,
protecéo e recuperacdo da saude, cria o Sistema Unico de Satde — SUS e também versa sobre
a organizacdo e funcionamento desses servicos, o legislador infraconstitucional regulamentou,
de forma efetiva, o direito & satde. Portanto, o art. 196 da CFRB/88, e as demais normas

constitucionais que tratam sobre saide podem produzir seus efeitos.

Outrossim, cabe ressaltar o pensamento de Bandeira De Mello, o qual defende que os
mandamentos constitucionais estabelecem comportamentos obrigatérios a todos e até mesmo
as normas programaticas tem forca imperativa para impor o dever ao Estado de realiza-las
(Mello, 2017).
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Por isso, o autor propfe classificar as normas constitucionais a partir da imediata
geracdo de direitos para os administrados, tendo em vista que “a dissecag@o entre normas de
eficacia plena, contida ou limitada ndo é instrumento operativo para isolar os distintos teores

de consisténcia da posicéo juridica dos cidadaos ante as normas constitucionais” (Mello, 2017,

p. 68).

Em sintese, nessa perspectiva, as normas constitucionais podem ser divididas em: a)
normas que outorgam um poder juridico que independe de prestacdes alheias, ou normas
concessivas de poderes juridicos, que proporcionam ao administrado de forma imediata uma
utilidade concreta e fruicdo positiva, além da possibilidade de exigir judicialmente esta
utilidade, caso seja turbada por terceiro; b) normas que geram para o administrado uma utilidade
concreta, mas que depende de prestacdo alheia para fruicdo do direito, frisa-se que esse tipo de
norma indica qual conduta e quem € obrigado a realizar a fim de satisfazer o direito concebido,
nesse caso esse tipo de norma também ir4 atribuir de imediato o desfrute positivo e uma
utilidade concreta e a possibilidade de em caso de perturbacao por terceiros o poder juridico de
exigir o desfrute; e ¢) normas que expressam uma finalidade a ser cumprida obrigatoriamente
pelo poder publico, mas que ndo indicam os meios necessarios para satisfazer o bem juridico
(Mello, 2017).

O direito a saude poderia ser enquadrado como o terceiro tipo de norma constitucional.
Nesses casos, 0 administrado tem de imediato o direito de judicialmente se opor as préaticas
contrérias ao texto constitucional, obtendo orientacdo através da interpretacdo do Poder

Judiciario, dessa forma acrescenta Mello:

a Administragdo, ao agir, terd de comportar-se em sintonia com as diretrizes
destes preceitos e o Judiciario, ao decidir sobre qualquer relagéo juridica,
havera de ter presente estes vetores constitucionais como fator de inteligéncia
e interpretacdo da relagéo juridica, sub judice.

Donde, é possivel concluir que as regras em apreco conferem, de imediato ao
administrado direito a: a) opor-se judicialmente ao cumprimento de regras ou
a prética de comportamentos que o atinjam se foram contrarios ao sentido do
preceito constitucional; b) obter, nas prestagdes jurisdicionais interpretacéo e
decisdo orientadas no mesmo sentido e dire¢éo preconizados por estas normas,
sem gue estejam em pauta interesses constitucionais protegidos por tais regras
(Mello, 2017, p. 69 e 70).

A Constitui¢do, conforme ja dito, estabeleceu o direito a saide ndo apenas como uma
norma programatica que representa um ideal a ser alcangcado, mas como uma garantia do

cidaddo e um dever do Estado. Cabe, portanto, a Administragdo Publica o realizar essa
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obrigagdo de forma direta e efetiva. Todavia, frente a omissdo estatal, ou diante de
comportamentos que turbam o exercicio desse direito, surge para o particular a possiblidade de

exigi-lo judicialmente.

Ainda nesse ponto, é preciso destacar um movimento do constitucionalismo
contemporaneo denominado “doutrina brasileira da efetividade”, o qual atribui aos direitos
sociais aplicabilidade direta e imediata em méaxima densidade normativa estabelecendo a
exigibilidade direta e também imediata de determinado direito presente na Constituicao
(Barroso, 2007).

A doutrina da efetividade serviu-se, como se deduz explicitamente da
exposicdo até aqui desenvolvida, de uma metodologia positivista: direito
constitucional é norma; e de um critério formal para estabelecer a

exigibilidade de determinados direitos: se estd na Constituicdo é para ser
cumprido (Barroso, 2007, p. 6).

Nessa senda, cada cidaddo tem direito a um tratamento adequado de acordo com a
medicina contemporanea, independentemente de sua condic¢&o financeira, sob pena de violagao
da norma constitucional. Portanto, o direito a satde um direito subjetivo que comporta uma
vertente negativa, possibilidade de exigir que se abstenha de acdes que prejudiquem a saude, e
outra de natureza positiva, que autoriza a exigéncia de ac¢Oes estatais de prevencao e tratamento

de doencas a fim de garantir a saude (Silva, 2005).

Sendo assim, essa demissdo subjetiva do direito a salde abre a possibilidade de, em
casos de descumprimento, da exigibilidade judicial para que o Estado adote as acGes necessarias
com o objetivo de concretizar e efetivar essa garantia fundamental (Canut; Cademartori, 2011).
Dessa forma, o Poder Judiciario, como consequéncia, passa a ter papel ativo e decisivo na
concretizacdo da Constituicdo (Barroso, 2007, p. 6).

Ocorrida a violag&o, o sistema constitucional e infraconstitucional deve prover
meios para a tutela do direito ou bem juridico afetados e restauragdo da ordem
juridica. Estes meios sdo a agdo e a jurisdi¢do: ocorrendo uma lesdo, o titular

do direito ou alguém com legitimagdo ativa para protegé-lo pode ir a juizo
postular reparacgéo (Barroso, 2007, p. 5).

Nesse contexto, quando as politicas publicas ndo dao conta de garantir o efetivo acesso
e fruicdo do direito constitucionalmente garantido ao cidaddo, inicia-se 0 processo de
judicializagdo, sendo a busca do individuo pela tutela judicial para garantir a efetividade e

concretizacao desse direito.
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2.2. A JUDICIALIZAGCAO DA SAUDE

A judicializacdo € um fendmeno oriundo da politica, que comegou a ser estudado a partir
dos anos 80, tendo forte relacdo com criticas ao controle de constitucionalidade (Silva, 2022).

Entretanto, o conceito de judicializacdo ndo é consenso na doutrina.

Uma das defini¢Ges utilizadas é o de Vallinder (1995, apud Zauli, 2011, p. 195) que
define a judicializacdo, em especifico da politica, como a expansdo do Poder Judiciario em
detrimento dos administradores, em sintese, a tomada de decisdo judicial fora das suas
atribuigBes juridicas propriamente ditas. Ademais, Tate (1995, apud Silva, 2022) conceitua a
judicializagdo como um fendémeno da democracia, onde juizes agem de acordo com suas

inclinacdes, substituindo decisbes dos demais poderes, formulando, dessa forma, politicas.

Entretanto, conforme revisdo de literatura realizada por Silva (2022), em grande parte
dos trabalhos cientificos sobre o tema, o termo judicializacdo é utilizado como sinénimo de
ajuizamento. Nessa senda, é perceptivel que existe uma relacdo simbidtica entre a judicializacédo
da saude, o principio fundamental do acesso a justica e da inafastabilidade da jurisdicéo.
Positivados no art. 5°, XXXV, da CFRB/88° e no art. 3°, do CPC/2015°, tais principios
insculpem o dever do Judiciario de apreciar qualquer lesdo ou ameaga a direito, logo, o
individuo possui o direito subjetivo de acdo, em face de Estado a fim de obter a tutela

jurisdicional adequada para solucdo da sua lide (Alvim, 2021).

Dessa forma, “diante da ineficiéncia das politicas publicas que visem assegurar o acesso
a saude aos cidaddos de maneira efetiva, estes recorrem ao Judiciario, fazendo uso de outra
garantia fundamental, qual seja, 0 acesso a justica, para, sé entdo, obterem a prestacdo do bem
da vida pretendido” (Andrade; Camillo Romano, 2020, p. 220).

Por isso, a fim de conceituar o fenbmeno, consideramos a judicializa¢do da salde como
a busca mediante o ajuizamento de acGes judiciais como forma de efetivacdo do direito a salde,

ante a impossibilidade do acesso a este pelas vias ordinarias.

Diversos séo os estudos sobre judicializa¢éo e satde. A preocupagdo com o tema ndo é
nova, inclusive, atualmente, é considerada pelo, Ministro Roberto Barroso, como um dos

dilemas da Magistratura (Conselho Nacional De Justica, 2024a). Destaca-se que, em pesquisa

SArt. 5°, XXXV: a lei ndo excluira da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito. (Brasil, 1988)
® Art. 3° Ndo se excluira da apreciagéo jurisdicional ameaga ou lesdo a direito. (Brasil, 2015)
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realizada pelo Conselho Nacional de Justica — CNJ e o INSPER, ficou constatado um aumento
de aproximadamente 130% no nimero de demandas de primeira instancia relativas ao direito a
salude de 2008 para 2017, vale ressaltar que o crescimento total de processos em primeira
instancia foi de 50% (Insper, 2019).

Os estudos empiricos vém demonstrando que os pleitos judiciais, tanto individuais
quanto coletivos, mais recorrentes versam sobre fornecimento de medicamentos (Venturaetal.,
2010). Os dados do “Relatorio Justiga em Numeros” do CNJ demonstram que, até 31 de julho
de 2024, o ndmero de novos casos envolvendo, especificamente, o fornecimento de
medicamentos totalizavam aproximadamente trinta mil processos (Conselho Nacional De
Justica, 2024b).

Por se tratar de um tema sensivel, a atuacdo do Judiciério nessas demandas gera muitas
discussdes e criticas, especialmente, no tocante aos efeitos que as decisdes podem gerar nos
cofres publicos, no funcionamento do Sistema Unico de Salde e na propria ideia de separagio
de poderes. Cabe citar que, de acordo com o Tribunal de Contas da Unido, houve em 2015 um
aumento de mais de 1.300% nos gastos com processos judiciais envolvendo salide em sete anos.
A Corte, afirma que as despesas da Unido chegaram ao montante de um bilhdo de reais
(Tribunal De Contas Da Unido, 2017).

A principal critica € que 0 acesso a saide pela via judicial acaba desorganizando e
desestruturando a formulagéo de politicas publicas, contribuindo para a desigualdade de acesso
ao direito e, em dltimo caso, prejudicando o Sistema Unico de Satde - SUS, que é idealizado
como um sistema isonémico e universal.

Em alguns casos pode haver uma desordem porque algumas pessoas
acessam o SUS através do Judiciario. Elas podem conseguir acesso total
aos recursos publicos de saude para suas necessidades, enquanto isso,
outros usuarios seguem as regras do sistema de saude publico e, muitas

vezes acabam por ter o acesso mais limitado, pois 0s recursos séo
direcionados para quem entra pelo Judiciario (Alencar; Almeida, 2024).

E preciso destacar que, praticamente de forma unissona na doutrina, as demandas
individuais, especialmente, as que envolvem medicamentos, sdo tratadas como um problema
que prejudica a pratica administrativa, € que gera inseguranca para 0s gestores publicos,
particularmente, os municipais (Fleury, 2012).
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Entretanto, existem teses defendendo que a judicializacdo tem um papel positivo, sendo,
inclusive uma aliada do Sistema Unico de Saude, desde que ndo pautada pelos interesses
subjetivos individuais, mas sim pela tutela coletiva na defesa do direito a saude, como por
exemplo decis@es judiciais que exigem do gestor a organizagéo de central para leitos nas UTIs
(Fleury, 2012).

Vale ressaltar que, uma das criticas ao papel do Judiciario, nos litigios envolvendo
medicamentos, é a falta de critérios para concessdo do pleito. A existéncia de uma
“jurisprudéncia sentimental” marcada pelo direito absoluto a satde (Alencar; Almeida, 2024),
que tem por caracteristica uma resposta judicial, de fundamentacdo simples, frente a questdes
complexas, privilegiando o direito a saide como direito fundamental que deveria ser efetivado

pelo Estado de forma plena e universal (Wang, 2008).

Frente ao exposto, percebe-se que existem trés principais perspectivas sobre a eficacia
do direito a saude, que influenciam o papel do Judiciario. A primeira perspectiva defende que
a eficicia desse direito deve ser restrita aos servicos e insumos disponibilizados pelo Sistema
Unico de Saudde, conforme definido pelo gestor plblico. A segunda entende que o direito &
salide garante a protecdo da vida e da integridade fisica do individuo, cabendo ao Judiciario
acatar integralmente a prescricdo médica apresentada pelo autor da acdo judicial, obrigando o
SUS a fornecer o tratamento indicado. Por fim, a terceira perspectiva sustenta que a eficacia do
direito a satide deve ser a mais ampla possivel, sendo responsabilidade do Judiciario, ao analisar
0 caso concreto, ponderar os direitos, bens e interesses em conflito para determinar a prestacédo
devida pelo Estado (Ventura; et al., 2010).

Todavia, para compreender melhor todas essas perspectivas, é preciso explicar o papel
do Sistema Unico de Saude, o dever e os limites da administracio pablica no fornecimento de

medicamentos.
2.3. O SISTEMA UNICO DE SAUDE E O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

Um sistema Unico de saude, descentralizado, com participacdo da comunidade e

atendimento integral é previsto no art. 198 da Constituicio Federal’. Posteriormente, as Leis n°

7 Art. 198: As acBes e servigos publicos de salide integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem
um sistema Gnico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes: | - descentralizagdo, com dire¢do Unica em
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8.080/90 e 8.142/90 foram elaboradas para estruturar esse sistema, fundamentado nos
principios da universalidade, que garante acesso igualitario a todos; da equidade, que prioriza
o0 atendimento onde ha maiores necessidades; e da integralidade, que preza pela atuacdo desde

a prevencdo de doencas até tratamentos de maior complexidade (Alencar; Almeida, 2024).

Embora o direito a saude esteja regulamentado por essas leis, o legislador constitucional
estabeleceu dispositivos amplos, delegando ao legislador ordinario a tarefa de definir os limites
da atuacdo estatal na garantia desse direito. Essa lacuna legislativa, particularmente no que se
refere ao dever constitucional do Estado em fornecer medicamentos, frequentemente resulta na

atuacdo do Poder Judiciario (Borges; Ugé, 2009).

Mas, é importante destacar que o Poder Executivo € responsavel por regulamentar os
tipos de servico de salde e as condigcdes para sua prestacdo no &mbito do SUS, por meio da

edicdo de normas técnicas, decretos e portarias (Borges; Uga, 2009).

No ambito da judicializagdo de medicamentos, distinguem-se dois grupos principais: 0s
medicamentos incorporados pelo SUS e os ndo incorporados pelo sistema unico (Ferreira;
Lamardo Neto; Teixeira, 2020). Dessa forma, compreender a qual desses grupos pertence o
medicamento pleiteado é essencial, pois os caminhos para solucéo do litigio variam conforme

essa classificagéo.

Antes de abordar os detalhes sobre o procedimento das demandas judiciais, é necessario
esclarecer o papel de alguns 6rgdos e instrumentos que regulam o uso e fornecimento de
medicamentos no pais, esses incluem a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, a
Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde - Conitec, a
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename e o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica - Ceaf.

A ANVISA, uma autarquia criada pela Lei n°® 9.782/1999, tem como finalidade
institucional proteger a saude da populagdo por meio do controle sanitario da producdo, dos

insumos e das tecnologias relacionadas a produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Sua atuacéo

cada esfera de governo; Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos
servicos assistenciais; 111 - participacdo da comunidade (Brasil, 1998).
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integrada ao SUS busca reduzir os riscos a satde por meio da regulamentacdo de medicamentos,

servigos e ambientes (Brasil, 2020).

A Lein®12.401/2011 alterou a Lei n° Lei n° 8.080/90, Lei Organica do SUS, instituindo
a CONITEC como 6rgdo assessor do Ministério da Saude na incorporacdo, alteracdo ou
exclusdo de tecnologias no &mbito do SUS (Brasil, 2011a). Esse processo é regulamentado pelo
Decreto n°® 7.646/2011, que define os procedimentos administrativos para avaliagcdo e

incorporacdo dessas tecnologias (Brasil, 2011b).

Outra mudanca promovida pela Lei n.° 12.401/11 foi a vedagdo da dispensacédo, do
pagamento, do ressarcimento ou reembolso de medicamento e produto sem registro na Anvisa,
independentemente de ser nacional ou importado, em qualquer esfera de gestdo do Sistema

Unico de Satde (Poltronieri; Turbay Junior, 2022).

A RENAME ¢ a lista oficial de medicamentos considerados essenciais, cuja dispensacao
é obrigatéria pelo SUS. Criada pela Portaria n® 233/1975, sua composicao reflete a integracao
das agdes e servicos de saude entre os entes federados, assegurando o acesso aos medicamentos
em todos os niveis de atencdo e promovendo transparéncia sobre os tratamentos oferecidos
(Brasil, 2022).

A RENAME também tem o papel de cumprir a Resolucdo de Consolidacdo CIT n° 1,
de 30 de margo de 2021, a qual versa sobre a Comissdo Intergestores Tripartite do SUS e a
integracdo das acdes e servicos de salde entre os entes federados, pois define a composicao
dessa relacdo em conformidade com as responsabilidades de financiamento da assisténcia
farmacéutica entre Unido, Estados e Municipios. Além disso, apresenta 0os medicamentos
disponibilizados em todos os niveis de aten¢do e nas linhas de cuidado do SUS, assegurando
transparéncia nas informacdes sobre o acesso aos medicamentos fornecidos pelo sistema
(Brasil, 2022).

O Decreto n.° 7.508/2011, estabelece a obrigacdo do Ministério da Salde publicar as
atualizacbes da RENAME a cada dois anos, sendo esse um dos maiores desafios dos gestores
do SUS, tendo em vista a velocidade das novas tecnologias e os diferentes modelos de
organizacao e financiamento do sistema de satde (Brasil, 2022). Além disso, o referido Decreto
fixa critérios cumulativos para a assisténcia farmacéutica, dessa forma, o cidadao precisa ser

um assistido do SUS, o medicamento deve ser prescrito por profissional que atue também no
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sistema Unico, a prescricdo deve estar em conformidade com a RENAME e a dispensacéo deve
ser em uma unidade do SUS indicada (Poltronieri; Turbay Junior, 2022).

O CEAF, por sua vez, € um dos componentes da Assisténcia Farmacéutica voltado a
garantia do acesso a medicamentos no SUS, especialmente no ambito ambulatorial. Instituido
pela Portaria GM/MS n° 2.981 e regulamentado pelas Portarias de Consolidagdo GM/MS n°
02/2017 e n° 06/2017, o CEAF estabelece protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas que
norteiam o diagndstico, tratamento e acompanhamento de doengas com base em evidéncias
cientificas. “Em sintese, o CEAF regulamenta estratégias de acesso a medicamentos de alto
custo e tratamentos mais elevados e de maior complexidade, sendo que os farmacos do CEAF
estdo definidos na RENAME” (Ferreira; Lamardo Neto; Teixeira, 2020, p. 1343)

Esse conjunto de normas e instrumentos desempenha um papel essencial na organizagéo
e regulacdo do fornecimento de medicamentos com o objetivo de regulamentar a matéria
(Poltronieri; Turbay Junior, 2022). Percebe-se que, esse é um processo complexo, dessa forma,
para que o Estado cumpra o dever de fornecer farmacos € necessaria uma atuagao conjunta entre

os trés Entes federativos, aléem da atuacao de diversos profissionais da saude.

Cabe destacar que, a judicializacdo da satde pode refletir problemas administrativos,
como falhas no planejamento e na execucdo das politicas publicas, também a dificuldade de

incorporar novas tecnologias ao sistema, sendo esse o principal desafio para o Judiciario.

Em relacdo aos medicamentos incorporados pelo SUS, ou seja, 0s quais estdo presentes
na Lista RENAME, fazem parte da politica publica, e por consequéncia devem ser distribuidos
gratuitamente ou vendidos com desconto para os cadastrados em programas sociais, a causa
maior de judicializacdo é por desorganizacdo administrativa, auséncia de planejamento na

licitagdo, compra em quantidade errada, dentre outros (Ferreira; Lamarao Neto; Teixeira, 2020).

Nesses casos, 0 dever constitucional do Estado em fornecer tais medicamentos é
evidente, por isso a regra é o fornecimento desde que o autor comprove a necessidade do
medicamento e a negativa ou indisponibilidade pela via administrativa. Cabe ressaltar que o
custo de um medicamento nédo € impedimento para que este seja incorporado pelo SUS e ocorra

a dispensacdo gratuita (Ferreira; Lamarao Neto; Teixeira, 2020).

Com o objetivo de garantir acesso integral ao tratamento medicamentoso em
relacdo a todas as formas evolutivas das diferentes doencas, as listas do SUS
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abrangem, inclusive, farmacos de expressivo custo unitario, sem que isso
constitua obstaculo a elaboracdo da politica pablica. Alias, medicamentos de
alto custo integram o servico publico de saude, sobretudo quando constam nas
listagens oficiais do SUS, uma vez que ao serem inseridos nessas relagdes sdo
tidos como elementos da propria politica em si, na medida em que sao
indispensaveis para o restabelecimento da salde do cidaddo (Ferreira;
Lamarao Neto; Teixeira, 2020, P. 1341).

Resta evidente que, o cerne da controvérsia é em relacdo a judicializacdo dos
medicamentos n&o incorporados pelo SUS. E importante mencionar que, nesse tipo de caso, é
possivel que existam duas espécies de medicamentos: a) 0s ndo incorporados e registrados na

ANVISA; e b) os ndo incorporados pelo SUS e que também ndo possuem registro na ANVISA.

O processo de incorporagio de medicamentos ao Sistema Unico de Salide é conduzido
pela Comissédo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC. Conforme
exposto anteriormente, essa comissdo assessora 0 Ministério da Salde na atualizacdo da
RENAME.

Esse processo estruturado visa garantir que a incorporacao de tecnologias ao SUS seja
feita de maneira criteriosa, considerando tanto a eficacia e a seguranca das tecnologias quanto
0 impacto orcamentario e a sustentabilidade do sistema publico de saude.

A incorporacdo de medicamentos pode ser iniciada por qualquer interessado, seja pessoa
fisica, juridica ou o proprio Ministério da Saude, por meio de um processo administrativo
formalizado junto a CONITEC. Existem dois tipos de processos: o reativo e 0 ativo. O processo
reativo ocorre quando a iniciativa na demanda parte de drgdos e instituicdes publicas ou
privadas, ou de pessoas fisicas. Ja o processo ativo é conduzido pela Subcomissdo Técnica de
Atualizacdo da RENAME e do Formulario Terapéutico Nacional, um braco técnico da
CONITEC (Ferreira; Lamardo Neto; Teixeira, 2020).

Independentemente do tipo de processo, as tecnologias propostas sdao submetidas a
avaliacdo da CONITEC. Apoés essa andlise, a decisdo final é tomada pelo secretario da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da
Saude. O prazo para a decisdo da CONITEC nos processos administrativos € de 180 dias,
prorrogaveis por mais 90 dias, caso necessario (Ferreira; Lamardo Neto; Teixeira, 2020).
Todavia, para que um medicamento seja analisado pela CONITEC, é necessario o registro na
ANVISA.
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Dessa forma, o processo para que um medicamento seja aprovado pela Agéncia envolve
diversas etapas, com o objetivo de garantir a qualidade, seguranca e eficicia do farmaco. A
primeira fase é ndo clinica, nesta, séo realizados testes em laboratorio e em animais para avaliar
seu mecanismo de acao e a seguranca da substancia. Em seguida, séo realizados estudos para

garantir a qualidade do produto e definir a melhor forma farmacéutica (Anvisa, 2018).

Ato continuo, 0 medicamento é submetido a testes em humanos e ap0s essa etapa é que
a empresa pode solicitar o registro do medicamento a Anvisa, desde que apresente documentos
que atestem a qualidade, seguranca e eficacia. A partir de entdo, a Agéncia realiza uma analise
documental e delibera sobre a concessao do registro, se 0 medicamento ainda estiver em analise

pela autarquia ndo estara disponivel no mercado (Anvisa, 2018).

O medicamento pode ndo ser aprovado por diversos motivos, dentre os quais estdo a
falta de comprovacdo da qualidade, eficicia e seguranca do produto ou porgue a substancia do
medicamento faz parte de lista de produtos banidos por questdes de seguranga ou proibicao
legal. Ademais, existem casos em que o pedido de registro a Anvisa sequer foi realizado, o que

também impede, por consequéncia, a aprovacdo do remedio (Anvisa, 2018).

A busca por medicamentos ndo registrados na ANVISA ¢é pautada pela tentativa de
novos métodos de tratamento, uma vez que as tecnologias de satude vém se desenvolvendo de
forma cada vez mais rapida. Entretanto, essa ndo é a mesma velocidade que o Estado tem para
incorporar tais medicamentos. Ressalta-se que, a existéncia de processos burocraticos para a
incorporacdo de um medicamento € necessaria, pois a Administracdo Publica deve ter muita
cautela ao verificar, e assegurar para a populacdo em geral, a eficacia e seguranca de um

farmaco que serd amplamente distribuido.

A principal critica da atuacdo judicial nesse tipo de caso, gira em torno da falta de
critérios para que um juiz ou tribunal defira o fornecimento de medicamentos e 0s possiveis
problemas orcamentarios que esse litigio pode causar aos cofres publicos, especialmente,

guando os municipios sdo demandados a arcar com esse custo.
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3 REPERCUSSOES DA JUDICIALIZAGCAO DO DIREITO A SAUDE

A efetivacdo do direito a salde, especialmente no contexto brasileiro, transcende o
campo juridico e exige uma abordagem interdisciplinar que articule diferentes esferas de
atuacdo estatal. Conforme destacado por Mariano et al. (2018), a garantia do direito
fundamental a salde, inclui o acesso as acdes de promocgdo e recuperacdo da salude, ndo se
restringindo, apenas, ao ambito juridico, mas abrange também a formulacdo de politicas
publicas, a criacdo de mecanismos administrativos, o planejamento orcamentario e a execucao

de programas sociais.

Nesse cenério, o Poder Judiciario frequentemente tem o desafio de decidir sobre
demandas que pugnam por medicamentos, tratamentos ou outras prestacGes de saulde,
entretanto esse € um campo que tradicionalmente reservado ao Executivo e ao Legislativo. A
andlise dessa relacdo entre os Poderes, bem como o impacto da judicializacdo na concretizagdo
de direitos, é essencial para compreender os limites do Judiciario na efetivacdo do direito a

saude.

3.1. POLITICAS PUBLICAS E DIREITO A SAUDE: ENTRE O MINIMO
EXISTENCIAL E A RESERVA DO POSSIVEL

A salde é um direito fundamental de segunda dimensdo, por consequéncia, conforme
exposto anteriormente, estd enquadrado dentro do rol de direitos sociais, positivos ou
prestacionais, que dependem da realizacdo de acdes estatais para que sejam efetivados. A
implementacdo de politicas publicas é o meio pelo qual os érgdos governamentais podem atuar
para garantir a satisfacdo desses direitos ao cidadao.

Sao deveres estatais planejar suas acOes e realizar esses Direitos no plano
concreto, cumprindo os mandamentos constitucionais, especialmente o0s
relacionados a dignidade da pessoa humana. Dessa forma, esse dever estatal

de planejamento e realizacdo das prestacOes positivas garantidoras dos
Direitos Sociais se efetiva por meio das politicas sociais. (...)

Dessa forma, a implementacdo dos Direitos a Saude dependera diretamente da
adocéo de politicas publicas pelos entes estatais.(Oliveira; Costa, 2011, p.
87)

Assim, se faz necessario definir o que sdo politicas publicas. Ressalta-se que mesmo
diante de uma certa vagueza em torno do conceito de politica publica é possivel compreendé-

la como o conjunto de procedimentos destinados a resolucéo de conflitos em torno da alocagéo
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de bens e de recursos publicos (Cardoso, 2016), ou como “programas de acdo do governo para
a realizagdo de objetivos determinados num espago de tempo certo” (Bucci, 1996, p. 95).
Outrossim, diversos outros autores consideram de forma semelhante:
Com caracteristicas ora normativas, ora descritivas, ora de natureza cientifica,
ora politica, ndo ha qualguer consenso sobre o que, de fato, deva ser entendido
como politicas publicas. Estas, assim, em termos pragmaticos, passaram a se

referir a uma série de atos, programas ou estruturas que funcionam para a
consecucao de um determinado fim (Mastrodi; Ifanger, 2019, p. 9).

O conceito de politica publica tem seu significado delineado pelo componente
planejamento publico, que incorpora acBes estratégicas necessarias e possiveis
em determinado momento social com o fim de projeta-los para o futuro e
satisfazer determinadas necessidades (Aradjo, 2017, p. 118).

Ademais, de uma forma geral, as politicas publicas exigem uma abordagem integrada,
reconhecendo tanto a complexidade dos fatores que as influenciam quanto a importancia de

considerar de forma ampla o contexto em que estdo inseridas.

Apesar de optar por abordagens diferentes, as defini¢bes de politicas publicas
assumem, em geral, uma visdo holistica do tema, uma perspectiva de que o
todo é mais importante do que a soma das partes e que individuos, institui¢oes,
interacOes, ideologia e interesses contam, mesmo que existam diferencas
sobre a importancia relativa destes fatores (Souza, 2006, p. 25)

Em sintese, é possivel concluir que, a formulagéo de politicas publicas constitui a forma
como 0s governos traduzem seus propdésitos, sendo essas as acdes que resultam em uma

mudanca na realidade dos administrados (Souza, 2006).

No Brasil as leis sdo a forma mais comum de expressao de politicas publicas, por isso,
cabe ao Poder Legislativo o papel de formulacdo dessas politicas, mesmo quando a iniciativa
cabe ao Executivo, ja que os projetos de lei sdo analisados e aprovados pelos parlamentares
(Bucci, 1996). Nesse ponto, vale ressaltar que, as etapas para construcdo das politicas publicas
sdo: “a) formagdo, a cargo, preponderantemente pelo Legislativo; ¢) execugdo, a cargo do

Executivo; e ¢) avaliagdo, também atribuida ao executor” (Cardoso, 2016, p. 26).

Nessa senda, menciona-se a critica de Maria Paula Dallari Bucci (1996) em relacéo ao
modelo adotado pelo Estado brasileiro, no qual o Legislativo é responsavel pela elaboracdo das
politicas publicas. A autora defende que a formulacdo de politicas publicas seja atribui¢do do
Poder Executivo, segundo as diretrizes e limites aprovadas pelo Legislativo, ja que 0 sucesso
de uma politica publica esta diretamente associado a qualidade do processo administrativo que
precede a realizacdo e a implementagdo (Bucci, 1996).
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O Judiciario ndo esta envolvido no processo de construcdo de uma politica publica, ndo
sendo uma das suas funces tipicas, especialmente, porque um dos principios que regem a
atuacdo desse Poder é o da inércia da jurisdicdo, que preconiza uma atuacdo do Judiciario

apenas quando provocado.

Dessa forma, quando a implementacdo da politica publica ocorre de forma ineficiente,
surge a possibilidade de o cidaddo buscar judicialmente o direito em questéo. Todavia a atuagdo
do Judiciario s6 “sera legitima quando a politica publica, que se queira ver implantada com o
mandamento do Poder Judiciario, puder ser compreendida como relativa ao minimo existencial,

asseguradora de um status de dignidade ao ser humano” (Cardoso, 2016, p. 26).

Todavia, as politicas publicas estdo umbilicalmente ligadas a ideia de orcamento
publico, pois existe um custo para que o Estado realize a implementacéo dessas politicas. Sendo
assim, uma das func@es primordiais do orcamento € a instrumentalizacéo das politicas publicas
somado a definicdo do grau de concretizacdo dos direitos fundamentais (Ménica, 2017),
auxiliando o Estado na programagéo, execucéo e controle dessas medidas.

Portanto, a relacdo entre politicas publicas e orcamento publico evidencia a necessidade
de uma gestéo eficiente para concretizar os direitos fundamentais. No entanto, a complexidade
e as limitacOes inerentes a implementacdo dessas politicas muitas vezes geram lacunas que
demandam intervencdo judicial, especialmente quando envolvem direitos essenciais. Nesse
contexto, o direito a salde é uma das areas mais sensiveis e emblematicas dessa interacao entre

politicas publicas e a atuacdo do Poder Judiciario.

Conforme debatido anteriormente, os litigios envolvendo o direito a salde sédo
crescentes e fatores como inversdo da piramide etaria e 0s avangos médicos atuam como
catalizadores desses conflitos (Jaco; et al., 2023), por outro lado, as limitacfes financeiras, a
ma gestdo somada a burocracia e a desigualdade de acesso, representam as maiores limitacdes

efetividade dessa garantia fundamental (Pereira; Pacheco, 2017).

Em sintese, o conflito é entre uma das dimens6es do minimo existencial a dignidade da
vida humana: a satde (Leal, 2010) e orgamento publico, ja que, “os recursos sdo limitados, € o
desafio é equilibrar as necessidades de salde com outras prioridades governamentais, como

educacdo, seguranca e infraestrutura”(Jaco; et al., 2023, p. 6).
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Um ponto importante é que, a ideia de minimo existencial é carregada de subjetividade.
Torres (1989) ao conceituar o minimo existencial defende a auséncia de contetdo especifico,
sendo possivel a esse minimo abranger, portanto, qualquer direito mesmo que este ndo seja,

originalmente, considerando como uma garantia fundamental.

Além disso, afirma que o minimo existencial € uma incdgnita variavel, com forte ligacéo
a ideia de pobreza e ao dever estatal de combaté-la. A indefinicdo de conceito e a auséncia de
critérios para defini-lo, criar um cenario desafiador para a aplicagdo desse instituto nas
demandas judiciais. Por isso, 0 autor defende que o minimo existencial, para se concretizar,
depende do devido processo legal, a partir de uma interpretacdo que equilibre e delimite os

diretos fundamentais e os sociais (Torres, 1989).

Cabe citar também o conceito de minimo existencial na perspectiva de Luis Roberto
Barroso (2010)®. De acordo com o referido autor, ndo é possivel estabelecer em numerus
clausus o conteudo desse instituto, especialmente por sua natureza variavel no tempo e no

espaco.

Mas, por constituir “o nucleo essencial dos direitos fundamentais em geral e seu
conteddo corresponde as pré-condi¢Bes para o exercicio dos direitos individuais e politicos
autonomia privada e publica”(Barroso, 2010, p. 25-26) é possivel considerar como inclusos
dentro do minimo o direito a educacdo bésica, a salde essencial, a assisténcia social e 0 acesso
a justica, sendo este Gltimo essencial nos casos em que as prestacdes necessarias para assegurar

0 minimo existencial ndo tenham sido fornecidas de forma espontanea (Barroso, 2010).

Em suma, o minimo existencial € uma clausula aberta, possibilitando ao juiz, no caso
em concreto, um maior espectro de interpretacdo desse conceito juridico indeterminado.
Entretanto, nos processos envolvendo o direito a saude, outras variaveis também importantes

devem ser analisadas pelo juiz no caso concreto.

Sem davidas, uma das variaveis que deve ser ponderada pelo julgador é a capacidade
econdmica da Administracdo Publica de arcar com a demanda, ou seja, se 0 Ente publico possui

recursos financeiros para atender determinada necessidade. Nesse contexto, surge a reserva do

8 Para o autor, a concepcdo de dignidade humana e direitos humanos é fortemente influenciada pela filosofia
kantiana, que enxerga todo individuo como um fim em si mesmo, dotado de valor absoluto. Assim, cada ser
humano deve ser livre, igual e apto a exercer plenamente sua cidadania. Nesse sentido, a garantia das necessidades
bésicas, indispensaveis a sobrevivéncia fisica e psiquica, constitui o ponto de partida para a ideia de um minimo
existencial.
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possivel, sendo a alegacdo estatal comumente utilizada, especialmente, pelos Estados-membros
e Municipios para deixar de realizar determinada acéo que visa a efetividade do direito a satde
(Cardoso, 2016).

A teoria da reserva do possivel surgiu na Alemanha, quando o Tribunal Constitucional
decidiu sobre a limitacdo do nimero de vagas nos cursos universitarios. O debate do caso era
em torno da constitucionalidade de normas que restringiam o acesso as universidades,
argumentando que isso violaria o direito a liberdade profissional garantido pela Lei

Fundamental alema (Falsarella, 2012).

No entanto, o Tribunal reconheceu que, embora o direito ao acesso ao ensino superior
seja fundamental, ndo é possivel atender a todas as demandas sem limita¢des, principalmente
quando 0s recursos sdo escassos. A reserva do possivel foi utilizada para afirmar que a
sociedade ndo pode exigir do Estado mais do que ele é capaz de fornecer, considerando fatores
econémicos e a capacidade de atendimento. Assim, a restricdo de acesso seria constitucional,
desde gue respeitasse alguns pressupostos, como restricdes com base em lei e fixadas no limite

do necessario, entre outros (Falsarella, 2012).

A partir desse julgamento restou evidente que as prestacdes estatais estdo sujeitas a
exigéncias sociais razoaveis e que os “direitos prestacionais sdo dependentes dos de fatores
econdmicos e da disponibilidade de verbas e que a escassez de recursos deve ser considerada
um verdadeiro limite de facto a sua concretizagao” (Cardoso, 2016, p. 41).

Além disso, de acordo com Cardoso (2016, p. 42) “o julgado delineou dois aspectos em
sua caracterizacdo: a) o primeiro deles, o0 aspecto econémico, que trata da efetiva capacidade
financeira do Estado; e b) o segundo deles, o aspecto axiomatico, que entende por possivel de

assuncao pelo Estado apenas aquilo que o individuo pode racionalmente esperar da sociedade”.

A reserva do possivel, portanto, estabelece que a realizacdo de direitos sociais deve ser
proporcional a capacidade do Estado, deve ser levado em conta tanto a disponibilidade
financeira quanto o que é razoavelmente exigido pela sociedade, evitando exigéncias que sejam

incompativeis com a ideia de um Estado social.

Ademais, para Fernando Manica (2017, p. 13) “tal viés da teoria da reserva do possivel
é importante e deve ser entendido com o objetivo de vincular o Direito a Economia, no sentido
de que as necessidades, mesmo aquelas relacionadas aos Direitos Sociais, sdo ilimitadas e 0s

recursos sao escassos’’.



34

Mesmo a reserva do possivel tendo relagdo com a insuficiéncia dos recursos estatais

para efetivar os direitos sociais (Falsarella, 2012) e sendo interpretada como uma “limitagéo a

efetivacdo de Direitos Fundamentais Sociais em face da incapacidade juridica do Estado em

dispor de recursos para a efetivagao do Direito” (Oliveira; Costa, 2011, p. 89), € vedado que o

Estado use para negar, ou argumente para se eximir de realizar uma prestacdo por falta de
recursos (Oliveira; Costa, 2011).

Segundo a teoria da reserva do possivel, decisdes que envolvem Direitos

Fundamentais, como o Direito a Salde, devem ser sempre objeto de

ponderacdo pelo Estado, de acordo com o principio da proporcionalidade
(Oliveira; Costa, 2011, p. 90).

Mas, a doutrina, ao longo dos anos, aponta que a ponderagdo entre orcamento e direitos
fundamentais ndo vem ocorrendo na jurisprudéncia dos Tribunais patrios, pois o Estado é
sempre compelido judicialmente a efetivar o direito em litigio. Cardoso (2016) esclarece que:

A posicdo da jurisprudéncia brasileira dominante, na atualidade, pode ser
deste modo sintetizada: frente a direitos fundamentais sociais postos como
politicas publicas, atrelados ao minimo existencial em prote¢éo a dignidade
da pessoa humana, assegurados pela Constitui¢do, ndo ha discricionariedade

da Administracdo Publica em relagdo a cumprir ou ndo a promessa
constitucional.

[.]

Na implantacdo de politicas publicas, especialmente relativas a salde, o
controle da Administracdo pelo Poder Judiciario € em grau maximo,® e a
discricionariedade do poder publico em prestar ou ndo esses Servicos,
conforme vasta jurisprudéncia apresentada, tende a zero (Cardoso, 2016, p.
44-45)

Essa tendéncia a preferir os direitos sociais, em especial a salude, em detrimento do
orcamento publico por parte dos Tribunais, é simbolizada pelo trecho do voto do Ministro do
Supremo Tribunal Federal, Marco Aurélio no Recurso Extraordinario n® 195.192/RS “o Estado
deve assumir as funcdes que lhe sdo proprias, sendo certo, ainda, que problemas or¢camentarios

ndo podem obstaculizar o implemento do que previsto constitucionalmente”(Brasil, 2000, p.7).

A maneira como a Suprema Corte Brasileira tratava o tema, gerou diversas criticas, pois
o direito a saude era praticamente absoluto, devendo ser efetivado de forma plena e universal,

além do fato de que a base que lastreava as decisGes era uma jurisprudéncia sentimental

(Alencar; Almeida, 2024).
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Para além disso, Wang (2008) constatou que as fundamenta¢des do STF, nos litigios
que envolviam a reserva do possivel e a salde, eram simples, ndo condizendo com a
complexidade dos conflitos nos casos concretos. Também ressaltou que, a decisdo paradigma
que trouxe a questdo do orcamento publico como um limitador do direito a satde foi o STA 91.
Entretanto, a Corte permanecia preferindo o direito a saude e a vida em detrimento do
orcamento publico, criando uma falsa dicotomia, e utilizando, nas fundamentacdes, adjetivos

ambiguos.

De forma geral a reserva do possivel tornou-se antagbnica a efetividade de direitos
fundamentais. Todavia, em esséncia essa Teoria objetiva a protecdo e harmonia entre tais
direitos e as limitacdes financeiras da Administracdo Publica, buscando realiza-los dentro da
possibilidade orcamentaria vigente. Também reconhece que a gestdo orcamentaria € atribuicdo
do Poder Executivo, ja que este possui a competéncia técnica para definir prioridades e alocar
recursos de forma eficiente, considerando as demandas sociais e a realidade socioeconémica.
Por fim, salvaguarda a separacdo dos Poderes, pois evitar que o Judiciario extrapole sua
competéncia e interfira excessivamente em questdes orcamentarias e administrativas,
garantindo que a administracdo publica mantenha a coeréncia e a eficiéncia em suas decisoes

estratégicas (Jaco; et al., 2023).

Em ultima anéalise, a harmonia entre o direito a salde e a reserva do possivel deve ser
pautada por uma visao de justica social, que promova o equilibrio entre a dignidade humana e
os recursos disponiveis, garantindo que as politicas publicas reflitam as necessidades da

sociedade sem comprometer a sustentabilidade do sistema publico.

Nessa senda, 0s Entes que mais sofrem com o desequilibrio causado pela judicializacdo
sd0 0s municipios, pois despendem em torno de 23% da sua receita liquida com aces e servi¢os
de saude (Leite; Bastos, 2018). Cabe ressaltar que, esses sdo os entes federativos com menor
capacidade financeira e estrutural, inclusive possuem, dentro do SUS o papel de oferecer

servigos de baixa complexidade.

Entretanto, a partir da judicializagéo, por vezes, 0s municipios acabam respondendo de
forma solidaria com a Unido e os estados e custeando tratamentos e medicamentos de alto custo.
Esse cenario, gera acesso desigual ao SUS, sobrecarrega 0s municipios e compromete 0

planejamento orgamentario, pois recursos destinados a politicas publicas essenciais séo
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desviados para cumprir decisoes judiciais, podendo, em casos extremos, inviabilizar a gestdo

local da saude (Wang; et al., 2014). Em resumo, conforme aponta Wang (2014, p. 1203):

as decisdes judiciais que tratam todos os entes federados, Unido, estados e
municipios, como igualmente responsaveis pela assisténcia farmacéutica séo
deletérias para o sistema de salde porque desarranjam sua organizagdo
federativa de forma a onerar excessivamente 0s municipios.

Conclui-se, portanto, que a judicializacdo da saude representa um desafio significativo
para a organizacao financeira do sistema publico, afeta diretamente o planejamento e a alocacéo
de recursos. Embora busque garantir direitos fundamentais, a intervencdo judicial deve, de
acordo com o exposto, considerar as limitagdes orcamentérias, tendo o objetivo de garantir a
efetividade do direito a saide sem comprometer a sustentabilidade e a eficiéncia do orcamento

publico.

3.2. A JURISPRUDENCIA SENTIMENTAL E SEUS REFLEXOS NEGATIVOS NA
POLITICA DE SAUDE

Embora a discussdo sobre o minimo existencial e o impacto orcamentario seja
predominantemente juridica, é importante ressaltar que o processo de prescri¢do de farmacos
ou tratamentos é inerente @ medicina. Todavia, os Tribunais mobilizam o direito a sadde como
um “trunfo” individual para a concessao de medicamentos. Isso ocorre mesmo em situagdes em
que tais medicamentos possuem altos custos, baixa efetividade e carecem de evidéncias
cientificas sélidas. Esses fatores ndo apenas oneram o0s cofres publicos, mas também
comprometem a formulacgéo e execucédo de politicas publicas de saude mais eficientes (Wang,
2015).

Conforme exposto anteriormente, pesquisadores criticam a existéncia de uma
"jurisprudéncia sentimental”, especialmente nas decisbes de primeiro grau, onde juizes
frequentemente baseiam suas decisdes em argumentos subjetivos, desprovidos de uma analise

técnica mais aprofundada.

Por vezes, para atender condigdes minimas de subsisténcia, juizes condenam a
Administracdo Publica a fornecer medicamentos com base em uma interpretacédo subjetiva, sem
qualquer ponderacdo entre o direito individual e as limitacbes do conceito de minimo
existencial. Wang (2015) destaca que, em litigios envolvendo salide, os pacientes possuem uma

taxa de sucesso superior a 85% em muitos estados, chegando a 100% em algumas instancias.
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O mais preocupante € que essas decisdes eram frequentemente baseadas apenas em prescricoes
médicas, sem qualquer exigéncia de evidéncias cientificas rigorosas sobre a eficicia ou a real
necessidade do tratamento. Vale ressaltar que, essa conduta se mantém mesmo diante da
existéncia de alternativas disponiveis no SUS ou de incertezas cientificas quanto a efetividade

dos tratamentos.

Embora essas decisbes favorecam pacientes em demandas individuais, elas
desconsideram o0s impactos no orgcamento publico e na coletividade. Ao priorizar 0 acesso
imediato a tratamentos, a postura judicial pode, a longo prazo, comprometer a eficiéncia e a
equidade do sistema publico de satde (Wang, 2015).

Um exemplo emblematico desse decisionismo sem critérios é o caso da insulina
analoga, apontado por Wang (2015). A época, a comunidade cientifica questionava seu uso
como substituto da insulina regular, e essa incerteza era utilizada pelas autoridades de saude
para justificar o ndo fornecimento desse medicamento. No entanto, os juizes frequentemente
desconsideravam esses argumentos técnicos, baseando suas decisdes apenas na prescricao

médica apresentada pelo autor da demanda.

Wang (2015) ainda relata que, em 84% dos casos, 0s tribunais entenderam que caberia
ao médico do paciente, e ndo as autoridades de salde, decidir qual tratamento deveria ser
seguido. Assim, desde que houvesse uma prescricdo afirmando a necessidade da insulina
analoga, os tribunais determinavam seu fornecimento, sem qualquer analise mais criteriosa

sobre a qualidade das evidéncias cientificas que embasavam essa recomendacao.

The case of the analogous insulin is especially interesting because, as already
discussed, there is scientific uncertainty about the benefits of its use as a
substitute for regular insulin. This was an argument used by health authorities
in courts to justify the non-provision of the analogous insulin, yet in 84% of
the cases courts considered that it was for the patient’s doctor, rather than the
health authorities, to decide which treatment should be given to them. Hence,
according to courts, as long as patients have a prescription affirming that the
analogous insulin is necessary, the public health system should provide it
without further enquiry as to the quality of the evidence on which the
physician’s opinion is based.

Similar findings regarding the kind of evidence used by courts was found by
Miriam Ventura et al:39 in 97% of the cases the judicial decision decision was
based solely on the medical information provided by the claimants’ doctors
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and no further evidence regarding the quality of the treatment, the need of the

patient and the alternative treatments was required.(Wang, 2015, p. 11-12)°
Essa atuacdo judicial desconsidera critérios técnicos e ignora o planejamento da
Administracdo Publica, gerando consequéncias graves para a coletividade. A inseguranca
juridica € uma consequéncia imediata, pois as decisdes, muitas vezes arbitrérias e subjetivas,
comprometem a previsibilidade e a estabilidade das relac6es juridicas. Como aponta Cardoso
(2016, p. 57), “situagdes de excesso de confianga para decidir podem ser apontadas como
geradoras de dispersdo, produtoras de mais inseguranca e injustica, atingindo aleatoriamente

diversos direitos subjetivos conflitantes”.

Além disso, ao privilegiar aqueles com maior acesso ao sistema de Justica, o Judiciario
reforca desigualdades estruturais, agravando a exclusdo de individuos que ja enfrentam
dificuldades para acessar direitos fundamentais, como salde, moradia e seguranga. A
judicializacdo excessiva, ao focar em demandas individuais, mantem injusticas sociais e
prejudica ndo apenas os litigantes, mas toda a sociedade que é indiretamente afetada pelas

decisoes.

Diante disso, houve, ao longo do tempo, uma reacao institucional e jurisprudencial
voltada a criacdo de critérios mais objetivos e mecanismos regulatorios que pudessem mitigar
os problemas relacionados a judicializacdo de medicamentos. Tais esforgos visam ndo apenas
contribuir para a seguranca juridica, mas também estabelecer pardmetros que garantam maior

equilibrio entre os direitos individuais e 0s interesses coletivos.

® Traducdo livre: O caso da insulina analoga é especialmente interessante porque, como ja discutido, ha incerteza
cientifica sobre os beneficios de seu uso como um substituto para a insulina regular. Este foi um argumento usado
pelas autoridades de satide nos tribunais para justificar a ndo provisdo da insulina analoga, mas em 84% dos casos
0s tribunais consideraram que cabia ao médico do paciente, e ndo as autoridades de saide, decidir qual tratamento
deveria ser dado a eles. Portanto, de acordo com os tribunais, desde que 0s pacientes tenham uma prescri¢do
afirmando que a insulina andloga € necessaria, o sistema de salde publica deve fornecé-la sem maiores
questionamentos quanto a qualidade das evidéncias nas quais a opinido do médico se baseia.

Descobertas semelhantes sobre o tipo de evidéncia usada pelos tribunais foram encontradas por Miriam Ventura
et al:39 em 97% dos casos a decisdo judicial foi baseada apenas nas informacgdes médicas fornecidas pelos médicos
dos reclamantes e nenhuma evidéncia adicional sobre a qualidade do tratamento, a necessidade do paciente e 0s
tratamentos alternativos foi necessaria.
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3.3. RESPOSTAS PARA LIMITAR OS PROBLEMAS CAUSADOS PELA
JUDICIALIZACAO DA SAUDE

No cenario apresentado é possivel perceber que existem limitaces orcamentarias que
devem ser consideradas, a responsabilidade dos entes federados é um dos problemas que se
relaciona com a gestdo financeira dos cofres publicos, a interdisciplinaridade da judicializac&o
que escapa dos limites juridicos e, por fim, a auséncia de fundamenta¢des coerentes e com
respaldo técnico por parte dos 6rgaos Jurisdicionais. Mas, vem ocorrendo diversas iniciativas,
em especial do Conselho Nacional de Justica - CNJ, a fim de transformar essa realidade e, tentar
solucionar as dificuldades que a judicializacdo da satde vem gerando ndo s6 ao Judiciario, mas

a sociedade como um todo.

O Supremo Tribunal Federal - STF, em 2009, realizou a Audiéncia Publica n.° 04, com
0 objetivo de abordar as questdes juridicas e administrativas atreladas a judicializacdo da saude,
escutando profissionais e tentando esclarecer questBes técnicas, econbmicas, cientificas e
politicas. Com base nos resultados dessa audiéncia, 0 CNJ constituiu um grupo de trabalho que,
em sequéncia, criou o Forum Nacional do Judiciario para o Monitoramento e Resolucdo das
Demandas de Assisténcia a Saude — FONAJUS, a partir da Resolucéo n. 107 do CNJ, visando
aprimorar 0s processos judiciais, prevenir litigios e garantir maior eficacia nas decisdes. O
proposito do Férum é justamente a supervisdo das acdes judiciais sobre fornecimento de
medicamentos, tratamentos e leitos hospitalares, além de sugerir medidas para melhorar as
rotinas processuais e reduzir novos conflitos no campo da satde (Conselho Nacional de Justica,
s.d.).

Para coordenar as atividades do Férum a Portaria do CNJ n. 91/2010 instituiu o Comité
Executivo Nacional, composto por juizes e especialistas em direito sanitario. Esse Comité é
responsavel por desenvolver o programa de trabalho do Férum e implementar politicas publicas
sobre a judicializagdo da satde. Além de planejar encontros nacionais de membros do Poder
Judiciario com a sociedade civil para discussdo de temas relacionados a esse problema

(Conselho Nacional de Justica, s.d.-a).

Nessa toada, 0 FONAJUS criou as Jornadas de Direito da Saude, que tem por objetivo,
a identificacdo e compilacdo de interpretacdes consolidadas sobre a matéria; a producéo de
enunciados interpretativos sobre direito a saude; e ajudar a comunidade juridica em questfes

ndo pacificadas doutrinario e jurisprudencialmente, contribuindo, portanto, para a construcdo
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de uma jurisprudéncia mais harmoniosa e promovendo a seguranca juridica (Conselho Nacional

De Justica, 2014). A Jornada encontra-se na VI edi¢do, com 117 Enunciados aprovados®.

Importante mencionar que diversos desses Enunciados estabelecem critérios e
condicdes para que se ingresse com a ac¢do judicial. O Enunciado n° 19, por exemplo, estabelece
que: “As iniciais das demandas de acesso a saide devem ser instruidas com relatorio médico
circunstanciado para subsidiar uma analise técnica nas decisoes judiciais”(Conselho Nacional
De Justica, 2023, p. 4), a ideia é que ja partir da peticdo inicial, a parte forneca informacdes
claras sobre a sua necessidade, a fim de auxiliar na tomada de deciséo do 6rgéo jurisdicional.
Além disso, esse requisito também protege contra demandas infundadas e permite que o
magistrado avalie se o pedido é ou ndo legitimo, na primeira fase processual, contribuindo para

celeridade processual.

Outros Enunciados, por sua vez, criam como requisito necessidade de a parte autora
comprovar a negativa ou indisponibilidade do servigo, ou apresentar provas documentais
meédicas que claras sobre o medicamento demando, dentre outros requisitos. Abaixo, sdo
listados, todos os Enunciados das Jornadas de Direito da Saude que estabelecem algum tipo de

critérios ou requisito necessario para que a parte possa ingressar com a demanda judicial.

Enunciado n® 3 Nas agdes envolvendo pretensdes concessivas de servicos
assistenciais de salde, o interesse de agir somente se qualifica mediante
comprovagcdo da prévia negativa ou indisponibilidade da presta¢cdo no ambito
do Sistema Unico de Salde - SUS e na Saude Suplementar (Conselho
Nacional De Justica, 2023, p. 1);

Enunciado n° 32 A peticéo inicial nas demandas de salde deve estar instruida
com todos os documentos relacionados com o diagndstico e tratamento do
paciente, tais como: doenca com CID, historico médico, exames essenciais,
medicamento ou tratamento prescrito, dosagem, contraindicacdo, principio
ativo, duracdo do tratamento, prévio uso dos programas de satde suplementar,
indicacdo de medicamentos genéricos, entre outros, bem como o registro da
solicitacdo a operadora e/ou respectiva negativa (Conselho Nacional De
Justica, 2023, p. 6);

Enunciado n°® 67 As informagdes constantes do receituario médico, para
propositura de acéo judicial, devem ser claras e adequadas ao entendimento
do paciente, em letra legivel, discriminando a enfermidade pelo nome e néo
somente por seu codigo na Classificacdo Internacional de Doencas - CID,
assim como a terapéutica e a denominacao genérica do medicamento prescrito
(Conselho Nacional De Justica, 2023, p. 11);

100 CNJ fornece um documento com todos os Enunciados compilados disponivel em: https://www.cnj.jus.br/wp-
content/uploads/2023/06/todos-0s-enunciados-consolidados-jornada-saude.pdf



https://www.cnj.jus.br/wp-content/uploads/2023/06/todos-os-enunciados-consolidados-jornada-saude.pdf
https://www.cnj.jus.br/wp-content/uploads/2023/06/todos-os-enunciados-consolidados-jornada-saude.pdf
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Enunciado n® 93 Nas demandas de usuarios do Sistema Unico de Satude (SUS)
por acesso a agdes e servicos de salde eletivos previstos nas politicas publicas,
considera-se inefetiva essa politica caso ndo existente prestador na rede
prépria, conveniada ou contratualizada, bem como a excessiva espera do
paciente por tempo superior a 100 (cem) dias para consultas e exames, e de
180 (cento e oitenta) dias para cirurgias e tratamentos (Conselho Nacional De
Justica, 2023, p. 14);

Enunciado n° 96 Somente se admitird a impetracdo de mandado de seguranca
em matéria de satde publica quando o medicamento, produto, ortese, protese
ou procedimento constar em lista RENAME, RENASES ou protocolo do
Sistema Unico de Satde — SUS (Conselho Nacional De Justica, 2023, p. 14).

Além disso, diversos enunciados também estabelecem critérios para que o magistrado
conceda o pedido de medicamento ou tratamento. Esses reforcam, por exemplo, a
excepcionalidade do fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, a importancia de
ficar provado que os tratamentos oferecidos pelo SUS sdo ineficazes, priorizando sempre a
medicina baseada em evidéncias cientificas, além de estimular que os magistrados escutem os

gestores antes de sentenciar, sao eles:

Enunciado n° 6 A determinacdo judicial de fornecimento de farmacos deve
evitar os medicamentos ainda ndo registrados na ANVISA ou em fase
experimental. Excepcionalmente, a concessdo de medicamento sem registro,
exceto para os casos de doencas raras ou ultrarraras, deve levar em
consideracdo os seguintes pressupostos: a legitimidade passiva obrigatéria da
Unido; laudo médico que aponte a imprescindibilidade, eficécia, efetividade,
acurécia e seguranca do medicamento e a ineficicia de outros ja disponiveis
no SUS; o excesso de prazo injustificado da ANVISA na andlise do pedido de
registro; a existéncia de registro do f&rmaco em outras agéncias de regulacéo
ou organismos multilaterais internacionais; a inexisténcia de substituto
terapéutico registrado na ANVISA (Conselho Nacional De Justiga, 2023, p.
2);

Enunciado n® 12 A inefetividade do tratamento oferecido pelo Sistema Unico
de Saude - SUS, no caso concreto, deve ser demonstrada por relatério médico
que a indique e descreva as normas é€ticas, sanitarias, farmacolégicas
(principio ativo segundo a Denominagdo Comum Brasileira) e que estabelega
o diagnéstico da doenga (Classificacdo Internacional de Doencas), indicando
o tratamento eficaz, periodicidade, medicamentos, doses e fazendo referéncia
ainda sobre a situagdo do registro ou uso autorizado na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa, fundamentando a necessidade do tratamento
com base em medicina de evidéncias (STJ - Recurso Especial Resp. n°
1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito Gongalves - la Secdo Civel -
julgamento repetitivo dia 25.04.2018 - Tema 106) (Conselho Nacional De
Justica, 2023, p. 3);

Enunciado n°® 13 Nas acfes de saude que pleiteiam o fornecimento de
medicamentos, produtos ou tratamentos, recomenda-se, sempre que possivel,
a prévia oitiva do gestor do Sistema Unico de Saide — SUS ou da operadora
da salde suplementar, com vistas a, inclusive, identificar a pretensao deduzida
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administrativamente e possiveis alternativas terapéuticas apresentadas,
quando aplicavel”; Enunciado n°® 18 “Sempre que possivel, as decisdes
liminares sobre salde devem ser precedidas de notas de evidéncia cientifica
emitidas por Nucleo de Apoio Técnico do Judiciario - NatJus e/ou consulta do
banco de dados pertinente (Conselho Nacional De Justica, 2023, p. 3);

Enunciado n® 76 A decisdo judicial sobre fornecimento de medicamentos e
servigos de saude deverd, a vista do contido nos autos, trazer fundamentagao
sobre as suas consequéncias praticas, considerando os obstaculos e as
dificuldades reais do gestor e as exigéncias das politicas publicas (arts. 20 a
22 da LINDB), ndo podendo fundar-se apenas em valores juridicos abstratos
(art. 20 da LINDB) (Conselho Nacional De Justica, 2023, p. 12);

Enunciado n° 116 O pedido de internacdo compulséria somente sera apreciado
mediante comprovacao de esgotamento de outros recursos com possibilidades
de tratamento. A comprovacao devera ser feita por meio de laudo firmado por
médico, com base em relatérios ou outros documentos indicando que os
recursos extra-hospitalares foram manejados sem sucesso (Conselho Nacional
De Justica, 2023, p. 17).

Inclusive, também existe uma orientacéo de ressaltar a divisdo da responsabilidade das
obrigagdes quando mais de um Ente federado for demandado, conforme o Enunciado n° 87
“Nas decisdes que determinem o fornecimento de medicamento ou de servico por mais de um
ente da federacdo, deve-se buscar, em sendo possivel, individualizar os atos que serdo de

responsabilidade de cada ente”(Conselho Nacional De Justica, 2023, p. 13).

Ressalta-se que, todos esses Enunciados séo meramente interpretativos e ndo vinculam
0s juizes, entretanto, como ja relatado, o objetivo dessa medida foi de garantir a melhor gestéo

dos processos que versam sobre direito a salde.

Outrossim, na Resolucdo n° 238/2016, o CNJ reconheceu a judicializacdo da saude
como uma questdo complexa, destacando a necessidade de adotar medidas que promovam a
especializacdo dos magistrados, com o objetivo de proferirem decisfes mais técnicas e precisas.
A primeira dessas medidas foi a especializacdo e fixacdo da competéncia para julgar as acoes
de saude puablica em varas especificas de cada Comarca, com a devida compensagdo na

distribuicdo de outros feitos (Conselho Nacional De Justica, 2016).

A referida Resolucdo também, atribuiu aos Comités Estaduais da Saude o dever de
auxiliar os Tribunais, na criagdo do Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario — NAT-JUS.
Os Nucleos séo formados por profissionais da saude responsaveis pela elaboracdo de pareceres,
tambem chamados de Notas Técnicas, a partir da medicina baseada em evidéncia (Conselho
Nacional De Justica, 2016). A constituicio dos NATS teve por objetivo diminuir a
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subjetividade das decisGes, tendo em vista o papel destes no fornecimento de auxilio cientifico
para que 0s magistrados decidam sobre o caso concreto. Vale frisar que, esses pareceres séo

uma faculdade e ndo vinculam o julgador.

Entdo, € possivel a atuacdo do NAT-JUS a partir da distribuicdo, momento em que o
magistrado ja pode encaminhar a peti¢do inicial acompanhada dos documentos ao Nucleo. O
orgdo, por sua vez, analisa a demanda e fornece informagdes relevantes como o registro do
medicamento na Anvisa, sua eficacia no tratamento da doenca, alternativas disponiveis no SUS
e a relacdo custo-efetividade do tratamento. Além de qualificar as decisfes judiciais, esse
suporte técnico auxilia na promocdo de uma gestdo mais eficiente dos recursos publicos,
contribuindo para evitar que o sistema de saude realize gastos. Ao mesmo tempo, 0s NAT-JUS
impulsionaram a criacdo de instancias interdisciplinares compostas por profissionais de salde
e representantes das Secretarias Estaduais e Municipais de Salde, que promovem uma atuacédo
conjunta entre o Judiciario e o Executivo. Essa articulagdo prioriza solucGes colaborativas,
considerando aspectos técnicos, orcamentarios e de gestdo, em vez de decisGes impostas

judicialmente (Mariano; et al., 2018).

Outra criacdo relevante do CNJ foi o Sistema Nacional de Pareceres e Notas Técnicas
- E-NAT-JUS, um banco de dados digital que retne os pareceres técnico-cientificos e notas
técnicas elaborados pelos NAT-JUS, com proposito de auxiliar os julgadores em suas decisdes,
buscando evitar que apenas a narrativa do autor na inicial baseie o provimento judicial. As
principais vantagem dessa ferramenta sdo: a) a possibilidade de minimizar decis6es judiciais
conflitantes relacionadas a medicamentos e tratamentos; e b) papel preventivo, pois ao
disponibilizar pareceres e notas técnicas de forma publica, desencoraja o ajuizamento de acbes
relacionadas a medicamentos que ndo possuem respaldo técnico ou cientifico (Conselho

Nacional De Justica, [s.d.]).

Nesse cenario, menciona-se um estudo de caso realizado por Alves (2023) a partir de
processos que contaram com as Notas Técnicas do NAT-JUS, no Tribunal de Justica de Goias,
concluiu que essa ferramenta é relevante para aumentar a racionalizacdo do magistrado em
relacdo ao que se pleiteia no processo, fornecendo ao juizo amparo técnico cientifico para
fundamentar as decisdes, sendo Util para producdo de sentencas que ndo tratam o direito
fundamental a satde subjetivo do autor de forma absoluta, mas busca equilibrar a pretensdo

individual com a dimensédo coletiva desse direito. Ainda nesse estudo, foi demonstrado que
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34.70% das demandas o parecer do NAT-JUS foi negado, desse total em 36% dos casos, 0s
juizes consideram documentos apresentados pelas partes suficientes para formar a compreenséao
sobre o caso e esclarecer os fatos, dessa forma os magistrados fundamentaram que a ferramenta

era uma faculdade, sendo, portanto, desnecessaria a sua utilizacdo (Alves; Alves, 2023).

Percebe-se que o Poder Judiciario vem se movimentando para dar uma resposta
efetiva a questdo da judicializa¢do da saude, criando mecanismo de dialogo institucional com
0s demais Orgaos que compdem a Administracdo Publica, buscando em esséncia um equilibrio
entre o orcamento e a efetividade do direito fundamental a saide. Também, fica evidente que o
Judiciario considera a judicializacdo um problema complexo e plural, dessa forma a busca por
solucdes interdisciplinares que pretendem aproximar o conhecimento médico cientifico com o
saber juridico, simbolizam a transformacéo das decisfes sentimentais por uma jurisprudéncia
técnica, racional e firmada em evidéncias cientificas, o que, sem duvida, contribui ndo s6 para
a seguranga juridica, mas também para maior efetividade e eficacia do direito fundamental a

saude.

Embora existam essas acOes positivas ndo é possivel deixar de apontar gque, na
perspectiva de Vasconcelos (2020), o papel da mais alta Corte de Justica do Brasil, € crucial
para judicializacdo da salude, e em muitos momentos a atuacdo do Supremo Tribunal é

ambivalente.

O Supremo Tribunal Federal é constantemente criticado porque historicamente adota
uma postura contraditoria em relacdo aos conflitos de salde, ja que prioriza a garantia de
direitos individuais, ndo estabelece critérios objetivos para as decisbes (Wang, 2008),
desconsiderando os impactos coletivos e estruturais dessas decisdes sobre o SUS, deixando
juizes e tribunais inferiores sem diretrizes para equilibrar direitos individuais e coletivos e
apesar de favorecer a judicializacdo, a Corte tenta administra-la por meio do CNJ, mas sem

resolver as questdes estruturais subjacentes (VVasconcelos, 2020).

De acordo com a referida autora, a dualidade da atuacdo do STF pode ser resumida
nos seguintes pontos: causador da judicializacdo, ja que adota uma visdo ampla e absoluta do
direito a salde, especialmente em litigios individuais, com uma tendéncia a decidir a favor do
fornecimento de medicamentos mesmo os fora da lista do SUS e sem considerar aspectos
financeiros, dessa maneira refor¢a o entendimento de que a judicializacdo € um meio mais

rapido e eficaz de conseguir acesso a servigos de saude (Vasconcelos, 2020)
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Ao mesmo tempo a Corte pode resolver o problema da judicializagéo, tendo em vista
a sua capacidade de estabelecer precedentes vinculantes que criam critérios para o fornecimento
de medicamentos, o que contribui de forma positiva para o equilibrio entre protecao de direitos
e a sustentabilidade, além de potencializar iniciativas administrativas, como os NAT-JUS e 0s

comités de saude, para promover maior articulacéo entre Judiciario e SUS (Vasconcelos, 2020).

Portanto, é preciso investigar como a Suprema Corte vem tratando 0s casos que versam
sobre o dever constitucional do Estado em fornecer medicamentos, a partir dos julgados de
Repercussdo Geral, pois estes sdo responsaveis pela uniformizacao da jurisprudéncia, a fim de

enxergar qual desses papeis, contemporaneamente, a Corte vem adotando.
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4 A COMPREENSAO DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL NA EFETIVIDADE
DO DIREITO A SAUDE

A partir de um estudo empirico, realizado por Wang (2009), foi demonstrado que até
2007, o STF decidia por unanimidade que o Estado era obrigado a atender os pedidos de
fornecimento de medicamentos ou tratamentos médicos. Por isso, antes de adentrar na atual
compreensdo do Supremo, é necessario fazer um breve panorama histérico das decisdes da

Corte sobre o tema.

Desde 1997 o STF adotava uma postura amplamente favoravel ao direito a saude,
tratando a questdo financeira como secundaria e contraposta ao direito a vida. Nessa fase, as
decisbes ndo levavam em consideracdo a escassez de recursos, o custo das medidas
determinadas, refletindo uma visdo de que o Estado deveria garantir integralmente os

tratamentos demandados, independentemente das limitagdes orcamentarias (Wang, 2008).

De acordo com Vasconcelos (2020), nesse momento, o STF na tentativa de evitar que o
direito a saude fosse tratado apenas como uma norma programatica, considerou sua obrigacao
garantir as demandas individuais como um direito publico subjetivo. Entretanto, essa
abordagem desconsiderava que o direito a salde ja era implementado por meio de uma politica
publica estruturada. Sendo assim, para o Tribunal, a aplicacdo direta da Constituicdo as acdes

individuais ndo exigia respeito as diretrizes previamente estabelecidas pelo SUS.

Em 2004, a partir da Arguicdo de Descumprimento de Preceito Fundamental — ADPF
n.° 45 a Corte apresentou indicios de que vinha mudando a abordagem, reconhecendo que a
limitacdo de recursos ndo poderia ser ignorada (Wang, 2008). Porém, a mudanca mais concreta
na jurisprudéncia ocorreu a partir da Suspenséo de Tutela Antecipada — STA n.° 91, julgada em
2007, apresentando uma clara superacdo do paradigma que sempre colocava o direito a satde

em superioridade em relacéo ao or¢camento.

A partir desse momento, as decisdes passaram a incorporar discussdes mais
aprofundadas sobre politicas puablicas e as consequéncias econdmicas de conceder
determinados medicamentos. Apesar de avancos qualitativos nas fundamentagdes, a incerteza
quanto aos critérios objetivos utilizados pelo Tribunal para equilibrar o direito a satde e o
orgcamento do Estado permaneciam (Wang, 2008).
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Buscando solucionar os problemas da judicializacdo a salde, em 2009 o entdo
Presidente da Suprema Corte, Ministro Gilmar Mendes, organizou a Audiéncia Publica n.° 04,
ja citada, que reuniu diversos especialistas juristas, profissionais da area da salde e gestores
publicos, o objetivo era um debate amplo e pluralista para definir um equilibrio, definir o papel
dos Tribunais nas questbes de salde, de forma que ndo comprometesse as politicas publicas
nem o direito tutelado!! (Vasconcelos, 2020). Para além disso, Wang (2015) demonstra que
essa Audiéncia Pablica foi um teste para definir quais as obrigacdes podem ser exigidas de

forma imediata pelos cidaddos ao SUS.

Ato continuo, em 2010, o julgamento da Suspenséo de tutela antecipada — STA n.° 175,
de relatoria do Ministro Gilmar Mendes, em linhas gerais buscou estabelecer parametros para
a concessao judicial de medicamentos. O julgado fixou, em sintese, o0 entendimento de que 0s
tratamentos disponibilizados pelo SUS deveriam ser priorizados, salvo ineficacia comprovada,
ndo excluindo a possibilidade de farmacos fora da politica publica serem concedidos ao
individuo desde comprovada a adequacdo do tratamento para a especificidade do caso
(Vasconcelos, 2020).

Mas, conforme aponta Vasconcelos (2020), os efeitos dessas medidas para equilibrar a
judicializacdo, orcamento e direito a saude foram limitados, tendo em vista a ampla margem de
interpretacdo aos juizes, que continuaram a deferir pedidos de medicamentos. Além disso, a
auséncia de critérios objetivos e vinculantes, tornaram a aplicacdo do precedente restrita e
discricionaria.

A compreensdo do Supremo Tribunal Federal sobre a eficacia do direito a saide no
contexto da judicializacdo contra a Administracdo Publica, vem desde entdo, evoluindo para o
estabelecimento de critérios e por meio da repercussdo geral a Suprema Corte tem o poder de

criar precedentes qualificados, vinculantes, assegurando a uniformizacao da jurisprudéncia.

Vale dizer que a ferramenta da repercussdo geral permite ao STF selecionar leading
cases, isto é, casos de grande relevancia ndo apenas juridica, mas também social, econémica e
politica, e a partir do julgamento estabelecer diretrizes aplicaveis a processos com questdes

idénticas, ampliando os efeitos da decisdo para além do caso concreto. Dessa forma, é possivel

11 Os resultados dessa Audiéncia foram debatidos no capitulo anterior, sio justamente a maior atuacdo do CNJ,
o0s Conselhos, o Forum, os enunciados.
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reduzir a fragmentagdo das decisdes nas instancias inferiores, contribuindo para a

racionalizagéo do sistema judicial.

Com o proposito de realizar uma analise mais aprofundada e demonstrar de forma linear
a evolucdo do entendimento jurisprudencial para a fixacdo de critérios objetivos e especificos
para o fornecimento de medicamentos, foi conduzida uma pesquisa no sitio eletrénico do
Supremo Tribunal Federal em 10/10/2024, utilizando os termos “dever do Estado e
fornecimento de medicamentos e saude”. O levantamento resultou em 106 acérdaos, dos quais

11 possuiam repercussdo geral, além de 2.701 decisdes monocraticas e 04 informativos.

Para delimitar o objeto de estudo e considerando a importancia do instituto da
repercussao geral na uniformizacdo da jurisprudéncia e na consolidacdo de decisdes
vinculantes, foram analisados exclusivamente 0s casos em que a repercussao geral foi
reconhecida. O recorte se justifica pela fungcéo desse mecanismo na defini¢cdo de entendimentos

que orientam a atuacdo do Judicidrio em casos semelhantes.

Dessa maneira, dos 11 (onze) processos identificados, apos a leitura das ementas, 06
(seis) foram descartados por ndo mencionarem expressamente o fornecimento de medicamentos
ou por, no mérito, ndo tratarem do direito a satde. Assim, a analise sera realizada com base em
05 (cinco) casos nos quais a repercussao geral foi reconhecida, que serdo apresentados a seguir,
em ordem cronoldgica de julgamento, com o titulo, o respectivo leading case e, a respectiva

tese de julgamento.

O primeiro caso analisado ¢ o RE 657.718/MG, caso do Tema 500, titulo: “Dever do
Estado de fornecer medicamento nao registrado pela Anvisa”, que em sintese versou sobre o
dever do Estado de Minas Gerais fornecer o medicamento Mimpara 30mg, que ndo era

registrado na Anvisa.

O Tribunal de Justica estadual decidiu que o Estado ndo poderia ser obrigado a fornecer
medicamentos sem registro da Anvisa, sob pena de praticar descaminho. Além disso, em que
pese 0s artigos 6° e 196 da Constituicdo estabelecam o direito a salde, esse ndo € um direito
absoluto, tambem citou que os principios da administracdo publica (art. 37 da CRFB/88) e do
interesse coletivo enfatizam a competéncia do administrador puablico para gerir 0S recursos

disponiveis (Brasil, 2019).

Nas razdes do recurso extraordinario, a parte autora defendeu que houve ofensa aos

artigos 1°, inciso 11, 6°, 23, inciso Il, 196, 198, inciso Il e § 2°, e 204 da Constituigdo, sendo
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dever do Estado assegurar o direito & saude, a falta de previsdo do medicamento na lista do
Sistema Unico de Satde ndo exclui a responsabilidade do ente federativo, ndo podendo o
cidaddao ficar sem tratamento adequado, especialmente os portadores de doenca grave.
Ressaltou que a proibicao de importacéo e uso de determinado farmaco € distinta da auséncia
de registro na Anvisa. Sustentou, ainda, que a teoria da reserva do possivel ndo exime o

administrador do cumprimento das obrigacGes previstas na Constitui¢do de 1988 (Brasil, 2019).

O Ministro Marco Aurélio, relator do caso, em seu voto destacou que a decisdo do
Tribunal Estadual foi acertada e embora existam decisdes do STF em que o Estado é obrigado
a fornecer medicamentos, mesmo sem registro na Anvisa, por se tratar de um caso de
repercussao geral a Suprema Corte deveria adotar postura diversa. Em sequéncia, o Magistrado
destacou que compete a Anvisa avaliar a seguranca e risco de um medicamento para a satde do
paciente. Além da inseguranca da utilizacdo de medicamentos sem registro, destacou a
necessidade do cadastro como meio essencial para monitorar a seguranca, qualidade e eficécia
do produto, além de citar o artigo 12 da Lei n° 6.360, de 1976, que estabelece como ilicito a
industrializacdo, comercializacdo e importacdo com fins comerciais, de produtos néo

registrados pela Anvisa (Brasil, 2019).

Ressaltou que, ao permitir o fornecimento de medicamentos sem o registro da Anvisa,
equivaleria a permitir o experimentalismo farmacéutico as custas da sociedade, que financia a
salde publica por meio de impostos e contribui¢des. E que, juizes e Tribunais ndo podem, sob
0 pretexto de garantir a efetividade do direito constitucional a saide, comprometer sua prépria
protecao ao atender demandas individuais e determinar o fornecimento estatal de medicamentos
sem consenso cientifico, evidenciado pelo registro obrigatério no 6rgdo competente. Portanto,

votou no sentido de desprover o recurso (Brasil, 2019).

Por fim, propos a seguinte tese: “o registro do medicamento na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria— Anvisa € condicdo inafastavel, visando concluir pela obrigacédo do Estado

ao fornecimento” (Brasil, 2019, p. 15).

Durante os debates, o Ministro Gilmar Mendes destacou que os diversos casos que
chegam sobre esse tema ndo podem ser resolvidos no tudo ou nada, além de destacar a
necessidade de evoluir o sistema a fim da participacdo do CNJ, da Advocacia Geral da Uniéo,
dos Procuradores de Estado e da prépria sociedade. Alem disso, o Ministro Lewandowski

criticou a falta de subsidio técnico para decidir, afirmando que os documentos apresentados
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para comprovar a necessidade de determinado medicamento eram um laudo médico particular

e um laudo pericial fornecido pelos peritos do Estado (Brasil, 2019).

Em continuidade, o Ministro Luis Roberto Barroso, em seu voto, observou que, a época
da propositura da a¢do, 0 medicamento possuia registro nas agéncias dos Estados Unidos Food
and Drug Administration — FDA e da Unido Europeia European Medicine Agency — EMEA.
Além disso, ressaltou a possibilidade dos direitos sociais se converterem em direitos subjetivos
plenos e que comportam tutela judicial especifica, entretanto, as diversas decisdes
extravagantes ou emocionais condenam a Administracdo Publica a fornecer medicamentos de
eficcia duvidosa, experimentais e alternativos. Esse excesso de judicializacdo da saude pode
levar a ndo realizacdo dos preceitos constitucionais e em alguns casos, gerar privilégios para
determinados individuos enquanto a populacdo em geral continua dependente de politicas

universais implementadas pelo Poder Executivo (Brasil, 2019).

Nesse ponto, 0 Ministro afirmou que o caso ndo versava apenas sobre a alocacéo dos
recursos da saude, mesmos 0s medicamentos sem registro, em regra, possuindo alto custo, mas
envolvia uma ponderagdo complexa entre “o direito a vida e a saude de uns versus a vida e
saude de outros”, pois mesmo existindo avangos tecnoldgicos deve haver cautela em relagdo ao
consumo de novos medicamentos. Nesse contexto, para 0 Ministro, o registro sanitario ndo
deveria ser considerado apenas como um procedimento burocratico e dispensavel, mas uma

ferramenta regulatdria para tutela da saude da coletividade (Brasil, 2019).

Sendo assim, o0 Judiciario ndo possui a especializacdo necessaria para avaliar o efeito
sistémico de suas decisdes, e que tendo em vista a preparacao técnica da Anvisa e 0 processo
regulatorio complexo, caso o Judiciario determina o uso, fabricagdo etc. de uma substancia sem
registro acaba por sobrepor a atuacdo do ente competente, nesse caso a Anvisa, violando o

direito a salde e a separacdo dos Poderes (Brasil, 2019).

Esse legitimo campo de atuacdo da Anvisa, definido por lei, deve ser respeitado por
todas as instancias de controle, incluindo o Poder Judiciario, e as decisdes judiciais que
concedem medicamentos ndo registrados, ao substituirem a escolha técnica e procedimental da
Anvisa, interferem indevidamente na atuacdo da Administracdo Publica, violando a reserva de

administracdo e o principio da separacdo de poderes (Brasil, 2019).

A concessdo judicial de medicamentos ndo registrados na Anvisa gera impactos

negativos significativos. Primeiro, desorganiza financeiramente e administrativamente os entes
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federativos, pois 0s custos inesperados exigem realocacfes orcamentarias. Segundo,
compromete o atendimento de outras demandas essenciais, desviando recursos que poderiam
beneficiar um ndmero maior de pacientes. Por fim, incentiva praticas oportunistas de empresas
farmacéuticas, que podem explorar o mercado judicial para evitar os custos e controles do
processo de registro, impondo ao Estado a compra de medicamentos a pregos definidos
unilateralmente (Brasil, 2019).

Sendo assim, o Ministro prop0s parametros para atuacao judicial no fornecimento dos
medicamentos n&o registrados na Anvisa, diferenciando os medicamentos experimentais - 0S
quais em nenhuma hipéteses o Judiciario deve obrigar o Estado a fornecer, especialmente pelos
riscos a salde dos pacientes - dos medicamentos com eficacia e seguranca comprovadas mas
sem registro, nesses casos presentes evidéncias cientificas, excepcionalmente por decisdo
judicial, o Estado pode ser compelido a fornecer, no caso de mora irrazoavel da Anvisa em
apreciar o pedido de registro, desde que cumpra trés requisitos: 1) o medicamento deve ter sido
submetido a registro no Brasil; 2) medicamento deve possuir registro junto a renomados 6rgaos
ou agéncias de regulacdo no exterior; 3) ndo existir substituto terapéutico registrado na Anvisa

para o tratamento da doenca do paciente (Brasil, 2019).

Em relacdo a responsabilidade pelo pagamento do medicamento ndo registrado e da
mora da agéncia, o requerente deve demonstrar hipossuficiéncia, ndo havendo a comprovacao
da impossibilidade de custeio, a obrigacdo do Estado se limita a permitir a importacdo do
farmaco ndo registrado na Anvisa, cabendo ao requerente arcar integralmente com 0s custos
desse procedimento. Todavia, nos casos em que ficar comprovada a insuficiéncia de recursos,
a Unido deve arcar com 0s custos, pois a Anvisa, que deu causa a judicializacdo, integra a

estrutura da Administragdo Publica Federal (Brasil, 2019).

Dessa forma, o Ministro Barroso, deu parcial provimento ao Recurso e propds a Tese,

que, posteriormente, foi fixada pela maioria do Plenério da Corte, nos seguintes termos:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2.
A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento
de medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a
concessdo judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora
irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido de registro (prazo superior ao
previsto na Lei n° 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a
existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos Orfaos para doencas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de
registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e
(iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As acBes
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gue demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa
deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido. (Brasil, 2019, p.
54-55)

Ainda é cabivel destacar a ponderacdo do Ministro Dias Toffoli, que acompanhou o
relator e também desproveu o recurso, mas com fundamentacao diversa. Inicialmente, destacou
que a ponderacdo entre o direito a saude e a exigéncia de registro na Anvisa tem levado o
Judiciério a determinar o fornecimento de medicamentos, inclusive aqueles sem registro. No
entanto, essa realidade néo se sustenta juridicamente por duas razdes, primeiro, porque reduz a
atuacdo estatal na saide a mera prestacdo de medicamentos, desconsiderando politicas publicas
mais amplas voltadas a prevencdo, promogdo e organizacdo do sistema de salde. Segundo,
porque trata o registro sanitario como um entrave burocratico, quando, na realidade, ele
representa uma garantia de seguranga, eficacia e qualidade dos farmacos, sendo um elemento

fundamental para a protecdo da salde coletiva (Brasil, 2019).

Além disso, o processo regulatério, que envolve o registro de medicamentos na
Anvisa, faz parte do processo de concretizacdo do direito a saude, estando em um nivel distinto
da prescricdo do medicamento. O registro visa a preservacao do risco social e econémico, sendo
guiado por uma abordagem cientifica definida pela legislacédo. Ja a prescricdo médica, embora
também deva ter respaldo cientifico, refere-se a relacdo médico-paciente, e ndo tem o objetivo
de controlar os riscos a salde publica ou a economia que possam decorrer do uso de

medicamentos (Brasil, 2019).

Pontuou também que a legislacdo brasileira define as hip6teses em que é permitido o
fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, ja contemplando situacdes
excepcionais que possibilitam o uso desses medicamentos, inclusive por meio do Sistema Unico
de Salde. A Autarquia regulamenta o uso de medicamentos ndo registrados em situacdes
especificas, como a importacdo direta para uso pessoal ou programas como Uso Compassivo,
Acesso Expandido e Fornecimento de Medicamento Pds-Estudos (Brasil, 2019).

A importacdo direta, regulamentada pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n°
28/11, permite que o usuario importe medicamentos para uso pessoal, desde que nédo estejam
sujeitos a controle especial, que sejam para consumo individual e que haja receita médica. Ja
0s programas de uso regulados pela RDC n° 38/2013 incluem: (i) o Uso Compassivo, para
fornecimento de medicamentos novos a pacientes com doencgas graves, (ii) o Acesso

Expandido, que amplia o fornecimento a outros pacientes apos a fase 111 dos estudos clinicos,
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e (iii) o Programa de Fornecimento de Medicamento P6s-Estudo, que garante a distribuicdo
gratuita a voluntérios que participaram de pesquisas (Brasil, 2019).

Esses programas, embora garantam acesso limitado a medicamentos sem registro,
refletem a valorizacdo da liberdade do usuério e a preocupacdo com o desenvolvimento
cientifico e o atendimento de pacientes sem opcGes terapéuticas adequadas. No entanto, essas
opcdes sdo restritas, com a importacéo direta dependendo da capacidade financeira do paciente

e 0s programas de pesquisa beneficiando apenas participantes selecionados (Brasil, 2019).

Adicionalmente, a Lei n® 9.782/99, em seu art. 8°, § 5°, prevé a dispensa de registro
para medicamentos adquiridos por meio de organismos internacionais, quando destinados a
programas de saude publica, possibilitando o fornecimento pelo Estado. Assim, apesar da
importancia do registro de medicamentos, existem condic¢des especificas que permitem o acesso

a medicamentos n&o registrados no Brasil (Brasil, 2019).

O fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa pelo Estado envolve uma
ponderacdo de juizo de oportunidade e conveniéncia, mérito administrativo, tipica do Poder
Executivo, com a colaboracdo de 6rgdos especializados em saude. Ndo se vislumbra outras
excecdes, além das ja previstas em lei, para esse fornecimento. No caso do Sistema Unico de

Saude, previsto no art. 8°, 8 5° da Lei n®9.782/99, ndo cabe intervencdo judicial (Brasil, 2019).

O Poder Judiciario deve, sim, garantir que o processo de registro de medicamentos
siga as balizas legais, atenda a sua finalidade e seja conduzido com razoabilidade e eficiéncia.
Caso contrario, pode intervir para ajustar a conduta da Administracdo, como no caso de demora
indevida.

Assim, ao Judiciario é dado observar i) se 0 processo de registro esta seguindo
as balizas legais ii) se estd atendendo sua finalidade e iii) se esta sendo
conduzido dentro dos pardmetros da razoabilidade e da eficiéncia - aqui
incluido o tempo para apreciacdo do requerimento - de modo que eventual
desatendimento a esses requisitos tera por ordem o ajuste a lei - como, por
exemplo, um prolongamento indevido do tempo de apreciacdo pode sujeitar o

ente a fixacdo de um prazo para a resposta ao interessado quanto ao registro
do produto. (Brasil, 2019, p. 205)

No entanto, o Judiciario ndo pode substituir a analise técnica do registro nem
determinar diretamente o fornecimento de medicamentos, pois isso esta além de sua

competéncia, devendo ser a Administragdo a tomar decisdes nesse ambito (Brasil, 2019).
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Percebe-se que dentro da Corte existiam trés posicionamentos que embora
convergissem em relagdo ao papel da Anvisa em garantir a seguranca da saude individual e
coletiva, discordavam em relacdo a eficacia desse direito e do papel do Judiciario na
judicializacdo da saude quando se trata de pleitos envolvendo medicamentos ndo registrados

pela Anvisa.

Em sintese, 0 contraste entre os votos revela trés enfoques distintos: um pragmatismo
regulatério de Barroso, levando em conta ndo apenas a rigidez das regras, mas também os
impactos praticos de sua aplicagdo, que admite excecBes bem delimitadas; a defesa do
planejamento estatal e da seguranca sanitaria defendido por Toffoli, que reforca o papel das
politicas publicas; e a posicdo inflexivel de Marco Aurélio, que rejeita qualquer possibilidade
de fornecimento sem registro, fundado especificamente na seguranga dos usuarios e também no
controle e eficacia desses farmacos. Em comum, todos os ministros reconheceram a importancia
do papel da Anvisa na protecdo da seguranca sanitaria e a necessidade de evitar que decisdes

judiciais desorganizem o sistema de saude.

Diante desse panorama, observa-se que a posi¢ao adotada pela maioria do STF buscou
equilibrar a protecdo individual a satde com a preservacao do sistema de satde publica. A tese
final fixada incorporou a visdo intermediaria de Barroso, permitindo, em situacdes
excepcionais, o fornecimento de medicamentos sem registro, desde que respeitados 03 critérios
objetivos: a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil, a existéncia de registro
do medicamento em renomadas agéncias de regulacao no exterior; e a inexisténcia de substituto

terapéutico com registro no Brasil.

Esse julgado inaugurou a formulacdo de requisitos para que o Judiciario conceda
medicamentos. 1sso demonstra a preocupacgdo do Tribunal em evitar abusos na judicializacéo
da saude, garantindo ao mesmo tempo a efetividade do direito fundamental a salde sem

comprometer a seguranca sanitaria e o planejamento estatal.

Ao julgar o RE 855.178/SE, caso paradigma do Tema 793 da repercussao geral, cujo
titulo ¢ “Responsabilidade solidaria dos entes federados pelo dever de prestar assisténcia a
saude”, que versou sobre a dispensa de medicamento Bosentana (Tracleeer 62.5mg/125mg)
pelo Estado de Sergipe e do cofinanciamento de 50% do custo pela Unido. Inicialmente, o
Supremo reafirmou sua jurisprudéncia em relagdo a responsabilidade solidaria dos Entes

Federativos e ao custeio dos medicamentos (Brasil, 2015).
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A questdo chegou a Corte Constitucional apds a Unido interpor recurso extraordinario
contra a decisdo do Tribunal Regional Federal da 5% Regido — TRF 5, que determinou o dever
compartilhado entre a Unido, os Estados membros e os Municipios de prestar assisténcia a
salde, ainda que as normas infraconstitucionais distribuam a competéncia de cada Ente nao
elide a responsabilidade solidaria constitucionalmente imposta a estes. Em suas razdes
recursais era alegado que havia ilegitimidade da Unido para figurar como parte na demanda,
pois 0 SUS é descentralizado e a obrigacdo de fornecer e custear os medicamentos seria de

incumbéncia exclusiva dos 6rgéos locais (Brasil, 2015).

Ao analisar o pleito, o Relator, Ministro Luiz Fux, destacou que o Tribunal de origem
decidiu conforme a jurisprudéncia firmada no Plenario da Corte, fundamentando a decisao no
precedente da Suspensdo de Seguranca 3.355, de Relatoria do Ministro Gilmar Mendes, no qual
ficou decidido que “o tratamento médico adequado aos necessitados se insere no rol dos deveres
do Estado, sendo responsabilidade solidaria dos entes federados, podendo figurar no polo

passivo qualquer um deles em conjunto ou isoladamente” (Brasil, 2015, p. 3).

No tocante a eficacia do direito a saude, o Relator considerou que por ser um direito
fundamental, existia também o dever fundamental de prestacdo de salde por parte do Estado,
nesse caso englobando todos os entes federados, com base no artigo 196 da CRFB/88 e que a
responsabilidade solidaria deriva do artigo 23, 1| da CRFB/88, ja que essa norma atribui o dever
de cuidar da suade como uma competéncia comum da Unido, Estados e Municipios. Sendo
assim, em que pese exista a descentralizacdo do SUS, a legitimidade da Unido para figurar no
polo passivo da demanda ndo devia ser afastada, porque a descentralizacdo visa aumentar a
qualidade de acesso aos servicos de saude, o que, na visdo do Ministro, reforca a obrigacao

solidaria e subsidiaria entre eles, seja em demandas individuais ou coletivas (Brasil, 2015).

Ja em relacdo ao financiamento, o Ministro reforcou a cobertura universal do SUS, suas
diretrizes e de como a uma rede regionalizada e hierarquizada pelo critério da subsidiariedade.
Nessa linha, destacou que o Estado para garantir manutencdo do Sistema, que é baseado no
financiamento publico, deve realizar o gerenciamento dos gastos com salde e a captagédo de
recursos, o artigo 195 da Constituigéo, inclusive, aponta as fontes de recursos do orgamento do
SUS e a Emenda Constitucional n.° 29/2000 estabeleceu os valores minimos que os Entes
devem destinar para saude, na tentativa de aumentar a estabilidade dos recursos. Por fim,
fundamentou sua decisdo com base em diversos julgados do STF sobre a mesma matéria, que

também reconheciam a responsabilidade solidaria dos entes da Federagdo em efetivar o direito
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a saude em favor de qualquer pessoa, inclusive, pessoas carentes, reafirmando, portanto, a
jurisprudéncia da Corte sobre o tema. Por unanimidade a Corte reconheceu a existéncia da
repercussao geral e no mérito a maioria reafirmou a jurisprudéncia dominante sobre a matéria
(Brasil, 2015).

Nota-se que a linha argumentativa adotada pelo Ministro é de reforcar a tutela judicial
do direito a saude, tratando o fornecimento de medicamentos como um dever fundamental de
todos os Entes Federados. Inclusive, nessa perspectiva ha uma ampliacdo da protecdo a salde,
que justifica a responsabilizacao solidaria mesmo diante da divisdo de competéncia estabelecida
pelas leis que regulamentam o SUS (Brasil, 2015). Em relacdo as questdes orcamentarias, a
fundamentacdo do julgado ndo demonstrou a relacdo entre financiamento e responsabilidade
solidaria ou subsidiaria, sendo uma repeticdo de artigos da Constituicdo somada a ideia de

estabilidade dos recursos.

Em face dessa decisdo, a Unido opds embargos de declaracdo, e no julgamento dos
aclaratorios a Corte decidiu sobre a tese de repercussdo geral, fixada também no sentido de que
existe uma responsabilidade solidaria dos Entes e que cabe ao Judiciério direcionar o
cumprimento da obrigacdo de acordo com as regras de reparticdo de competéncia, além de

determinar o ressarcimento financeiro (Brasil, 2019b).

O Relator em seu voto novamente fundamentou sua decisdo com base em julgados do
Tribunal, reforgando que fornecimento de medicamentos ou tratamento médico adequado aos
necessitados é um dever do Estado, sendo responsabilidade solidaria dos entes federados,
podendo qualquer um deles figurar no polo passivo, em conjunto ou isoladamente. Divergindo
parcialmente dessa posicdo o Ministro Edson Fachin ressaltou a necessidade de um
aprimoramento do precedente, buscando delimitar o alcance do julgado (Brasil, 2019b).

Mesmo ndo tendo afastado a responsabilidade solidaria, Fachin defendeu que a tese da
solidariedade entre todos os Entes vem causando maior judicializacdo da satde e tem como

consequéncia maiores gastos e um atendimento piorado. Além disso, afirma que:

O Estado-administrador, ao ser obrigado pelo Judiciario a desviar recursos dos
‘grupos esquecidos” (como oS idosos, 0s analfabetos, que ndo conhecem seus
direitos ou ndo tém capacidade de organizacdo para sua defesa), canaliza-os
aos cidaddos organizados, com acesso a informacdo, a advogados,
normalmente aprofundando desigualdades que séo contrarias aos objetivos da
Carta Politica (Brasil, 2019b, p. 47)
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Ainda defendeu que os Estados e Municipios sdo os mais afetados pelas decisdes
judiciais que determinam o custeio de medicamentos que ndo estariam dentro da sua
responsabilidade de acordo com as normas de distribuicdo de competéncias do SUS. Dessa
forma, a compreensdo de que qualquer cidaddo pode demandar qualquer ente federado
independente do que prevé a lei que rege o SUS tem por consequéncia a faléncia do Sistema
Unico em médio ou longo prazo, ja que a ordem judicial que concede o medicamento acaba por
prejudicar o poder do gestor de planejar e executar politicas publicas o que, de forma mais
grave, acabaria também gerando a auséncia de cumprimento de determinac@es judiciais, 0
Ministro cita o exemplo de pequenos Municipios que arcam com medicamentos e tratamentos
milionarios, utilizando todo seu orgamento para satde em demandas que deveriam ser propostas

contra a Unido ou o Estado (Brasil, 2019b).

Nessa senda, o Ministro Fachin propde que no lugar da ideia de uma solidariedade
federativa interpretada de forma irrestrita, exista uma “Instrumentalizacdo Eficacial da
Solidariedade em Matéria de Saude”, promovendo a racionalizagdao do SUS, além da eficiéncia
e economia do Sistema de Saude, tal instrumentalizacdo, em resumo diferencia e classifica as
espécies de pretensdo, com base nas premissas estabelecidas pela STA 175, resultando em
consequéncias processuais distintas (Brasil, 2019b).

A primeira espécie de pretensdo tinha relacdo com farmacos que integram as politicas
publicas, nesses casos a competéncia era definida pela lei reguladora da matéria e o cidaddo
deveria ingressar em juizo contra o Ente com competéncia administrativa para o fornecimento
do medicamento, a fim de garantir a celeridade e eficacia da prestacdo judicial. Caso o autor
litigue contra pessoa juridica diversa da qual possui a responsabilidade para a prestacéo, o juiz
poderia determinar a corregdo do polo passivo, mesmo que isso tenha que determinar o
deslocamento da competéncia, em nome da racionalidade, eficacia e previsibilidade do Sistema
(Brasil, 2019b).

Ainda nessa espécie, tem-se a possibilidade de, nos casos em que um Ente cumprisse a
obrigacdo de outro, em flagrante desrespeito a competéncia que cabia a este ultimo, ser possivel

0 ressarcimento ao membro da Federagdo que arcou com o 6nus financeiro (Brasil, 2019b).

A segunda espécie de pretenséo, tem relagdo com os medicamentos ou tratamentos néo
inseridos nas politicas publicas, a qual se subdivide em 3 subespécies: a) omissao legislativa ou

administrativa; b) decisdo administrativa de ndo fornecimento; c) vedacéo legal a dispensacéo.
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Em ambos os casos, a regra é que a Unido deve compor o polo passivo da lide, pois 0 Ministério
da Saude e a Conitec que detém a competéncia para incorporacao, alteracdo ou exclusdo de
novo medicamento/ procedimento.
A Unido poderd, assim, esclarecer, entre outras questdes: a) se 0 medicamento,
tratamento, produto etc. tem ou ndo uso autorizado pela ANVISA; b) se esta
ou nao registrado naquela Agéncia; ¢) se é ou ndo padronizado para alguma

moléstia e os motivos para isso; d) se ha alternativa terapéutica constante nas
politicas pablicas, etc. (Brasil, 2019Db, p. 71)

Por fim, o Ministro ressaltou que definir adequadamente a responsabilidade pela
prestacdo € uma forma de garantir o0 acesso a justica e de promover uma tutela jurisdicional
mais rapida e eficaz, além de contribuir positivamente para o Sistema de salde, aperfeicoando
esse Sistema e proporcionando maior previsibilidade, seguranca juridica e isonomia tanto para
os demandantes quanto para os Entes, que conhecerdo os tipos de demandas e seus custos, 0
Poder Judiciario também tera condicGes de decidir de forma mais exata e direta, gerando menos
litigios, especialmente, entre os Entes Federativos (Brasil, 2019b).

Pelo exposto, 0 Ministro nos seguintes termos prop0s a tese vencedora:

Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo
solidariamente responséveis nas demandas prestacionais na area da saude, e
diante dos critérios constitucionais de descentralizacdo e hierarquizagéo,
compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras
de reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou
o 6nus financeiro (Brasil, 2019b, p. 77).

Divergindo do Ministro Fachin e do Relator, o Ministro Alexandre de Moraes defendeu
a excepcionalidade da responsabilidade solidaria apenas quando as leis regulamentadoras
definissem como obrigagdo comum no ambito do SUS. O Ministro de forma contundente
apontou como a judicializacdo da satde vem desequilibrando o sistema federativo estabelecido
pela Constituicdo e, portanto, foge a normalidade democrética, exigindo do Poder Judiciario
uma solugdo que “traga maior operacionalidade e racionalidade as decisdes judiciais

envolvendo o exercicio do direito fundamental a satde pela via judicial” (Brasil, 2019b, p. 83).

Nessa linha, o Magistrado afirmou que a Constitui¢do e as demais normas que regulam
o direito a satde estruturam o acesso a saude por meio de atividades administrativas atribuidas
de forma especifica em cada esfera da Administracdo Publica. Sendo assim, as ingeréncias
judiciais decorrentes da judicializacdo acabam prejudicando o programa orgamentério,
principalmente dos Estados e Municipios, destinados aos servigos de salde e prejudicando as

atribuices estabelecidas na lei, em especial para os 6rgaos do SUS (Brasil, 2019b).
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Ademais, defendeu que a Constituicdo estabelece principios e regras que vinculam a
atuacdo estatal as leis orcamentérias, a legalidade orcamentéria, que tem relacdo ao preceito da
separacdo funcional de poderes, busca garantir a eficiéncia administrativa, a continuidade do
servigo publico e evitar a transposicdo de recursos para finalidade diversa daquela que a lei
orcamentaria estabeleceu. Ressaltou que, isso ndo € atribuir superioridade valorativa a
programacdo orcamentaria em detrimento ao direito social a salide, nem mesmo mitigacéo do
minimo existencial em prol de interesses secundarios estatais, mas sim a preservacdo da
capacidade financeira dos entes sustentarem as politicas publicas de saude, e a estabilidade do
orcamento é elementar para que os entes federativos efetivem os direitos fundamentais (Brasil,
2019b).

O Ministro Alexandre relembrou que existe um ciclo vicioso entre a judicializacdo da
salde e a ineficiéncia da gestdo publica, porque aquela desestabiliza essa. Também destacou
que, por existir a distribuicio de competéncia preestabelecida ndo deveria haver
responsabilidade solidaria, nesse ponto citou o Enunciado 8 da Jornada®?, frisando que s6 cabe
a responsabilidade solidaria dos Entes apenas em obrigacBes comuns no ambito do SUS.
Entretanto, defendeu a possibilidade da inclusdo da Unido, com base no principio da
subsidiariedade, nos casos de insuficiéncia de recursos ou meios proprios para cumprir o

pedido, podendo o Ente demandado ou o Juiz de oficio inclui-la na demanda (Brasil, 2019b).

Percebe-se que, mesmo 0s Ministros desprovendo o recurso, no julgamento dos
embargos houve ampla discussdo e uma ponderacdo acerca dos impactos orcamentarios e dos
efeitos que a responsabilidade solidaria teria para o orcamento publico, especialmente dos
Estados e Municipios, pois a solidariedade de forma ampla abre margem para maiores

oneracOes orgcamentarias.

Dessa forma, em nome da eficacia, especialmente na seara coletiva, do direito a salde,
conclui-se que houve uma mitigacdo nas possibilidades de se demandar em juizo o
fornecimento de medicamento, essa limitacdo decorre das préprias leis que organizam o SUS,
0 que conforme a fundamentacdo do Tema 793, é legitimo e garante a organizagédo federativa
do Sistema de saude. Portanto, esse julgado estabelece um critério baseado na competéncia

administrativa para que um Ente forneca medicamentos.

12 Enunciado n.° 8 da Jornada de Direito da salide do CNJ: Nas condenac@es judiciais sobre acdes e servicos de
salide devem ser observadas, quando possivel, as regras administrativas de reparticdo de competéncia entre os
gestores.
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Em sequéncia, o Tema 1161, cujo titulo ¢ “Dever do Estado de fornecer medicamento
que, embora ndo possua registro na Anvisa, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de
vigilancia sanitaria”, cujo leading case foi o RE 1.165.959/SP. O pleito era sobre fornecimento
de um medicamento a base de canabidiol, Hemp Qil Paste - RSHO, ndo registrado na ANVISA,
mas com importacdo autorizada pela Autarquia, mas com base na falta de registro o Estado de

Sao Paulo buscava a reforma do acérddo que determinou o fornecimento.

O Ministro Marco Aurélio, relator do caso, em suas razdes, defendeu que o Tribunal
Estadual decidiu de forma acertada, pois de acordo com o Ministro citou o entendimento do
STF no leading case do Tema 500, no qual a regra fixada foi de que sem o registro o Estado
ndo deveria fornecer, entretanto, nesse caso se estava diante de uma excecao, pois havia uma
autorizacdo com base em resolucdes da Anvisa que autorizaram a importacdo e comercializacédo
de medicamentos a base de substdncias derivadas de cannabis. Sendo assim, negar o
medicamento com base em um critério puramente formal (auséncia de registro) poderia
comprometer a sobrevivéncia do paciente. Assim, havendo autorizacdo individualizada da

Anvisa para importacdo, o Estado deve custear o tratamento (Brasil, 2021).

Por fim sugeriu a seguinte tese: “Cumpre ao Estado 0 custeio de medicamentos, embora
sem registro na Anvisa, uma vez por esta autorizada, individualmente, a importacdo” (Brasil,

2021, p.15). Desprovendo, portanto, o recurso.

O Ministro Alexandre de Moraes divergiu apenas da tese do Relator, ressaltando que o
dever do Estado em arcar com os custos do medicamento estaria condicionado a dois requisitos:
imprescindibilidade do medicamento para a manuten¢do da satde do autor e a hipossuficiéncia
econdmica. Dessa forma a tese proposta pelo Ministro foi de que caberia ao Estado o dever de
fornecer medicamentos mesmos sem registro na Agéncia Reguladora, mas com autorizacdo da
vigilancia sanitaria, quando ficasse comprovado a incapacidade financeira e a impossibilidade
de substituicdo por medicamentos similares constantes no RENAME e nos protocolos de
interveng&o terapéutica do SUS. Essa foi inclusive a tese aprovada pela maioria, in verbis:

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que, embora
ndo possua registro na ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia
de vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade econémica do
paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de
substituicdo por outro similar constante das listas oficiais de dispensacéo de

medicamentos e os protocolos de intervencéo terapéutica do SUS (Brasil,
2021, p. 45).
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Em suas razGes o Ministro defendeu que a padronizacdo de medicamentos na salde
publica, por meio da lista oficial e dos protocolos terapéuticos, € necessaria para gestdo e
controle de gastos, mas ndo pode impedir que pessoas com necessidades especificas recebam
0s tratamentos adequados. Sendo assim, o Estado ndo pode deixar de garantir o tratamento
adequado a quem depende, exclusivamente, do SUS e possui peculiaridades fisiologicas, ndo
abrangidas pelos tratamentos oferecidos pelo Sistema.

Para garantir acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica, ndo
basta estabelecer um dado padrdo de atendimento publico e pretender que o
direito a salde se esgote nesse figurino. Uma compreensdo tao taxativa da
padronizacdo da politica de atencdo a satde teria o efeito de submeter pessoas
necessitadas de tratamentos mais complexos ou portadoras de doencas de
baixa prevaléncia e por isso vitimadas pela auséncia de interesse da industria
farmacéutica a uma condi¢do de dupla vulnerabilidade, obrigando-as a
suportar um sacrificio absolutamente desproporcional. (Brasil, 2021, p. 42)

Percebe-se que, esse julgado excepciona o Tema 500, podendo ser visto como uma
complementacdo do entendimento fixado pelo Supremo naqueles autos. A Corte estabeleceu
mais uma hipdtese em que € legitima a atuacdo do Judiciario determinando ao Estado o
fornecimento de farmacos, nos casos em que sejam atendidos os requisitos: autorizacdo da
vigilancia sanitaria; hipossuficiéncia; e imprescindibilidade do medicamento. A progressao
entre os Temas 500 e 1161 reflete um amadurecimento na jurisprudéncia do STF, buscando
equilibrar seguranca sanitéria, efetividade do direito a satde e das politicas publicas a partir de
critérios objetivos e a possibilidade taxativas de excecdes.

O préximo julgamento do STF foi 0 RE 1.366.243/SC, leading case do Tema 1234:
“Legitimidade passiva da Unido e competéncia da Justica Federal, nas demandas que versem
sobre fornecimento de medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- ANVISA, mas ndo padronizados no Sistema Unico de Salde — SUS”, cujo relator foi o

Ministro Gilmar Mendes.

O caso chegou ao Supremo porque a Unido foi retirada do polo passivo de uma demanda
gue envolvia o fornecimento de um medicamento registrado pela Anvisa, mas ndo padronizado
no SUS. Nas razGes do recurso, o Estado de Santa Catarina frisa que houve uma violagdo ao
Tema 793 do STF que estabelece a responsabilidade solidaria entre os entes federados.
Ademais, controvérsia no caso vai alem da legitimidade da Uni&o, também diz respeito com a
Justica competente para julgar o feito, no caso em questdo o Estado pleiteava para que o

processo fosse remetido a Justica Federal (Brasil, 2024).
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Com o intuito de aprofundar o debate sobre o tema e buscar uma solucéo estruturada, o
Relator considerou a utilizacdo de métodos autocompositivos, sendo assim criou uma Comisséo
Especial composta por representantes da Unido, Estados, Municipios e entidades ligadas ao
setor de saude (Brasil, 2024). O objetivo era discutir critérios para o financiamento e a
judicializagdo do fornecimento de medicamentos, além de propor medidas para organizar a
atuacdo do Poder Judiciario na matéria. Durante as audiéncias realizadas, avancou-se na
formulacdo de um pré-acordo, que incluiu a proposta de criacdo de uma plataforma nacional
para centralizar informacGes sobre demandas administrativas e judiciais relacionadas ao

fornecimento de medicamentos (Brasil, 2024).

Apds diversas reunides, os entes federativos chegaram a um acordo sobre a competéncia
e 0 ressarcimento dos custos de medicamentos judicializados. Pelo acordo, a Justica Federal
passard a ser a responsavel por julgar acdes cujo valor do tratamento individual ou anual
ultrapasse 210 salarios minimos. Além disso, a Unido se comprometeu a ressarcir 65% dos
custos dos tratamentos cujo valor fique entre 7 e 210 salarios minimos, isentando os Municipios
de qualquer participacéo financeira. No caso dos medicamentos oncologicos, o acordo prevé
que a Unido seré responsavel pelo ressarcimento de 80% dos custos referentes a acbes ajuizadas
antes da assinatura do documento (Brasil, 2024).

Em seu voto, o Relator ressaltou que o Judiciario, em regra, analisa de forma pontual a
falha de uma politica publica e uma analise apenas processual sem considerar as relagdes e
estruturas federativas que envolvem a efetivacdo do direito fundamental a satde, seria um erro.
Dessa forma seria necessario, para um adequado julgamento do tema, abordar todo o processo
de prestacdo de acdes e servigos de salde pelo Estado, indo do custeio dos medicamentos

incorporados ou ndo ao SUS, até o ressarcimento financeiro entre os Entes (Brasil, 2024).

Diante da complexidade do Tema, era necessario o dialogo interfederativo e
colaboracdo com a sociedade, a fim de construir solucdes eficazes e efetivas, como protocolos
e fluxogramas para assegurar 0 acesso concreto da populacdo ao direito fundamental, sem
desequilibrar o orgcamento publico. O resultado da autocomposicédo e do dialogo institucional
foram 03 (trés) acordos, 01 (um) judicial, referente ao leading case do Tema, e 02 (dois)
extrajudiciais entre os Entes Federativos, a partir do dialogo, os membros da Comissdo Especial

entenderam a necessidade de reconstruir alguns pilares da politica publica (Brasil, 2024).
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O primeiro passo foi unificar a conceituagdo dos medicamentos incorporados e ndo
incorporados pelo SUS. Agora, os incorporados se subdividem em duas subespécies:
“(i) disponibilizados: assim entendidos como previsto em protocolo ou
listagem essencial ou complementar de medicamentos, inclusive
medicamentos off label desde que previstos em protocolo do Ministério da
Saude (ap6s parecer favoravel de incorporagdo da Conitec) ou componente
basico da Rename; (ii) em processo de disponibilizacdo: compreendido como
a situacdo do medicamento apds a publicacdo da portaria de incorporacédo pelo

Ministério da Saude de que trata o art. 19-R da Lei 8.080/1990 e antes de sua
disponibilizacdo na rede publica.

Alcancou-se que o uso off label de medicamentos registrados no Brasil
corresponde “ao uso intencional em situagdes divergentes da bula de
medicamentos registrado na Anvisa, com finalidade terapéutica e sob
prescrigdo”, podendo “incluir diferengas na indicacdo, faixa-etaria/peso, dose,
frequéncia, apresentacdo ou via de administracdo”, conforme previsto no art.
2°, XXXI, da Resolugéo da Diretoria Colegiada da Anvisa RDC 406/2020. Ou
seja, envolve uso indicado divergente da bula tal como foi registrado, seja
ampliando o uso do medicamento para outra faixa etéria, seja para uma fase
diferente da mesma doencga para a qual a indicacdo foi aprovada pela Anvisa,
bem ainda para outra doenga.” (Brasil, 2024, p. 73-74)

Dessa forma, os medicamentos incorporados sdo organizados em trés componentes da
assisténcia farmacéutica: o0 Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) e o Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica (CESAF). Essa organizacdo visa otimizar a distribuicdo e o acesso

aos medicamentos (Brasil, 2024).

Uma das propostas para melhorar a gestdo de medicamentos no SUS foi a criacdo de
uma Plataforma Nacional de Medicamentos. Essa plataforma deve centralizar informacdes
sobre medicamentos e gastos, permitindo ao Poder Judiciario monitorar a eficacia dos

tratamentos e facilitar a tramitacdo de pedidos administrativos e judiciais (Brasil, 2024).

Em relacdo a fase administrativa, quando um pedido de fornecimento de medicamento
é apresentado, a resposta pode variar. O pedido pode ser deferido, indeferido, devolvido para
instrucdo ou considerado impossivel de ser fornecido. Em qualquer negativa, a administracdo
deve justificar a deciséo, analisando o pedido a luz da situagdo concreta do paciente (Brasil,
2024).

Ja na fase judicial, o juiz deve analisar a legalidade do ato administrativo, verificando
se a decisdo sobre o fornecimento do medicamento esta em conformidade com a legislacéo e
as politicas do SUS. Caso haja dificuldades na aquisicdo do medicamento, 0 juiz pode

determinar que o fornecedor entregue o produto ao ente responsavel. Além disso, o valor a ser
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pago deve ser limitado ao prego acordado em processos de incorporacdo, e, se o ente publico
ndo puder cumprir a decisdo, a responsabilidade pode ser redirecionada para outro ente
federativo (Brasil, 2024).

Os custos das acdes judiciais relacionadas ao fornecimento de medicamentos, sejam eles
incorporados ou ndo, devem ser arcados pela Unido. Se um Estado ou Municipio ndo conseguir
cumprir a decisao judicial, a Unido sera responsavel pelo ressarcimento dos gastos. Por fim, é
importante ressaltar a responsabilidade do profissional que prescreve medicamentos nédo
incorporados. Este deve acompanhar o paciente e fornecer relatorios sobre seu estado de salde
e a evolugéo do tratamento (Brasil, 2024).

Em resumo, a discussdo abordou trés eixos principais: 1) a necessidade de um maior
controle ético na prescricdo de medicamentos que ndo estdo em conformidade com a politica
publica do SUS; Il) a melhoria das respostas administrativas por meio de uma nova ferramenta
de solicitagdo com protocolos padronizados e divisdo clara de responsabilidades para
medicamentos incorporados e ndo incorporados; e 111) a alteracdo da cognicdo judicial na fase
de instrucdo e da fase de cumprimento de sentenga, incluindo o acompanhamento clinico da

eficacia dos medicamentos (Brasil, 2024).

O Ministro também destacou, para fins de interpretacdo auténtica, que as evidencias
cientifica, consideradas de alto-nivel sdo ensaios clinicos randomizados, revisao sistematica ou
meta-andlise, pois sdo de alto nivel hierarquico de evidéncias cientificas e auxiliam no
fortalecimento das politicas publicas de satde, mas sdo excluidos desse rol os estudos de coorte

e estudos de caso-controle, os quais ndo foram homologados no acordo (Brasil, 2024).

Também houve uma preocupacdo com a reducdo das demandas individuais e com foco
maior nas demandas coletivas com a criacdo de processos administrativos coletivos para a
solicitacdo de incorporacdo de medicamentos a Conitec, com a intermediacdo da Defensoria
Publica da Uni&o - DPU ou do Ministério Publico Federal - MPF. A Conitec deve se reunir com
esses Orgaos para avaliar a implementacdo das solicitagcGes. Para garantir acesso a justica em
acOes de saude, a Unido se compromete a fortalecer a DPU e a celebrar um termo de cooperacao
para tratar adequadamente demandas na area da saude, incluindo conciliagcbes e um comité de

monitoramento da judicializa¢do da satde (Brasil, 2024).

Mas, buscando resguardar o acesso a justica, especialmente pelos hipossuficientes e

tendo em vista a disparidades nos critérios de renda para a assisténcia judiciaria entre a DPU e
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as Defensorias Publicas dos estados, 0 que pode deixar cidaddos em um limbo processual, o
Ministro ressaltou a necessidade em caso de declinacdo da Justica Estadual para a Federal, a
Defensoria Publica Estadual continue a patrocinar a parte autora por até um ano, até que a DPU

se organize para assumir a defesa (Brasil, 2024).

Além disso, o Ministro, com base no pedido feito pela Unido, buscou dirimir quaisquer
confusdes em relacdo a aplicacdo dos precedentes, ja que a matéria ventilada no Tema 793, que
era a responsabilidade solidaria dos Entes e as regras de competéncia na dispensa de farmacos,
também é tratada no caso em questdo. Entretanto, como o atual entendimento do Tema 1.234
trata a questdo de forma mais detalhada e especifica, é esse que deve prevalecer. Nesse contexto,
propbs também transformar a tese de julgamento em Sumula Vinculante, visando promover

maior eficacia a presente decisdo (Brasil, 2024).

Além disso, reforcou que o presente julgado abrange apenas medicamentos e que 0s
demais produtos, como proteses, equipamentos e procedimentos terapéuticos ndo estdo

inseridos nos limites tracados pelo Tema 1.234 (Brasil, 2024).
E necessario, por fim, apresentar a Tese de julgamento, que segue abaixo na integra:

I — Competéncia. 1) Para fins de fixagdo de competéncia, as demandas
relativas a medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas
com registro na ANVISA, tramitardo perante a Justica Federal, nos termos do
art. 109, I, da Constituicdo Federal, quando o valor do tratamento anual
especifico do farmaco ou do principio ativo, com base no Preco Méaximo de
Venda do Governo (PMVG - situado na aliquota zero), divulgado pela
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei
10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210 salarios minimos, na forma
do art. 292 do CPC. 1.1) Existindo mais de um medicamento do mesmo
principio ativo e ndo sendo solicitado um farmaco especifico, considera-se,
para efeito de competéncia, aquele listado no menor valor na lista CMED
(PMVG, situado na aliquota zero). 1.2) No caso de inexistir valor fixado na
lista CMED, considera-se o valor do tratamento anual do medicamento
solicitado na demanda, podendo o magistrado, em caso de impugnacéo pela
parte requerida, solicitar auxilio a CMED, na forma do art. 7° da Lei
10.742/2003. 1.3) Caso inexista resposta em tempo habil da CMED, o juiz
analisara de acordo com o orcamento trazido pela parte autora. 1.4) No caso
de cumulacdo de pedidos, para fins de competéncia, sera considerado apenas
o valor do(s) medicamento(s) ndo incorporado(s) que devera(do) ser
somado(s), independentemente da existéncia de cumulacdo alternativa de
outros pedidos envolvendo obrigacdo de fazer, pagar ou de entregar coisa
certa. Il — Definicdo de Medicamentos N&o Incorporados. 2.1) Consideram-se
medicamentos ndo incorporados aqueles que ndo constam na politica publica
do SUS; medicamentos previstos nos PCDTs para outras finalidades;
medicamentos sem registro na ANVISA; e medicamentos off label sem PCDT
ou que ndo integrem listas do componente basico. 2.1.1) Conforme decidido
pelo Supremo Tribunal Federal na tese fixada no tema 500 da sistemética da
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repercussao geral, € mantida a competéncia da Justica Federal em relagdo as
acBes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa,
as quais deverao necessariamente ser propostas em face da Unido, observadas
as especificidades ja definidas no aludido tema. Il — Custeio. 3) As a¢des de
fornecimento de medicamentos incorporados ou ndo incorporados, que se
inserirem na competéncia da Justica Federal, serdo custeadas integralmente
pela Unido, cabendo, em caso de haver condenacdo supletiva dos Estados e
do Distrito Federal, o ressarcimento integral pela Unido, via repasses Fundo a
Fundo (FNS ao FES), na situacdo de ocorrer redirecionamento pela
impossibilidade de cumprimento por aquela, a ser implementado mediante ato
do Ministério da Salde, previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo
de até 90 dias. 3.1) Figurando somente a Unido no polo passivo, cabe ao
magistrado, se necessario, promover a inclusdo do Estado ou Municipio para
possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo, o que ndo importard em
responsabilidade financeira nem em énus de sucumbéncia, devendo ser
realizado o ressarcimento pela via acima indicada em caso de eventual custo
financeiro ser arcado pelos referidos entes. 3.2) Na determinacao judicial de
fornecimento do medicamento, o magistrado devera estabelecer que o valor
de venda do medicamento seja limitado ao pre¢co com desconto, proposto no
processo de incorporagdo na Conitec (se for o caso, considerando o venire
contra factum proprium/tu quoque e observado o indice de reajuste anual de
preco de medicamentos definido pela CMED), ou valor ja praticado pelo ente
em compra publica, aquele que seja identificado como menor valor, tal como
previsto na parte final do art. 9° na Recomendacdo 146, de 28.11.2023, do
CNJ. Sob nenhuma hipétese, podera haver pagamento judicial as pessoas
fisicas/juridicas acima descritas em valor superior ao teto do PMVG, devendo
ser operacionalizado pela serventia judicial junto ao fabricante incorporado
restringe-se ao exame da regularidade do procedimento e da legalidade do ato
de ndo incorporacéo e do ato administrativo questionado, a luz do controle de
legalidade e da teoria dos motivos determinantes, ndao sendo possivel incursao
no mérito administrativo, ressalvada a cognicdo do ato administrativo
discricionario, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a legitimidade dos
motivos apontados como fundamentos para a sua adocdo, a sujeitar o ente
publico aos seus termos. 4.3) Tratando-se de medicamento ndo incorporado,
é do autor da acdo o 6nus de demonstrar, com fundamento na Medicina
Baseada em Evidéncias, a seguranca e a eficacia do farmaco, bem como a
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS. 4.4) Conforme
decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegacdo de necessidade do
medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo
necessaria a demonstracdo de que a opinido do profissional encontra respaldo
em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos
randomizados, revisdo sistematica ou meta-analise. V — Plataforma Nacional.
5) Os Entes Federativos, em governanca colaborativa com o Poder Judiciério,
implementardo uma plataforma nacional que centralize todas as informagoes
relativas as demandas administrativas e judiciais de acesso a farmaco, de facil
consulta e informagdo ao cidaddo, na qual constardo dados bésicos para
possibilitar a analise e eventual resolucdo administrativa, além de posterior
controle judicial. 5.1) A porta de ingresso a plataforma sera via prescricdes
eletronicas, devidamente certificadas, possibilitando o controle ético da
prescri¢do, a posteriori, mediante oficio do Ente Federativo ao respectivo
conselho profissional. 5.2) A plataforma nacional visa a orientar todos 0s
atores ligados ao sistema publico de saude, possibilitando a eficiéncia da
andlise pelo Poder Publico e compartilhamento de informag¢6es com o Poder
Judiciario, mediante a criacdo de fluxos de atendimento diferenciado, a
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depender de a solicitacdo estar ou ndo incluida na politica publica de
assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos administrativos
aprovados pelos proprios Entes Federativos em autocomposi¢cdo. 5.3) A
plataforma, entre outras medidas, devera identificar quem € o responsavel pelo
custeio e fornecimento administrativo entre os Entes Federativos, com base
nas responsabilidades e fluxos definidos em autocomposicéo entre todos 0s
Entes Federativos, além de possibilitar o monitoramento dos pacientes
beneficiarios de decisdes judiciais, com permissdo de consulta virtual dos
dados centralizados nacionalmente, pela simples consulta pelo CPF, home de
medicamento, CID, entre outros, com a observancia da Lei Geral de Protegdo
da Dados e demais legislacGes quanto ao tratamento de dados pessoais
sensiveis. 5.4) O servigo de salde cujo profissional prescrever medicamento
ndo incorporado ao SUS deverd assumir a responsabilidade continua pelo
acompanhamento clinico do paciente, apresentando, periodicamente, relatério
atualizado do estado clinico do paciente, com informagoes detalhadas sobre o
progresso do tratamento, incluindo melhorias, estabiliza¢es ou deterioraces
no estado de salde do paciente, assim como qualquer mudanca relevante no
plano terapéutico. VI — Medicamentos incorporados. 6) Em relacdo aos
medicamentos incorporados, conforme conceituacdo estabelecida no ambito
da Comisséo Especial e constante do Anexo |, os Entes concordam em seguir
o fluxo administrativo e judicial detalhado no Anexo I, inclusive em relagdo a
competéncia judicial para apreciacdo das demandas e forma de ressarcimento
entre os Entes, quando devido. 6.1) A(o) magistrada(o) devera determinar o
fornecimento em face de qual ente publico deve presta-lo (Unido, estado,
Distrito Federal ou Municipio), nas hipoteses previstas no préprio fluxo
acordado pelos Entes Federativos, anexados ao presente acérddo. (Brasil,
2024, p. 10-14)

Foram opostos Embargos de Declaracdo, pelo Estado de Santa Catarina, alegando
omissdo em relagdo aos medicamentos que pendem de aprovacdo pela Anvisa, todavia o
Ministro Gilmar Mendes, ressaltou que ndo havia omissdo, pois nos casos em que ndo ha a

aprovacao na autarquia, aplica-se o tema 500 da repercussao geral (Brasil, 2024b).

A fim de sanar a omisséo alegada pelo Estado, houve a alteracéo do item 1 do que foi
acordado, modulando os efeitos para que alcancem também os medicamentos incorporados,
além de fixacdo da competéncia da Justica Federal para as agdes ajuizadas a partir do

julgamento do mérito da presente acdo. Sendo assim, a nova redacéo foi a seguinte:

1) Para fins de fixagdo de competéncia, as demandas relativas a medicamentos
ndo incorporados na politica publica do SUS e medicamentos oncoldgicos,
ambos com registro na ANVISA, tramitardo perante a Justica Federal, nos
termos do art. 109, I, da Constituicdo Federal, quando o valor do tratamento
anual especifico do farmaco ou do principio ativo, com base no Preco Méaximo
de Venda do Governo (PMVG - situado na aliquota zero), divulgado pela
Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei
10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210 sal&rios minimos, na forma
do art. 292 do CPC (Brasil, 2024, p. 57).
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Diante do exposto, é possivel fazer um paralelo entre a STA 195, que representou um
marco inicial na tentativa de estabelecer critérios para o fornecimento de medicamentos ndo
incorporados ao SUS, mas, conforme exposto, sua aplicacdo era essencialmente discricionaria
e ndo vinculante. Relembra-se que nessa decisdo, o STF indicou requisitos como a
comprovacao da imprescindibilidade do farmaco. No entanto, aqueles critérios eram apenas
diretrizes gerais e ndo vinculavam obrigatoriamente os juizes nas decisfes sobre medicamentos,

permitindo interpretac@es variadas e contribuindo para a ampliacdo da judicializacdo da saude.

Por outro lado, o julgamento do Tema 1.234, consolidou e aprimorou as diretrizes
anteriormente sugeridas, estabelecendo critérios objetivos e vinculantes para o fornecimento de
medicamentos fora da lista do SUS. Diferentemente da STA 195, 0 novo entendimento impds
exigéncias claras, como a necessidade de avaliacdo técnica da CONITEC, a demonstracdo da
ineficacia dos tratamentos incorporados e a observancia das politicas publicas de satde. Além
disso, reforgou a corresponsabilidade dos entes federativos, estabelecendo um modelo mais

estruturado de cooperacdo e uniformidade na prestacdo da assisténcia farmacéutica.

Dessa forma, o Tema 1.234 encerra um ciclo aberto pela STA 195, transformando
parametros antes discricionarios em critérios obrigatorios, trazendo maior previsibilidade as

decisoes judiciais e reduzindo a fragmentacao da politica de judicializacdo da salde.

O Tema 1.234 também superou a questdo da responsabilidade solidaria dos Entes
Federativos, preconizada no Tema 793, tema analisado neste capitulo, tendo em vista que
delimitou de forma taxativa as hipoteses em que a Unido serd a principal responsavel pelo
fornecimento de medicamentos ndo incorporados pelo SUS e pelo ressarcimento de Estados e
Municipios nos casos em que forem obrigados a cumprir decisbes judiciais. Essa nova
organizacao pode resolver o problema da pulverizacdo de demandas, além de proporcionar

maior previsibilidade orcamentaria.

Cabe destacar também a Plataforma Nacional de Medicamentos, uma medida inovadora
e tem a proposta de facilitar a tomada de decisdes tanto pela administragdo publica quanto pelo
Poder Judiciario. Todavia, é possivel que a sua efetiva implantagéo encontre desafios, tendo em
vista a dependéncia da cooperacdo entre as Entidades envolvidas e diversos profissionais que
as integram. Em que pese a ideia seja construir um banco de dados que ofereca dados
atualizados e unificados, existe o risco de que a plataforma se torne apenas um repositorio

burocratico, com pouca utilidade, inclusive pelo Judiciéario.
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Por fim, o Tema 6, intitulado “Dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo
a portador de doenca grave que ndo possui condi¢Bes financeiras para compra-lo” ¢ o caso
paradigma foi 0 RE 566.471/RN. Inicialmente vale ressaltar que esse tema teve a repercussao
geral declarada em 03/12/2007, entretanto, em que pese o0 mérito tenha sido resolvido em 2020,
desprovendo o recurso, a Tese ficou pendente até 26/09/2024, sendo assim o0 acorddo do mérito
s0 foi publicado em 28/11/2024. Ressalta-se ainda que, foram opostos Embargos de Declaragédo

que estdo, no presente momento, pendentes de analise (Brasil, 2024c).

O recurso extraordinario foi interposto pela Procuradoria do Estado do Rio Grande do
Norte, buscando a reforma de uma decisdo que determinou o fornecimento de medicamento de
alto custo, Sildenafil 50 mg, que ndo fazia parte do Programa de Dispensac¢do de Medicamentos.
Em suas razbes o Estado do Rio Grande do Norte defendeu primeiramente, a reserva do
possivel, sustentando que os recursos publicos sdo limitados e que a concessdo de
medicamentos a um individuo pode comprometer a alocacao de verbas para politicas universais
de saude, prejudicando um numero maior de pessoas. Além disso, alegar que a destinacdo de
guantias elevadas para atender a um Unico cidaddo pode ndo resultar necessariamente no
restabelecimento da salde, mas apenas no prolongamento da vida em condices precérias
(Brasil, 2024c).

Outro argumento relevante, apresentado pelo Ente, é em relacdo a necessidade de
observancia da legalidade orcamentéria e da separacdo dos Poderes. O Estado defende que a
concessdo judicial de medicamentos ndo previstos nas politicas publicas de saltde interfere na
gestdo orcamentaria e na formulacdo das politicas pelo Poder Executivo, 0 que vai de encontro
com o artigo 198 da Constituicdo Federal. Também menciona a auséncia de reembolso pela
Unido nos casos de aquisicdo de medicamentos fora da relacdo oficial estabelecida pelo
Ministério da Salude, o que onera exclusivamente o ente federado demandado (Brasil, 2024c).

Também sustentou que a saude, embora seja um direito social previsto no artigo 6° da
Constituicdo, ndo figura entre os direitos fundamentais do artigo 5°, dependendo, portanto, da
regulamentacdo infraconstitucional. Dessa forma, argumenta que o fornecimento de
medicamentos ndo pode ser garantido pelo Poder Judiciario sem que haja previsao especifica
no orgamento publico. Por fim, diferencia o direito & salide do direito ao medicamento,
enfatizando que a definicdo das politicas publicas para garantir o0 acesso universal a saude é
uma atribuicéo do Estado, e ndo uma obrigacéo individualizada decorrente de decisdes judiciais
(Brasil, 2024c).
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O Relator, Ministro Marco Aurélio, destacou que o recurso versava sobre o dever estatal
de efetivamente proteger e promover os direitos fundamentais, em seu voto frisou que defendia
a maxima efetividade dos direitos sociais fundamentais, incluido o direito a satde, em especial
diante da garantia do minimo existencial. Ele sustentou que o direito a satde, incluindo o acesso
a medicamentos, esta intrinsecamente ligado a dignidade da pessoa humana. Embora a
formulacdo de politicas publicas seja fundamental para garantir esse direito, hd uma esfera

minima que ndo pode ser negligenciada, sendo essa 0 minimo existencial (Brasil, 2024c).

Nesse sentido, a reserva do possivel, e a necessidade de planejamento orcamentario, nao
podem justificar a ndo efetivacdo de direitos fundamentais, in casu, a saude, quando relacionada
ao minimo existencial, adquire status de direito fundamental, sendo plenamente judicializavel.
Isso significa que, caso as politicas publicas ndo sejam suficientes para assegurar esse nucleo
essencial, o Poder Judiciario pode intervir para garantir o direito individual ao acesso a
medicamentos indispensaveis a preservacdo da vida e da salde do cidaddo, ndo cabendo
também o argumento de separacdo dos poderes ja que a atuacao do Judiciario seria excepcional

e direcionada para promover a dignidade da pessoa humana (Brasil, 2024c).

Nessa senda, o Ministro citou diversos precedentes em que a Corte determinou ao
Estado que fornecesse medicamentos, baseado na ideia de dignidade humana e minimo
existencial, também pontuou que existem diversos casos, em que as Turmas se posicionaram
por condicionar o fornecimento de medicamento quando no concreto ficasse caracterizada a
imprescindibilidade do farmaco e a auséncia de recursos financeiros da parte para arcar com o0s
custos. Portanto, a questdo controversa no caso é justamente definir os critérios e limites que

configuram o dever estatal de tutela do minimo existencial (Brasil, 2024c).

Foi proposto, dessa forma, a necessidade de comprovacao médica, nos autos, por meio
de laudo ou exame, de que 0 medicamento de alto custo, ndo incluido nos programas publicos
de dispensacdo, é necessario para garantir a sobrevida ou melhorar a qualidade de vida do
paciente. Ademais, o Estado tem o direito de apresentar prova contraria, demonstrando a
ineficicia do tratamento ou a existéncia de alternativa igualmente eficaz e menos onerosa.
Também deve ser comprovada a incapacidade financeira para arcar com o custo do farmaco,
elemento subjetivo, ndo englobando apenas o patrimonio do paciente, mas também da familia
deste. Nesse caso, 0 Estado deve atuar, apenas, de forma subsidiaria, devendo sempre fazer

prova de que o paciente ou a familia dele possui recursos para arcar com a demanda, e caso
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condenado o Estado podera assumir total ou parcialmente essa responsabilidade, conforme a
situacdo econdmica do requerente (Brasil, 2024c).

Por fim, houve um aditamento no voto e o Ministro Relator propds a seguinte tese:

0 reconhecimento do direito individual ao fornecimento, pelo Estado, de
medicamento de alto custo, ndo incluido em politica nacional de
medicamentos ou em programa de dispensacdo, depende da demonstracdo da
imprescindibilidade — adequacdo e necessidade —, da impossibilidade de
substituicdo, da incapacidade financeira do enfermo e da falta de
espontaneidade dos membros da familia em custea-lo. (Brasil, 2024c, p. 49)

O Ministro Barroso, que pediu vistas, ao proferir seu voto destacou inicialmente a
necessidade desjudicializar a satde no Brasil, além disso, fez questdo de destacar que o caso
ndo versava sobre a ponderacdo entre o direito a salude e a vida de um lado e a separacao de
Poderes, legalidade orcamentaria de outro, mas sim entre vida e satde dos que tém condigdes
de recorrer ao judiciario versus vida e saude de outros, ja que 0s recursos sdo limitados (Brasil,
2024c).

Ademais, frisou que as consequéncias negativas da judicializacdo acabam por impedir
a realizacdo plena do disposto no mandamento constitucional, uma vez que a interferéncia
judicial causa desorganizacdo administrativa, ineficiéncia alocativa e seletividade, ao invés da

universalidade que € um dos principios do SUS (Brasil, 2024c).

O Ministro destacou que além da reserva do possivel, é necessario levar em conta a
legitimidade democratica, uma vez que o Estado lida com a escassez de recursos e tem que
realizar escolhas tragicas que tem por objetivo a efetivacdo das politicas publicas, ndo cabendo
ao Judiciario, Poder que ndo detém a legitimacdo democratica fazer essas escolhas. Frisou
novamente como a judicializacdo da salude é individualista e elitista, beneficiando uma parcela
da populacdo e, por consequéncia, acentuando as desigualdades. Também ressaltou a
incapacidade institucional do Poder Judiciario de dispor do conhecimento técnico cientifico,
especialmente para formular politicas publicas e determinar quais medicamentos devem ser
distribuidos pelo SUS, cabendo, portanto, aos juizes e tribunais o dever de ser autocontidos em
relacdo a questdes técnicas dos quais 0 Poder Executivo possui maior capacidade institucional
e expertise para decidir, cabendo a intervencéo jurisdicional apenas em casos especiais. Nesse
contexto, o desafio é fixar 0s casos excepcionais que autorizam a atuagdo do Judiciéario,
surgindo a necessidade de estabelecer critérios e limites para promover a racionalizacdo dos

recursos (Brasil, 2024c).
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Ao formular os critérios, o Ministro diferenciou os dois tipos de judicializacdo, os quais
ja foram apresentados no capitulo 1 deste trabalho. Para os casos de medicamentos incorporados
pelo SUS fixou dois requisitos: a) prova da adequacao e necessidade do medicamento para o
paciente; b) prova da negativa do requerimento administrativo do farmaco, citando inclusive o
Enunciado n.° 3! da Jornada de Direito a Salde do CNJ. Também fundamentou que tal
requisito ndo violaria o principio do acesso a justica e da inafastabilidade da jurisdi¢do, pois €
preciso restar caracterizada a presenca do interesse de agir para se ingressar em juizo (Brasil,
2024c).

J& em relacdo a judicializagdo de medicamentos ndo incorporados, o Ministro
estabeleceu 05 (cinto) requisitos cumulativos: 1) incapacidade financeira do requerente para
arcar com 0s custos correspondente, pois fortalece a efetividade da solidariedade social, uma
vez que garante 0 acesso a tratamentos essenciais para aqueles que ndo tém condigdes de custea-
los, nesse ponto reforcou que discordava do Ministro Relator, deixando claro que a
impossibilidade do custeio deveria ser do paciente e ndo do seus familiares; I1) inexisténcia de
decisdo expressa desfavoravel a incorporacdo pelo SUS, pois caso o Judicidrio determine o
fornecimento de um medicamento ndo incorporado, ele estaria se sobrepondo a expertise da
CONITEC, o que viola a separagdo de poderes e 0 mérito da administracao; I1) inexisténcia de
substituto terapéutico no SUS, ja que uma Unica prescricdo meédica ou laudo, ndo pode
desconsiderar as politicas publicas do Sistema de Saude e subsidiar o fornecimento de
medicamentos ndo padronizados, quando existir um substituto terapéutico adequado para
aquela determinada condicdo; IV) comprovacdo da eficacia do medicamento ndo incorporado,
pois o Judiciario deve prezar pela seguranca e eficacia do medicamento; V) responsabilidade
priméaria da Unido, mesmo o STF ja tendo fixado a responsabilidade solidaria entre os entes
pelo fornecimento de medicamentos presentes na lista do SUS, no casos dos medicamentos néo
incorporados, deve ser observada a competéncia da Unido, pois este ente € competente para
decidir sobre a incorporacdo ou ndo, com base na Lei n.° 8.080/1990. Ainda no ponto da
responsabilidade o Ministro destacou que os fundamentos dessa decisdo sdo diferentes dos
fundamentos da decisdo do RE 855.178, ja que no presente caso, a competéncia administrativa
é unicamente de orgdos da Administragdo Federal (Brasil, 2024c).

13 Enunciado n.° 3 da Jornada de Direito da SaGde do CIN: Nas acBes envolvendo pretensdes concessivas de
servicos assistenciais de salde, o interesse de agir somente se qualifica mediante comprovagdo da prévia negativa
ou indisponibilidade da prestagdo no &mbito do Sistema Unico de Saide - SUS e na Satde Suplementar.
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Por fim, o Ministro Barroso defendeu a necessidade de um pardmetro procedimental
baseado em um dialogo entre o Poder Judiciario e 6rgdos com expertise técnica, como a
CONITEC e profissionais de saude. Esse dialogo visa garantir a seguranca técnica nas decisoes
sobre a dispensacao de medicamentos, considerando aspectos como a incorporagéo no SUS, a
eficdcia do farmaco e a existéncia de substitutos terapéuticos. A consulta com Cémaras de
Assessoria Tecnica e Nucleos de Apoio Técnico — NAT-JUS também é recomendada para
aprimorar a instrucéo probatdria. Além disso, a implementacdo de um banco de dados técnico
pode apoiar os magistrados na decisdo de agdes judiciais de saude. Em caso de deferimento
judicial de um medicamento, a decisdo deve ser submetida 8 CONITEC e ao Ministério da
Saude para avaliar a possivel incorporacdo do farmaco ao SUS, contribuindo para o

aperfeicoamento do sistema de saude e a reducéo da judicializacao (Brasil, 2024c).

Outro voto que merece destaque € o do Ministro Edson Fachin, que deu parcial
provimento ao recurso, apenas por entender que a Unido deveria compor o polo passivo da
demanda e nesse ponto o Estado do Rio Grande do Norte estava correto, mas destacou a
necessidade de fixar critérios “fixacdo de pardmetros que abrem a porta da via judicial para
obtencdo, em carater excepcional, em demanda individual, de medicamento ou tratamento

ainda ndo incorporado” (Brasil, 2024c, p. 105).

O Ministro defendeu que a fixacdo de parametros ndo era negar direitos, mas forma de

conferir efetividade ao direito a saude, sendo assim propds os seguintes critérios:

1. Prévio requerimento administrativo, que pode ser suprido pela oitiva de
oficio do agente publico por parte do julgador; 2. Subscri¢do realizada por
médico da rede publica ou a justificada impossibilidade; 3. Indicacdo do
medicamento por meio da Denominacdo Comum Brasileira ou da
Denominac&o Internacional; 4. Justificativa da inadequag&o ou da inexisténcia
de medicamento ou tratamento dispensado na rede publica; 5. E ainda laudo
ou formulario ou documento subscrito pelo médico responsavel pela
prescri¢cdo, em que indique a necessidade do tratamento, seus efeitos, e 0s
estudos da Medicina Baseada em Evidéncias, além das vantagens para o
paciente, comparando-o, se houver, com eventuais farmacos ou tratamentos
fornecidos pelo SUS para a mesma moléstia. (Brasil, 2024c, p. 102)

O Ministro Gilmar Mendes ressaltou que a diminuigéo da judicializacdo das demandas
de salde exige um conjunto de normas de organizacdo e procedimento da propria
Administracdo Publica. Para enfrentar esse problema, é necessario monitorar os novos pedidos,
coibir fraudes, realizar licitagdes para reduzir custos, atualizar protocolos e aprimorar 0s

procedimentos administrativos (Brasil, 2024c).
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Ele também destacou que as demandas coletivas sdo mais adequadas para a gestdo da
salde puablica, pois permitem uma anélise mais aprofundada dos impactos orcamentarios e
oferecem subsidios mais robustos para a decisdo judicial. Além disso, no longo prazo, as a¢des
coletivas podem contribuir para a diminuicdo dos gastos da Administracdo, que terd melhores
condicGes para planejar o atendimento as demandas da coletividade dentro de prazos razoaveis
(Brasil, 2024c).

Outro ponto enfatizado foi a necessidade de fortalecer os pedidos administrativos,
evitando a percepcéo de que a Unica forma de efetivar direitos é por meio do Judiciario. Segundo
0 Ministro, é fundamental superar a pratica sistematica de negar direitos amplamente
reconhecidos, permitindo que sua realizacdo ocorra, sempre que possivel, sem a necessidade de

intervencdo judicial (Brasil, 2024c).

O alto custo dos medicamentos no Brasil também foi abordado. Ele observou que o
direito a salude pode ser promovido por diversas estratégias, incluindo politicas publicas
voltadas para a reducdo dos custos, como a alteracdo da politica tributaria aplicada aos

medicamentos (Brasil, 2024c).

Quanto a questdo dos medicamentos ndo incorporados pelo SUS, Gilmar Mendes
ponderou que, em principio, o direito a satde constitucionalmente protegido se materializa por
meio das politicas publicas ja estabelecidas no sistema. Dessa forma, a obrigacdo do Estado de
fornecer medicamentos de alto custo estaria limitada aos tratamentos contemplados nos
protocolos do SUS. No entanto, ele alertou que essa visdo poderia aprofundar desigualdades,
especialmente no acesso a terapias para doencas raras ou graves, como o cancer. A falta de
atualizacdo dos protocolos ou a resisténcia a ampliacdo do sistema poderia restringir ainda mais
0 acesso a esses tratamentos (Brasil, 2024c).

Diante dessas dificuldades, o legislador buscou aprimorar os procedimentos para
incorporacdo de novos tratamentos. Contudo, em alguns casos, as respostas sao mais complexas
e cabera ao Judiciario, com base no principio da justiciabilidade, decidir o direito aplicavel ao
caso concreto. Para isso, 0s magistrados devem considerar as politicas publicas do SUS e os
critérios técnicos que determinam o fornecimento ou néo dos tratamentos pleiteados. Ao mesmo
tempo, a Administracdo Publica deve aprimorar continuamente suas normas e procedimentos,
adotando mecanismos de monitoramento de fraudes e revisdo periodica dos protocolos (Brasil,
2024c).
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Dessa forma, concluiu o Ministro, em regra, ndo ha dever do Estado de fornecer
medicamentos de alto custo que ndo estejam na lista de dispensagdo do SUS. No entanto, em
carater excepcional, o Judiciario pode reconhecer essa obrigacdo, desde que sejam atendidos
alguns critérios: prova documentada da necessidade do paciente; laudo pericial que ateste a
eficacia do tratamento; inexisténcia de substituto terapéutico no SUS; e incapacidade financeira
do paciente para custear o medicamento (Brasil, 2024c).

Por fim, destacou a importancia da ampla producdo de provas no curso do processo, a
fim de evitar decisdes padronizadas que ndo contemplem as especificidades do caso concreto.
O magistrado deve buscar equilibrar as dimensdes subjetiva e objetiva do direito a saude,
privilegiando sempre que possivel as politicas publicas existentes e exigindo o prévio
acionamento da Administracdo por meio de pedidos administrativos. Quanto a hipossuficiéncia
da parte, defendeu que o juiz deve avalid-la com base nas provas dos autos, considerando as
condic@es de vida do autor e 0s custos do tratamento, sem estender a responsabilidade solidaria

a familiares (Brasil, 2024c).

Concluindo o julgamento, tendo em vista que a Tese ainda pendia de anélise, o voto
conjunto dos Ministros Luis Roberto Barroso e Gilmar Mendes saiu vencedor, fixando a

seguinte tese:

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacdo do
Sistema Unico de Saude - SUS (RENAME, RESME, REMUME, entre outras)
impede, como regra geral, o fornecimento do farmaco por decisdo judicial,
independentemente do custo. 2. E possivel, excepcionalmente, a concessio
judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as
listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saude, desde que preenchidos,
cumulativamente, 0s seguintes requisitos, cujo 6nus probatério incumbe ao
autor da acdo: (a) negativa de fornecimento do medicamento na via
administrativa, nos termos do item “4” do Tema 1234 da repercussdo geral;
(b) ilegalidade do ato de ndo incorporacdo do medicamento pela Conitec,
auséncia de pedido de incorporagdo ou da mora na sua apreciacdo, tendo em
vista 0s prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n°
8.080/1990 e no Decreto n° 7.646/2011; (c) impossibilidade de substituicdo
por outro medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas; (d) comprovacao, a luz da medicina baseada em
evidéncias, da eficacia, acurécia, efetividade e seguranca do farmaco,
necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo sistematica ou meta-
andlise; (e) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante
laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja
realizado; e (f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do
medicamento. 3. Sob pena de nulidade da decisdo judicial, nos termos do
artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo 927, inciso 11, § 1°, ambos do Cédigo
de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de
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medicamentos ndo incorporados, devera obrigatoriamente: (a) analisar o ato
administrativo comissivo ou omissivo de ndo incorporacéo pela Conitec ou da
negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das circunstancias do
caso concreto e da legislacéo de regéncia, especialmente a politica publica do
SUS, ndo sendo possivel a incursdo no mérito do ato administrativo; (b) aferir
a presenca dos requisitos de dispensa¢do do medicamento, previstos no item
2, a partir da prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario
(NATJUS), sempre que disponivel na respectiva jurisdicdo, ou a entes ou
pessoas com expertise técnica na area, ndo podendo fundamentar a sua decisdo
unicamente em prescricéo, relatorio ou laudo médico juntado aos autos pelo
autor da agdo; e (c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos
6rgdos competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporacdo no
ambito do SUS. (Brasil, 2024c, p. 356-357)

Os Ministros também propuseram que essa tese em conjunto com a tese fixada no Tema
1234, tornassem Sumula Vinculante, com a seguinte redacdo: “A concessdo judicial de
medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensacao do Sistema
Unico de Saude, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussio
Geral (RE 566.471)” (Brasil, 2024c, p. 357).

Pelo exposto, a Corte, em sintonia com os Gltimos posicionamentos, adotou uma postura
pragmaética priorizando o dialogo entre Judiciério e 6rgéos técnicos, como a CONITEC e os
NAT-JUS. Além disso, avancou na racionalizacéo da judicializacdo da saude, trazendo critérios
objetivos para evitar a concessdo indiscriminada de medicamentos. A partir da ponderacao
realizada no caso, a Corte, embora tenha restringido o acesso judicial a tratamentos néo
incorporados, também reafirmou o dever do Estado de garantir o direito & saude, buscando

evitar omissGes administrativas.

O julgamento do Tema 6 representa um marco na questdo da judicializacdo da salde,
pois de um lado, havia uma corrente sustentando a necessidade de priorizar o principio da
méaxima efetividade dos direitos fundamentais. De outro, ministros como Barroso, Gilmar
Mendes e Fachin defenderam a adocdo de critérios mais estritos para evitar que decisdes

judiciais individuais comprometam a formulacdo e implementacgdo de politicas publicas.

Nesse contexto, arrisca-se dizer que ¢ o fim da “jurisprudéncia sentimental”,
especialmente nas instancias inferiores, ante o rompimento com a visdo da supremacia do
direito a salde, sem critérios, ja que a decisdo possui efeito vinculante e se tornou uma das
sumulas vinculantes do STF, enfatizando a necessidade de os juizes seguirem o estabelecido

neste precedente.
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5 CONCLUSAO

A presente monografia teve como principal escopo de pesquisa analisar a evolugdo da
jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal acerca do dever constitucional do Estado em
fornecer medicamentos, investigando se ha uma transi¢do para critérios mais objetivos na
fundamentacdo das decisdes judiciais sobre o tema. Ademais, buscou compreender como a
fixacdo desses critérios pode impactar a seguranca juridica, o equilibrio entre a judicializaco

da salde e o orcamento publico, bem como a efetivacao do direito a saude.

Nessa perspectiva, foi demonstrado que no ordenamento juridico brasileiro a satde é
um direito fundamental que deve ser efetivado por meio de politicas publicas. Entretanto, em
casos de descumprimento da norma constitucional surge a possibilidade de buscar por meio de
uma tutela judicial a satisfacdo desse direito. Sendo assim, a judicializacdo da saude é resultado

de descumprimentos do mandamento constitucional.

Esse fendmeno pode ser dividido em duas espécies: 1) judicializacdo de medicamentos
incorporados pelo SUS: os quais o Estado tem o patente dever de fornecer; 2) medicamentos
néo incorporados pelo SUS, que se subdivide em: a) medicamentos com registro na ANVISA;
b) medicamentos sem registro na ANVISA. Sendo a Gltima espécie que comporta maiores

controvérsias acerca da auséncia de critérios para a concessao.

A existéncia de uma jurisprudéncia sentimental é amplamente relatada na literatura
sobre o tema. Diversos estudos demonstraram que 0s juizes e tribunais tendem a conceder
farmacos somente com base na prescricdo médica do autor, mesmo quando remeédios similares
sdo distribuidos pelo SUS, ou até mesmo quando ndo apresentam comprovacdo cientifica.
Dessa forma, a judicializagdo da satde representa um risco a formulacdo de politicas publicas
e, por consequéncia, a prépria efetividade do direito a saide, especificamente em sua dimensao
coletiva, pois desestrutura a organizacdo financeira do SUS, além de ferir a igualdade e a

equidade, bases do sistema de salde brasileiro.

Outro ponto controverso é em relacdo a responsabilidade de cada Ente Federado para
arcar com as demandas relativas a dispensa de farmacos, principalmente levando em
consideracdo que o SUS é pautado pela descentralizacédo e divisdo de competéncia. Em muitos

momentos, Estados e Municipios eram responsabilizados a arcarem com medicamentos de alto
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custo, 0 que acabava tendo impacto negativo no orgamento desses entes, prejudicando o servigo

publico de satde coletivo, em nome do direito individual.

O STF, nesse cenario, como guardido da Constituicdo, assume um papel decisivo
podendo ajudar a conter ou agravar 0s danos causados pela judicializacdo. Os pesquisadores
demonstram que historicamente o Supremo privilegia o direito & salde, o que acaba
contribuindo para a judicializacdo. Mas, como restou demonstrado ao longo desse trabalho, e
levando em consideracdo os casos da repercussdo geral, houve uma mudanca gradual no

entendimento tradicional da Corte.

Na ADPF n° 45, julgada em 2004, a Corte iniciou 0 movimento de mudanca na
abordagem da efetividade do direito a satude. Em continuidade, em 2007, ao julgar a STA n°
91, o STF passou a ponderar sobre politicas publicas e questdes orcamentarias, mas ainda ndo
havia a fixacdo de critérios para concessao de medicamentos. Os primeiros requisitos surgem
em 2010, a partir do julgamento da STA n° 175, para que um farmaco fosse concedido era

necessario a comprovacao da adequacédo do tratamento para a especificidade do caso.

Todavia, nenhum desses julgados possuia forca vinculante. Ja os casos de repercussao
geral possuem a forca de decisdo que deve ser obrigatoriamente seguida, se tornando
precedentes obrigatérios as demais instancias. Sendo assim, a formulacdo de critérios
objetivando conter os problemas causados pela judicializacdo foram sendo construidos a partir

do julgamento desses casos.

No Tema 500 (RE 657.718/MG), julgado em 22/05/2019, a Corte estabeleceu que, como
regra, o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos sem registro na ANVISA. No
entanto, abriu uma excec¢do para casos em que haja pedido de registro no Brasil, ou que o0
medicamento possua registro em agéncias internacionais renomadas e ndo exista substituto

terapéutico disponivel no SUS. Alem disso, as a¢gdes devem ser movidas contra a Uniéo.

No julgamento dos Embargos de Declaracdo do Tema 793 (RE 855.178/SE), em
23/05/2019, o STF consolidou a responsabilidade solidaria dos entes federativos na prestacéo
de assisténcia a saide. Embora o SUS tenha uma divisdo de competéncias entre Unido, Estados
e Municipios, o Judiciario deve direcionar o cumprimento da obrigacdo conforme essa
estrutura, podendo determinar o ressarcimento de valores a um ente que arcou indevidamente

com os custos.
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Ja no Tema 1161 (RE 1.165.959/SP), julgado em 2021, a Corte reconheceu que, em
carater excepcional, o Estado deve fornecer medicamentos sem registro na ANVISA quando
houver autorizacao de importacao individualizada pela propria agéncia reguladora. Para tanto,
€ necessario comprovar a imprescindibilidade clinica do tratamento, a hipossuficiéncia

econdmica do paciente e a inexisténcia de alternativa terapéutica disponivel na politica publica.

No Tema 1234 (RE 1.366.243/SC), em 16/09/2024, o STF estabeleceu que as demandas
relativas ao fornecimento de medicamentos registrados na ANVISA, mas ndo padronizados no
SUS, devem tramitar na Justica Federal quando o custo do tratamento anual for igual ou
superior a 210 salarios minimos. O custeio desses medicamentos deve ser feito pela Unido, que
também devera ressarcir Estados e Municipios em casos de cumprimento de ordens judiciais.
A decisdao também determinou a criacdo da Plataforma Nacional de Medicamentos, para

organizar as demandas administrativas e judiciais.

Por fim, no Tema 6 (RE 566.471/RN), julgado em 26/09/2024, a Corte definiu que a
medicamento ndo incorporado pelo SUS, em regra, independente do custo, ndo sera fornecido
por decisdo judicial. Excepcionalmente, é possivel o fornecimento desde que seja comprovado
cumulativamente 0s seguintes requisitos: a negativa de fornecimento pela via administrativa;
ilegalidade da ndo incorporacdo pela CONITEC, auséncia de pedido ou mora na analise; da
impossibilidade de substituicdo por medicamento disponivel no SUS; comprovacao cientifica
robusta da eficacia e seguranca do medicamento; imprescindibilidade clinica do tratamento,
atestada por laudo médico fundamentado e Incapacidade financeira do paciente para custear o
medicamento. Ainda nesse Tema, o Supremo determinou que a decisdo judicial sobre
fornecimento de medicamento ndo incorporado ao SUS deve obrigatoriamente: a) examinar a
negativa administrativa da CONITEC, sem reavaliar o mérito do ato administrativo; b)
consultar o NATJUS ou especialistas, sem basear a decisdo apenas em documentos médicos do
autor; e ¢) em caso de deferimento, oficiar os 6rgaos competentes para analise da incorporacéo

do medicamento ao SUS.

Pelo do exposto, é evidente que houve uma mudanca no entendimento jurisprudencial
do Supremo Tribunal, confirmando a hipotese principal desse trabalho. Entretanto essa
mudanca ndo significa uma substituicdo da protecdo a salde pelo argumento do impacto
financeiro, mas sim uma tentativa de racionalizar a judicializacdo da saude. Sendo assim, a

mudanca foi na forma de interpretacdo da efetivacdo do direito a saude pela Corte, pois a
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mudanca representa a busca pelo equilibrio na concretizacdo do direito a salude com a
necessidade de planejamento or¢camentério e organizacdo da Administracdo Publica.

A fixacdo de requisitos objetivos para a concessdo de medicamentos de fato contribui
para a diminuicédo da judicializacao da saude, funcionando como um "filtro" para demandas que
ndo atendam aos critérios estabelecidos, o que corrobora com uma das hipéteses secundarias
estabelecidas nesse trabalho. Outro ponto relevante é que o STF criou critérios que limitam a
atuacdo judicial, reduzindo a margem discricionaria dos juizes, ja que determinou o respeito ao
mérito administrativo nos casos de decisfes que negam a incorporacdo do medicamento pelas
politicas pablicas de salde. Essa medida ndo s6 contribui com a separacdo dos Poderes e
segurancga juridica, como auxilia a Administracdo Publica na execucdo das politicas,
contribuindo para que a alocacdo de recursos ocorra de forma mais eficiente e garanta maior
seguranca sanitaria, ja que o Poder Judiciario ndo possui o0 conhecimento técnico necessario

para tais decisoes.

Em relacdo a hipotese de que a fixacdo de critérios pode representar um retrocesso ou
até mesmo um impedimento ao acesso ao direito a satde, tem-se que esta ndo foi confirmada.
Em que pese seja possivel enxergar a fixacdo de critérios como uma dificuldade burocratica,
especialmente para pacientes que necessitam de tratamentos urgentes, esse ndo é um ponto de

vista razoavel ante toda a ponderacéo realizada pelo Supremo.

Na verdade, houve uma evolucdo em busca da racionalizacdo das decisfes judiciais,
coibindo os excessos da jurisprudéncia sentimental, garantindo equilibrio entre a efetividade do
direito individual e do coletivo a satde. Além disso, a definigdo clara das responsabilidades dos
entes federativos e a criagdo de ferramentas de monitoramento, como a Plataforma Nacional de
Medicamentos, contribuem para uma gestdo mais eficiente dos recursos e um acesso mais
equitativo aos tratamentos, promovendo a efetividade do direito a salde sem desorganizar o

sistema publico.

Dessa forma, conclui-se que o Supremo Tribunal Federal vem, ao longo dos anos,
evoluindo o seu entendimento acerca do dever constitucional do Estado em fornecer
medicamentos e a analise da jurisprudéncia do Tribunal demonstra que houve a construgéo de
critérios objetivos a fim de solucionar os problemas causados pela judicializacdo da satde, sem

que isso resulte em prejuizos a efetividade deste direito.
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