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“Saude ¢ um estado de completo bem-estar fisico,
mental e social e ndo apenas a auséncia de doenca
ou enfermidade.” (Organizagdo Mundial da

Saude, 2020, p. 1, tradugdo nossa).



RESUMO

O presente trabalho objetiva examinar os desafios juridicos, financeiros e sociais relacionados ao
fornecimento de medicamentos pelo Poder Piiblico que ndo estio incorporados ao Sistema Unico
de Saude (SUS). A pesquisa busca compreender os impactos da judicializacdo da saide na
criacdo e implementagdo das politicas publicas, além de analisar a responsabilidade do governo
no fornecimento desses tratamentos. A metodologia utilizada fundamenta-se em uma abordagem
qualitativa, utilizando andlise de documentos e revisdo de literatura, abrangendo legislacao,
jurisprudéncia e estudos académicos sobre o tema. Outrossim, sdo perquiridos os critérios
adotados pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para a
inclusdo de novos medicamentos € os parametros jurisprudenciais estabelecidos pelo Supremo
Tribunal Federal (STF) e pelo Superior Tribunal de Justiga (STJ) em relagdo a concessao judicial
de tratamentos ndo padronizados. Os resultados da pesquisa indicam que, embora a Constituicao
Federal de 1988 assegure o direito a satide como uma responsabilidade do Estado, a obrigagdo
ilimitada de fornecer medicamentos ndo incorporados ao SUS pode comprometer a viabilidade
econdmica do sistema. A pesquisa demonstra um conflito entre a protecao do direito individual a
saude e as restrigdes or¢camentarias da Administracao Publica, evidenciando a necessidade de
diretrizes mais claras para a concessao judicial de medicamentos, com o propdsito de evitar
efeitos adversos na equidade do atendimento a populagdo. O estudo conclui que a judicializagao
da saude se tornou uma abordagem frequente € comum para assegurar o acesso a medicamentos,
mas requer uma analise criteriosa para evitar que as decisdes judiciais ndo gerem desequilibrios
na distribuicdo de recursos do SUS. A busca por um ponto de equilibrio entre os direitos dos
pacientes e a sustentabilidade financeira do sistema de saude ¢ fundamental, sendo recomendavel
o fortalecimento de estruturas institucionais que assegurem transparéncia e eficidcia na
incorporacdo de novas tecnologias. Nesse contexto, ¢ vital melhorar a comunicagdo entre os
poderes Executivo, Legislativo e Judiciario para a criagdo de politicas publicas que atendam
tanto as demandas dos pacientes quanto a uma gestao eficiente dos recursos publicos. O aumento
de investimentos em pesquisa cientifica e a formagao de comités técnicos especializados pode
auxiliar na avaliagdo mais precisa da viabilidade e eficacia de novos tratamentos antes que sejam
integrados ao SUS. Adicionalmente, promover a conscientizagdo da populagdo sobre os efeitos
da judicializacdo e estimular o uso consciente dos medicamentos sdo agdes essenciais para a
manuten¢do do sistema de satde. Dessa forma, o trabalho contribui para o debate sobre a
formulagdo de politicas publicas mais eficazes e sustentaveis no campo da assisténcia

farmacéutica. O equilibrio entre os direitos individuais e os interesses coletivos deve ser



constantemente reavaliado, para garantir que a satde publica continue acessivel, justa e

financeiramente viavel.

Palavras-chave: fornecimento de medicamentos; Poder Publico; Sistema Unico de Satde

(SUS).



RESUMEN

El presente trabajo tiene como objetivo examinar los desafios legales, financieros y sociales
relacionados con el suministro de medicamentos por parte del Poder Publico que no estan
incorporados al Sistema Unico de Salud (SUS). La investigacion busca comprender los impactos
de la judicializacion de la salud en la creacion y implementacion de politicas publicas, ademas de
analizar la responsabilidad del gobierno en el suministro de estos tratamientos. La metodologia
utilizada se basa en un enfoque cualitativo, utilizando el andlisis de documentos y revision de
literatura, abarcando legislacion, jurisprudencia y estudios académicos sobre el tema. Asimismo,
se indagan los criterios adoptados por la Comision Nacional de Incorporacion de Tecnologias en
el SUS (CONITEC) para la inclusion de nuevos medicamentos y los pardmetros
jurisprudenciales establecidos por el Supremo Tribunal Federal (STF) y el Superior Tribunal de
Justicia (STJ) en relacion con la concesion judicial de tratamientos no estandarizados. Los
resultados de la investigacion indican que, aunque la Constitucion Federal de 1988 garantiza el
derecho a la salud como una responsabilidad del Estado, la obligacion ilimitada de suministrar
medicamentos no incorporados al SUS puede comprometer la viabilidad economica del sistema.
La investigacion demuestra un conflicto entre la proteccion del derecho individual a la salud y
las restricciones presupuestarias de la Administracion Publica, evidenciando la necesidad de
directrices mas claras para la concesion judicial de medicamentos, con el proposito de evitar
efectos adversos en la equidad de la atencidon a la poblacion. El estudio concluye que la
judicializacion de la salud se ha convertido en un enfoque frecuente y comun para asegurar el
acceso a medicamentos, pero requiere un analisis detallado para evitar que las decisiones
judiciales generen desequilibrios en la distribucion de recursos del SUS. La busqueda de un
punto de equilibrio entre los derechos de los pacientes y la sostenibilidad financiera del sistema
de salud es fundamental, siendo recomendable el fortalecimiento de estructuras institucionales
que aseguren transparencia y eficacia en la incorporaciéon de nuevas tecnologias. En este
contexto, es vital mejorar la comunicacion entre los poderes Ejecutivo, Legislativo y Judicial
para la creacion de politicas publicas que atiendan tanto las demandas de los pacientes como una
gestion eficiente de los recursos publicos. El aumento de inversiones en investigacion cientifica
y la formacion de comités técnicos especializados puede ayudar en la evaluacion mas precisa de
la viabilidad y eficacia de nuevos tratamientos antes de que sean integrados al SUS. Ademas,
promover la concientizacion de la poblacidon sobre los efectos de la judicializacion y fomentar el
uso consciente de los medicamentos son acciones esenciales para el mantenimiento del sistema

de salud. De esta manera, el trabajo contribuye al debate sobre la formulacién de politicas



publicas mas eficaces y sostenibles en el campo de la asistencia farmacéutica. El equilibrio entre
los derechos individuales y los intereses colectivos debe ser constantemente reevaluado, para

garantizar que la salud publica siga siendo accesible, justa y financieramente viable.

Palavras-chave: suministro de medicamentos; Poder Publico; Sistema Unico de Salud (SUS).



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

AF Assisténcia Farmacéutica

ANVISA  Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CNJ Conselho Nacional de Justica

CONITEC Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude

NATJUS Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario

NOAS Norma Operacional de Assisténcia a Saude
OMS Organiza¢ao Mundial da Satide

PNM Politica Nacional de Medicamentos

RE Recurso Extraordinario

RENAME Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais

REsp Recurso Especial
STF Supremo Tribunal Federal
STJ Superior Tribunal de Justiga

SUS Sistema Unico de Saude
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1 INTRODUCAO

Para a Organizacao Mundial da Saude (OMS), o direito a saude figura como uma
prerrogativa ampla e parte inseparavel dos requisitos minimos para a vida de todo ser

humano.

Firmando esse posicionamento, sua Constituicdo prevé a saude nao apenas como
uma vida sem doencgas ou enfermidades, mas um completo estado de bem-estar, tanto fisico,

quanto mental e social', como discorrido em seu preAmbulo (Organizagdo Mundial da Saude,

2020)%.

Por outro lado, a Carta Magna da Salde estabelece principios essenciais,
afirmando que a satde ¢ um direito fundamental de todos, independentemente de raca,
religido, crenca politica ou condicdo socioecondmica. Destaca a relagdo entre saude, paz e
seguranca, além da importancia da cooperagdo global. Ressalta que as desigualdades no
controle de doencas representam um risco comum e que o desenvolvimento saudavel das
criancas ¢ crucial. Também enfatiza a necessidade de acesso universal ao conhecimento
médico, a participagdo ativa da sociedade na promoc¢do da saude e a responsabilidade dos

governos em garantir medidas sanitarias e sociais adequadas.

Nessa toada, influenciado pelos principios basilares da OMS, o direito a satde no
Brasil ¢ um assunto de grande importancia, com fundamentos na Constitui¢ao de 1988, que
reconhece a satde como um direito social. Em decorréncia dessa norma, foi instituido o
Sistema Unico de Saude (SUS) em 1990, com a meta de garantir o acesso universal aos
servicos de saude, compreendendo tanto a assisténcia terapéutica quanto a farmacéutica. A
Lei n® 8.080/1990 formalizou essas disposi¢des, determinando a obrigagdo de fornecer

medicamentos de acordo com as diretrizes do SUS.

! Health is a state of complete physical, mental and social well-being and not merely the absence of disease or
infirmity

2 A Constituigdo foi promulgada pela Conferéncia Internacional de Saude, realizada em Nova lorque, de 19 de
junho a 22 de julho de 1946, assinada em 22 de julho de 1946 pelos representantes de 61 Estados, passando a
entrar em vigor em 7 de abril de 1948. A versdo citada no presente trabalho contém as emendas adotadas pela
Vigésima Sexta, Vigésima Nona, Trigésima Nona e Quinquagésima Primeira Assembleia Mundial da Saude),
que entrou em vigor em 3 de fevereiro de 1977, 20 de janeiro de 1984, 11 de julho de 1994 e 15 de setembro de
2005, respectivamente, e foram incorporadas nessa versao.
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Ao longo dos anos, o SUS passou por varias atualizagdes e reformulacdes em suas
politicas de assisténcia farmacéutica, sempre buscando melhorar o atendimento as demandas
da populagdo. Exemplos disso incluem a Politica Nacional de Medicamentos e a Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), iniciativas que visam assegurar que 0s
cidaddos tenham acesso gratuito aos farmacos de que necessitam. Conquanto, a realidade da
dispensagdo de farmacos no Brasil ¢ complexa, marcada por decisdes que variam entre a

Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

O fendmeno da judicializagdo da satude tem se intensificado nas ultimas décadas,
impulsionado por decisdes judiciais que determinam a obrigatoriedade do fornecimento de
determinados tratamentos e farmacos. A importancia deste estudo esta na avaliacdo das
politicas publicas de satide no Brasil, com énfase na judicializa¢do da saude e na distribuicado
de farmacos que ndo constam nas listas oficiais do SUS. A crescente procura por tratamentos
médicos e farmacéuticos, em conjunto com as restri¢des or¢amentarias do governo, destaca a
necessidade de investigar a eficacia das politicas de fornecimento e o impacto das decisdes

judiciais na sustentabilidade econdmica do sistema.

A anélise minuciosa dessa problematica se justifica pelo fato de que, mesmo com
as garantias constitucionais € os avangos na area da saude publica, muitos cidadaos ainda
encontram obstaculos para acessar tratamentos médicos, especialmente em relagdo a farmacos
de alto custo. A atua¢do do Poder Judicidrio nesse contexto tem sido determinante para a
formulagdo de politicas publicas voltadas a satde. As decisdes judiciais frequentemente
obrigam a Administracao Publica a custear tratamentos nao previstos nas diretrizes do SUS, o
que de certa forma impacta negativamente na alocagdo dos recursos disponiveis € na equidade

do sistema de satide publica

Neste contexto, levanta-se a questdo principal: até que nivel o Estado pode ser
obrigado a fornecer medicamentos que nao estao nas listas oficiais do SUS? Como conciliar o
direito individual a saude com as restricoes financeiras e administrativas do sistema?
Ademais, de que maneira assegurar que as decisdes judiciais relativas a disponibilizagdo de
remédios sejam feitas de forma sensata, preservando a sustentabilidade do sistema de satde

publica? Estas sdao as questdes que este trabalho pretende explorar e debater em detalhe.
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A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica busca equilibrar o acesso a
medicamentos e a sustentabilidade do sistema de satde. No entanto, a disparidade entre as
demandas individuais e a capacidade estatal de fornecimento continua sendo um desafio
relevante na gestdo dos recursos publicos.

Outro fator importante na discussdo ¢ a atuagdo da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), responsavel pela avaliagdo de novos
farmacos e tecnologias a serem integrados ao sistema. A CONITEC utiliza critérios
cientificos e econdmicos para determinar a viabilidade da incorporagdo de tratamentos,

buscando garantir a eficacia e a seguranga dos pacientes.

A jurisprudéncia dos tribunais superiores tem desempenhado um papel
fundamental na defini¢do dos critérios para a concessao judicial de medicamentos fora da lista
oficial do SUS. O Supremo Tribunal Federal (STF), por meio do julgamento do Recurso
Extraordinario n° 566.471/RN, a exemplo, estabeleceu parametros para a andlise de tais
demandas, considerando aspectos como a existéncia de registro na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a comprovagao da imprescindibilidade do tratamento.

As decisoes judiciais que obrigam o fornecimento desses farmacos podem gerar
precedentes que impactam a formulagao de politicas publicas, tornando essencial um
alinhamento entre os Poderes Executivo, Legislativo e Judicidrio na definicdo de diretrizes

que conciliam o direito individual a saude com a sustentabilidade do SUS.

O objetivo geral deste estudo ¢ analisar a legislacao e a jurisprudéncia nacionais
relacionadas ao ajuizamento de agdes e tutelas para o fornecimento de medicamentos e
insumos que nao estdo listados pelo SUS. Para isso, sdo estabelecidos trés objetivos
especificos: primeiro, analisar a competéncia dos entes federativos na prestacdo do direito a
saude, abordando a descentralizagdo e hierarquizagao do SUS e a responsabilidade solidaria
dos entes na judicializagdo do fornecimento de fAirmacos; segundo, avaliar a politica nacional
de medicamentos e a assisténcia farmacéutica no Brasil, verificando os critérios que orientam
a selecdo e a inclusdo de remédios na RENAME, além dos desafios relacionados ao
fornecimento de farmacos que ndo estdo incorporados; e, por fim, estudar as causas e

consequéncias da judicializagdo da saude nas politicas publicas e no or¢amento do estado,
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identificando os principais precedentes judiciais e suas consequéncias na elaboracdo de

diretrizes para a concessao de farmacos que ndo estdo inclusos no SUS.

A abordagem deste trabalho fundamenta-se, em sua maioria, em uma pesquisa
bibliografica e documental, adotando uma perspectiva qualitativa e descritiva. A analise
contempla uma revisdo da literatura juridica, doutrinaria e académica que estuda a legislacao
e as politicas publicas relacionadas a distribui¢do de fArmacos no Brasil, com especial atengao
a Lei n° 8.080/1990 e a Politica Nacional de Medicamentos. O objetivo do estudo ¢

compreender a regulamentagao do SUS e os principios que guiam essa politica.

Paralelamente, sera realizada uma investigacao das decisdes judiciais emitidas por
tribunais superiores, como o Supremo Tribunal Federal (STF) e o Superior Tribunal de Justica
(STJ), com a finalidade de identificar as principais tendéncias na jurisprudéncia que se
relacionam a judicializacdo da saude, especialmente no contexto do fornecimento de

medicamentos que ndo constam na lista oficial do SUS.

Este estudo também ird analisar documentos legais e normativos, incluindo a
RENAME, com o objetivo de entender a relagdo entre as decisdes judiciais e as diretrizes
administrativas do SUS. A fusdo de fontes juridicas e a andlise doutrindria proporcionarao
uma visao critica sobre as politicas publicas relacionadas a distribuicdo de farmacos no

Brasil.

Assim, a metodologia escolhida possibilitara uma andlise detalhada dos aspectos
normativos e judiciais, cooperando com o debate sobre a judicializagdo da satide e suas

repercussdes nas politicas de distribuicdo de medicamentos.

Em sintese, serd possivel analisar o direito a satide no Brasil, garantido pela
Constitui¢ao e pelo SUS, e os desafios enfrentados na assisténcia farmacéutica, especialmente
no que diz respeito aos remédios ndo incorporados. A judicializagdo da satide frequentemente
ignora questoes de equidade e sustentabilidade do sistema. Para garantir acesso a tratamentos,
¢ fundamental que gestores e o Judicidrio adotem critérios claros e racionais, respeitando as
limitagdes or¢amentarias. Dessa maneira, sera possivel assegurar um atendimento integral e

justo, promovendo a dignidade da populacao.
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2 CONTEXTUALIZACAO DO SUS E O “DEVER” DE FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS

O direito a satde, como um direito social, possui sua previsdo no art. 6° da
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Com base nisso, em 1990, ¢ criado
um Sistema Unico de Saude, com objetivo de assegurar e dar uma atengdo maior a essa

garantia constitucional.

Como todo sistema, o SUS possui principios que orientam suas agdes e

atribuicdes na assisténcia a populacdo nacional, podendo destacar a universalidade, a

equidade e a integralidade.

No que diz respeito a universalidade, ¢ possivel destacar que acesso a satde ¢ um
direito fundamental de todos os cidaddos, e o Estado tem a responsabilidade de garantir este
direito. Para isso, a disponibilidade de servicos e acdes de saude deve ser assegurada a todos,
sem distingdo de género, raga, profissdo ou quaisquer outras caracteristicas sociais ou
pessoais. A equidade, por outro lado, busca reduzir as desigualdades. Embora todos tenham o
direito aos servigos de saude, as pessoas apresentam diferengas e, consequentemente,
necessidades variadas. A equidade figura, nesses casos, em tratar de forma desigual aqueles
que sdo desiguais, alocando mais recursos nas areas que mais necessitam e mais carecem de
atencdo do sistema. Em complemento, a integralidade, busca abordar a pessoa em sua
totalidade, considerando todas as suas necessidades. Para isso, ¢ essencial promover a

integracdo de acoes, englobando a promocao da satude, a prevencao de doengas, bem como o

tratamento e a reabilitagdo. (Brasil, 2025)

Além disso, ¢ importante ressaltar que a aplicacdo dos principios do SUS ndo se
restringe apenas ao contexto de politicas publicas, mas também se reflete nas praticas
cotidianas de profissionais de satde. A busca por um atendimento humanizado e que respeite
a diversidade cultural e social dos pacientes ¢ parte integrante da integralidade e equidade. A
pratica dessas diretrizes ndo se limita ao simples fornecimento de medicamentos e tratamentos
médicos, mas envolve um olhar mais amplo sobre a condi¢do do individuo, levando em
consideragdo aspectos emocionais, psicoldgicos e sociais que podem influenciar o processo de

saude-doenga.
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Essa abordagem integral ¢ complementada por uma constante atualizacdo e
capacitacdo dos profissionais de saude, que devem ser preparados para lidar com os desafios
que surgem em um sistema de saude tdo complexo como o brasileiro. A diversidade de
problemas de satide no pais, como doengas infecciosas, cronicas e acidentes de transito, exige
uma formagdo continua e multidisciplinar, para que os profissionais possam atender de forma

eficiente e adequada as necessidades da populagao.

Nesse contexto, ¢ importante destacar trés pontos que se relacionam com a
integralidade e complexidade do sistema, como as atividades dos profissionais da satide, onde
surge a inquietagdo em identificar as demandas dos usudrios, a estruturacao dos servicos e das
acoes de saude, uma vez que estes precisam estar organizados para uma compreensao
abrangente das necessidades da comunidade, a conexdo entre a prevengdo e o cuidado, além
da continua reorganiza¢do dos processos de trabalho, e as reagcdes do governo diante de
determinadas questdes de saude ou das necessidades de grupos especificos (Mattos, 2004

apud Vieira, 2007).

Outro ponto relevante diz respeito ao financiamento do SUS. Apesar de seu
modelo inovador e abrangente, o Sistema Unico de Saude enfrenta desafios financeiros que
podem comprometer a qualidade da assisténcia prestada. O subfinanciamento e as
dificuldades orcamentarias sdo questdes frequentemente debatidas, pois impactam
diretamente na implementacdo de politicas publicas eficazes. A solucdo para esses problemas
envolve uma revisdo do modelo de financiamento, com aumento das verbas federais e

melhoria na gestdo dos recursos existentes.

Diante disso, ¢ importante destacar o pensamento de Sant’Ana et al. (2011, p.

140):

[...] hd& uma nova relagdo juridica estabelecida entre o Estado brasileiro e seus
cidaddos, na qual o cidaddo passa a ser sujeito de direitos subjetivos, e ndo mero
alvo de politicas estatais ou portador de necessidades. Abre-se, entdo, a
possibilidade de tutela judicial individual e coletiva do direito a assisténcia a saude,
por meio de mecanismos e instrumentos de garantia e promog¢ao de direitos, no
ambito nacional e internacional.

Nesse sentido, questionar a legitimidade da tutela judicial, em casos de omissdo
estatal ou resposta inadequada a necessidade de determinado cidaddo, ¢ pdér em
cheque a propria legitimidade dos avangos alcangados pelo sistema juridico
brasileiro no processo de redemocratizagdo. O grande desafio para a gestdo da saude
e para o sistema de justica, em especial o poder judiciario, ¢ o ambiente de
desigualdade onde se desenvolvem esses avangos — um ambiente de pobreza e de
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necessidades essenciais de satude ndo satisfeitas por longa data. E evidente, portanto,
que a simples judicializa¢do da demanda ndao ¢ suficiente para reduzir as
desigualdades em satide. O potencial da reivindicacdo judicial se assenta na
possibilidade de dar acesso imediato ao cidaddo a um direito garantido e de impelir
os gestores da saude a ampliar e adequar as politicas a demanda social, melhorando
assim o acesso e a propria qualidade da assisténcia farmacéutica.

Por outro lado, por ser tdo completo e assistencial, o sistema de satde brasileiro
figura como um dos maiores e mais complexos sistemas de saude publica do mundo, uma vez
que abrange intimeras tarefas hospitalares, como um simples atendimento para avaliar a
pressdo arterial de um paciente, através da Atencdo Primaria, até¢ o transplante de 6rgaos e
servigos de urgéncia e emergéncia, além das acdes e servigos das vigilancias epidemioldgica,
sanitaria, ambiental e farmacéutica, possibilitando um acesso integral, universal e gratuito em

todo o pais (Brasil, 2025).

Assim, o compromisso com a saude publica no Brasil ndo pode ser dissociado da
participagdo ativa da sociedade. A transparéncia nas ag¢des do SUS e o incentivo a
participagdo dos cidaddos nas decisdes sobre saude sdo fundamentais para fortalecer o
sistema. O engajamento da populacdo, desde a prevencao até o tratamento, ¢ essencial para
alcangar os objetivos do SUS, que visa garantir um atendimento universal e de qualidade para

todos os brasileiros.

2.1 Direito a saude: politica ou direito?

A saude desempenha um papel crucial nas sociedades modernas, sendo vista tanto
como um direito essencial quanto como uma politica publica vital. Essa dualidade demonstra
a complexidade envolvida em sua administragdo e na garantia do acesso universal, equitativo

e completo aos servicos de saude.

Dessa forma, ¢ importante pontuar que o art. 6°, inciso I, alinea d, da Lei n°
8.080/1990, prevé a obrigacdo do Estado em prover a assisténcia terapéutica e farmacéutica,
demonstrando toda a preocupacao do legislador em tornar essas acdes positivadas com o fito

de assegurar a populacdo a sua execug¢do (Brasil, 1990).

Com a implementag¢dao do SUS, foi garantido o acesso a todos ao sistema de saude

publica, sem qualquer tipo de discriminacdo. A abordagem abrangente da saude, além dos
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cuidados assistenciais, tornou-se um direito de cada brasileiro, desde a gravidez e ao longo de
toda a vida, com énfase na saude e na qualidade de vida, priorizando a prevencao e a

promocao da saude (Brasil, 2025).

Do ponto de vista legal, a saude ¢ considerada um direito basico do ser humano.
No Brasil, a Constitui¢ao de 1988, em seu artigo 196, afirma que “a saude ¢ um direito de
todos e um dever do Estado, assegurado por meio de politicas sociais € econdmicas que visem
diminuir o risco de doengas e outros problemas, além de garantir acesso universal e igualitario

as acdes e servicos para sua promoc¢ao, prote¢ao e recuperacao” (Brasil, 1998).

Pode-se notar que tal instrumento legal enfatiza a satde como um direito
subjetivo publico, cujo descumprimento pode ser objeto de um processo, permitindo que os

cidaddos reivindiquem a realizag@o desse direito no &mbito do Judicidrio.

Verifica-se, com isso, um grande avango no servigo de saude nacional, haja vista
que o sistema publico de saude prestava assisténcia tdo somente aos trabalhadores vinculados
a Previdéncia Social na época, sendo que o restante da populagdo dependia totalmente da

iniciativa de entidades filantropicas.

Dessa forma, surge um sistema amplo que busca se manifestar de duas maneiras,
a saber, de modo prestacional e defensivo. A dimensao defensiva indica que tanto a sociedade
quanto o Estado devem evitar a¢des que possam prejudicar ou ameacgar bens que estdo
legalmente protegidos e que tenham alguma relacdo com eles. A eficdcia prestacional, por sua
vez, se relaciona as obrigagdes ativas com a finalidade de promover e assegurar a satude de
maneira sustentavel. Portanto, a eficacia defensiva exige que o Poder Publico e os individuos
se abstenham de ag¢des que possam comprometer o direito a saude, enquanto a eficacia
prestacional se concentra em iniciativas positivas que buscam facilitar o exercicio desse

direito (Araujo e Martins, 2017).

Logo, por ocasido dessa mudanca e de toda a complexidade desse tema que
necessita de todo um amparo legal para sua implementacao, foi patente toda uma mobilizagao
politica e juridica no pais para que sua garantia fosse perpetuada, ndo mais como uma

assisténcia privada, mas como um servigo publico e plural.
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Com isso, ¢ demasiado importante frisar que

O direito a saude € reconhecido, em leis nacionais e internacionais, como um direito
fundamental que deve ser garantido pelos Estados aos seus cidaddos, por meio de
politicas e acdes publicas que permitam o acesso de todos aos meios adequados para
o seu bem-estar. O direito a satide implica, também, prestagdes positivas, incluindo a
disponibilizagdo de servigos ¢ insumos de assisténcia a satude, ¢ tendo, portanto, a
natureza de um direito social, que comporta uma dimens3o individual e outra
coletiva em sua realiza¢do. A trajetéria do reconhecimento do direito a saide como
relativo a dignidade humana e, consequentemente, sua incorporacdo nas leis,
politicas publicas e jurisprudéncias, espelham as tensdes e percepgdes sobre as
definigdes de satide e doenca, de como alcangar este Estado de bem-estar, e quais os
direitos e responsabilidades dos cidaddos e dos Estados (Ventura, ef al., 2010, p. 82).

No que diz respeito as politicas publicas, a satide se apresenta como sendo
essencial para o progresso social-economico do pais. Assim, a criagdo de politicas de saude
envolve a elaboracdo de diretrizes, metas e ag¢des voltadas para a promoc¢do da saude,
prevencdo de doengas, tratamento e reabilitagdo da populagdo. O Sistema Unico de Saude
(SUS) se destaca como um grande exemplo, j& que se baseia nos principios de universalidade,
integralidade e equidade, como ja destacado. O SUS tem como objetivo integrar acdes de
saude em diferentes niveis de dificuldade, seja por servigos de atengdo primaria, especializada

e hospitalar.

Em sequéncia, ¢ importante frisar uma vez mais que a relacdo entre saide como
direito e como politica publica traz a tona alguns desafios, pois é necessario a implementagao
de acgdes eficazes, assim como de recursos financeiros € humanos, além de um apoio
institucional apropriado. Além disso, a judicializacdo da saude, apesar de ser fundamental
para assegurar direitos individuais, pode criar conflitos com a administragdo publica,

especialmente quando agdes judiciais afetam a distribuicao de recursos previamente alocados.

Vale destacar, com isso, o entendimento de Denise Travassos Gama (2007, p. 17)

acerca do assunto:

A garantia do direito a saude passa necessariamente pelo enfrentamento dessas
questdes. E de vida que se esté a falar, da condigdo mais elementar para o exercicio
dos outros direitos fundamentais. Sabemos hoje que a satde ¢ um direito que
depende de politicas publicas consistentes. Nesse sentido, a garantia do direito a
saude sempre dependerd da defini¢do democratica da destinacdo de recursos
escassos para a implementagdo das politicas publicas adotadas. E assim que o direito
a saude ndo pode convalescer com a reserva da ma vontade politica e da corrupgio;
ndo pode esperar pela boa vontade paternalista dos responsaveis pela implementagao
de politicas publicas adequadas. Por todos estes motivos, a reivindicagdo dos
potencialmente afetados e o Judiciario sdo fundamentais na sua garantia.
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Em suma, pode-se perceber a identificagdo da saude ndao apenas como um direito
ou como uma questdo politica, haja vista que essas vertentes acabam se entrelagando e se
tornando essenciais para a sua compreensdo no mundo juridico, sendo base para as exigéncias
da populagdo, individualmente ou em grupo, perante o Estado. Por isso, a saude como um
direito e como uma politica publica sdo dimensdes que acabam por se complementar e

demandar uma abordagem una.

2.2 Competéncia dos entes da federacao na prestacio do direito a satide

Antes de abordar a competéncia dos entes federados no que se refere ao direito a
saude, ¢ fundamental, a principio, diferenciar as principais caracteristicas da competéncia

legislativa e da competéncia material.

Assim, urge explicar que a competéncia legislativa ¢ a habilidade de criar leis
sobre certos assuntos e ¢ responsabilidade do Poder Legislativo, podendo ser privativa,
concorrente ou comum. Com isso, a competéncia legislativa concorrente envolve a Unido, os
Estados e o Distrito Federal. Por outro lado, a competéncia material refere-se a execucao das
normas constitucionais e ¢ atribuida ao Poder Executivo, podendo ser exclusiva, comum ou
residual, incluindo a Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios. Logo, ¢ indispensavel a
divisdo dessas competéncias para garantir a autonomia e evitar conflitos entre as entidades

federativas.

Com base nisso, assim discorre Lima et al. (2010, p. 155).

A repartigdo de competéncias legislativas e materiais em um Estado de forma
federal definem o proprio carater da distribuigio geografica do poder. E o
termometro da federagdo, pois delimita o espaco de atuagdo de cada um daqueles
que a integram. A autonomia das entidades federativas pressupde reparti¢do de
competéncias e a distribuicdo constitucional de poderes, a fim de possibilitar o
exercicio e desenvolvimento de sua atividade normativa.

Nesse sentido, abrangendo um pouco outros conceitos de competéncia, Lima et

al. (2010, p. 156-157) continua:

As competéncias podem ser classificadas em dois grandes grupos. O primeiro € o da
competéncia material, que se traduz nas atribui¢des administrativas e se divide em
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exclusiva e comum. O segundo é o da competéncia legislativa, que se traduz na
possibilidade de regulamentar determinada matéria pela expedigdo de leis,
dividindo-se em exclusiva, privativa, concorrente ¢ suplementar.

Diz-se que a competéncia ¢ exclusiva quando ¢ atribuida a uma entidade com
exclusdo das demais, sem possibilidade de delegacdo (transmitir o poder).
Competéncia privativa, aquela enumerada como propria de uma entidade, podendo,
contudo ser delegada a outra. Competéncia comum significa legislar ou praticar atos
“em pé de igualdade” com outros, sem que o exercicio de uma venha a excluir a
competéncia de outra (...). Competéncia concorrente ¢ a possibilidade de dispor
sobre 0 mesmo assunto ou matéria por mais de uma entidade federativa, podendo ser
plena, no ambito de seu territdrio, quando inexistir legislagdo federal, ou
suplementar, quando as normas supram auséncia ou omissdo de determinado ponto
da norma geral nacional, ou desdobrem seu contetido visando atender peculiaridades
locais. Sempre a legislagdo federal tera primazia sobre as elaboradas concorrente ou
suplementarmente pelas outras unidades da federagao.

E com base nessa divisio de competéncias que o art. 198 da Constitui¢io Federal
prevé a existéncia de uma rede integralizada e hierarquizada que forma o Sistema Unico de
Saude (SUS), o qual ¢ organizado com base na descentralizacdo, ou seja, cada vez mais
retirando da competéncia da Unido a responsabilidade de responder e cumprir com
determinadas obrigacdes menos complexas; atendimento integral, dando preferéncia as
atividades preventivas, contudo, sem deixar de aplicar os servigos assistenciais, além de que
dispde que o sistema sera financiado com os recursos de orcamentos da seguridade social, da

Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Nessa toada, acerca da competéncia legislativa dos entes, a Constitui¢do Federal é
pontual ao prevé em seu art. 24, inciso XII, que compete a Unido, aos Estados e ao Distrito
Federal legislar concorrentemente sobre previdéncia social, protecdo e defesa da saude.
Outrossim, no que diz respeito a competéncia material, cita-se como exemplo o art. 30, inciso
VII, do Texto Maior, ao positivar que os Municipios devem “prestar, com a cooperagao
técnica e financeira da Unido e do Estado, servigos de atendimento a satde da populagao”

(Brasil, 1998).

Por outro lado, a Lei do SUS, n® 8080/1990, tratando acerca das diretrizes do
sistema, estabelece, em seu art. 7°, IX e IX, que as agdes e servigos publicos de satide devem
obedecer ao principio da descentralizagdo politico-administrativa, com dire¢ao tinica em cada
esfera de governo, além da conjugacdo dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e
humanos da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacao de

servicos de assisténcia a satde da populagao.
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Esse principio busca garantir que as politicas publicas de saude sejam adequadas a
realidade de cada local, assegurando um atendimento mais proximo da populagdo. A "direcao
unica em cada esfera de governo" se refere ao fato de que, em cada nivel (municipal, estadual
e federal), deve haver uma tUnica instincia responsavel pela gestdo dos servigos de saude. A
conjugacdo de recursos entre os entes federativos busca promover a eficiéncia na prestacao de

servicos, unificando esforgos financeiros, materiais ¢ humanos.

Dessarte, o Ministério da Satde, como representante da Unido, serd o Gestor
nacional do SUS, com a obrigacdo de formular, normatizar, fiscalizar, monitorar e avaliar
politicas e agdes, em parceria com o Conselho Nacional de Satide. Outrossim, também deve
atuar no ambito da Comissado Intergestores Tripartite para pactuar o Plano Nacional de Saude.
E possivel citar como exemplos de integrantes da sua estrutura as seguintes institui¢des e
orgdos: Fiocruz, Funasa, Anvisa, ANS, Hemobras, Inca, Into e oito hospitais federais (Brasil,

2024).

Em seguimento, a lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990, define em seu artigo
2° que “a satde ¢ um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as
condi¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio”; e em seu artigo 6°, inciso I, alinea d, que
“Estdo incluidas ... no campo de atuac¢io do Sistema Unico de Saude (SUS) ... assisténcia

terapéutica integral, inclusive farmacéutica”.

E possivel notar a clareza do texto legislativo ao discorrer que a satde é um
direito fundamental do ser humano e que ¢ obrigagdo do Estado garantir as condigdes
necessarias para que esse direito seja plenamente exercido. O artigo 6° detalha a atuagao do
SUS, incluindo a assisténcia terapéutica integral, o que abrange os cuidados médicos
completos, desde tratamentos médicos até a disponibilizacdo de medicamentos. Este
paragrafo reforca a abrangéncia do SUS, que ndo s6 promove a preven¢ao e o tratamento, mas

também assegura o acesso a tratamentos especializados e farmacos de forma universal.

Quanto a competéncia relativa aos sistemas publicos de alta complexidade,

dispoe, ainda, a Lei Organica da Saude (Lei 8.080/90):

Art. 17. A DIRECAO ESTADUAL do Sistema Unico de Satide (SUS) compete:
IIT - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente
acoes e servicos de saude;
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(..)

VIII - em carater suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a politica de
insumos e equipamentos para a saude;

Art. 18. A DIRECAO MUNICIPAL do SUS compete:

I - planejar, organizar, controlar e avaliar as agdes e os servigos de saude e gerir e
executar os servigos publicos de saude;

II - participar do planejamento, programagdo e organizag¢do da rede regionalizada e
hierarquizada do Sistema Unico de Satde (SUS), em articulagio com sua diregio
estadual;

(.)

V - dar execugdo, no ambito municipal, a politica de insumos e equipamentos para a
saude;

O principal ponto destacado pelo art. 17 € o apoio técnico e financeiro que os
Estados devem prestar aos Municipios, além de executar agdes suplementares de saude
quando necessario. Isso reflete a responsabilidade das esferas estaduais em garantir que os
municipios cumpram suas fungdes e atendam a populacdo adequadamente. A formulagdo,
execucdo e avaliagdo da politica de insumos e equipamentos também sao responsabilidades
suplementares dos Estados, permitindo uma abordagem mais coordenada e eficiente para
garantir que os recursos necessarios para o atendimento a saude estejam disponiveis em todos

0S niveis.

Por outro lado, o art. 18 detalha as competéncias das Dire¢des Municipais,
principalmente no que diz respeito a gestdo dos servicos de satde localmente. O
planejamento, organizagdo e avalia¢do das agdes de saude ficam a cargo dos Municipios, o
que garante uma gestdo mais adaptada as necessidades da populacdo local. Além disso, a
articulacdo com as Direcdes Estaduais ¢ crucial para garantir uma rede regionalizada de
servicos de saude, o que significa que os Municipios devem trabalhar em conjunto com os
Estados para garantir que as politicas de satide sejam implementadas de maneira coordenada.
A execucdo das politicas de insumos e equipamentos também ¢é responsabilidade dos

Municipios, refor¢ando a descentralizagdo da gestao de recursos.

Nesse interim, observa-se, ainda, o que dispde os quesitos 23.1 e 24 da Norma
Operacional de Assisténcia a Saude N.° 01 de 2002 (NOAS 01/02), através da Portaria n°
373/2002, do Ministério da Saude:

23.1. A garantia de acesso aos procedimentos de alta complexidade ¢ de
responsabilidade solidaria entre o Ministério da Satude e as Secretarias de Saude dos
estados e do Distrito Federal.

24. O GESTOR ESTADUAL ¢ responsavel pela gestdo da politica de alta
complexidade/custo no ambito do estado, mantendo vinculagdo com a politica
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nacional, SENDO CONSIDERADAS INTRANSFERIVEIS as fun¢des de definicdo
de prioridades assistenciais e programagdo da alta complexidade.

25 - Os municipios que tiverem em seu territorio servicos de alta
complexidade/custo, quando habilitados em Gestdo Plena do Sistema Municipal,
deverdo desempenhar as fungdes referentes a organizagdo dos servigos de alta
complexidade em seu territorio, visando assegurar o comando Unico sobre os
prestadores, destacando-se:

25.1 A regulacdo dos servigos de alta complexidade sera de responsabilidade do
GESTOR MUNICIPAL, quando o municipio encontrar-se na CONDICAO DE
GESTAO PLENA DO SISTEMA MUNICIPAL, e de responsabilidade do gestor
estadual, nas demais situacdes (Brasil, 2002).

E importante frisar a disposi¢do do quesito 23.1 ao afirmar que a responsabilidade
pelo acesso a procedimentos de alta complexidade ¢ compartilhada entre o Ministério da
Saude e as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal. Isso reflete a complexidade da
gestdo da saude no Brasil, onde os servicos de alta complexidade exigem uma coordenacao
entre diferentes esferas de governo. Em continuidade, o quesito 24 expde que os gestores
estaduais possuem a responsabilidade pela politica de alta complexidade no nivel estadual, e
que essa responsabilidade ¢ intransferivel; sendo assim, ndo podera ser repassada a outros

niveis de governo.

No que diz respeito, a competéncia estadual, pode-se utilizar como exemplo os

artigos 245 e 248, 111, da Constituicdo do Estado do Ceard, a seguir transcritos in verbis:

Art. 245. A saide ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais ¢ econOmicas que visem a elimina¢do de doengas e outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as suas ag¢des € servigos.

Art. 248. Compete ao sistema Unico estadual de saude, além de outras atribuigdes:
III — prestar servigos de saude, de vigilancia sanitdria ¢ epidemioldgica, e outros
necessarios ao alcance dos objetivos dos sistemas, em coordenagdo com os sistemas
municipais;

IV - assumir a responsabilidade pelos servigos de abrangéncia estadual ou regional,
ou por programas, projetos e atividades que ndo possam, por seu custo,
especializacdo ou grau de complexidade, ser executados pelos Municipios;
(CEARA, 1989).

Nessa toada, pode-se perceber que a Secretaria Estadual de Saude participa da
formulagao das politicas e agdes de saude, prestando apoio aos municipios em parceria com o
conselho estadual, além de participar da Comissao Intergestores Bipartite (CIB), com o fito de

aprovar ¢ implementar o plano estadual de satde (Brasil, 2024).

Dessa forma, ¢ evidente que a atuagdo legislativa dos estados hoje esta em grande

medida limitada as competéncias comuns e concorrentes, com previsdo nos artigos 23 e 24 da
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Constituicao, sendo que o exercicio dessas competéncias na grande maioria das vezes deve
ser determinado pela Unido. Denota-se, assim, a qudo escassas sdo as possibilidades de
atuacdo dos Estados, uma vez que a Constitui¢ao lhes conferiu poucos poderes no que diz

respeito a reparticdo de competéncias legislativas (Lima et al. 2010).

Por outro lado, acerca da competéncia municipal, ndo ¢ demais exemplificar,
ainda, a previsao da Lei Organica do Municipio de Fortaleza, em seu art. 303, inciso I, que
discorre ser de competéncia do Municipio, exercida pela Secretaria da Saide, o
gerenciamento e coordenagio do Sistema Unico de Satide (SUS) no ambito do Municipio, em

articulagdo com a Secretaria da Saude do Estado (Fortaleza, 2006).

Tendo em vista isso, denota-se que a Secretaria Municipal de Saude tem como
principais acdes, planejar, organizar, controlar, avaliar e executar as agdes e servigos de saude
junto ao conselho municipal e a esfera estadual, aprovando e implantando o plano municipal

de satude (Brasil, 2025).

E pertinente citar, ainda, a previsio constante na Portaria n° 204, de 29 de janeiro
de 2007 que regulamenta o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agdes
e os servicos de saude, ao estabelecer em seu art. 2° que “o financiamento das acdes € servigos
de satde ¢ de responsabilidade das trés esferas de gestdo do SUS, observado o disposto na

Constituicao Federal e na Lei Organica da Saude” (Brasil, 2007).

Nesse viés, apesar de possuirem uma atuacdo mais limitada, em comparacao a
Unido, ¢ patente a legitimidade e responsabilidade solidaria dos Estados e dos Municipios
para a execu¢do de acgdes atinentes a saude publica, visto que hd ampla previsdo legal e

constitucional acerca do assunto.

Unificando o entendimento, o STF firmou em 2019 o Tema 793 de repercussao

nacional, a seguir transcrito:

Tema 793/STF - Responsabilidade solidaria dos entes federados pelo dever de
prestar assisténcia a saude. Os entes da federacio, em decorréncia da
competéncia comum, sdo solidariamente responsaveis nas demandas
prestacionais na area da saude, e diante dos critérios constitucionais de
descentralizacdo e hierarquizacdo, compete a autoridade judicial direcionar o
cumprimento conforme as regras de reparticio de competéncias e determinar o
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ressarcimento a quem suportou o dnus financeiro (Brasil, 2019, grifo nosso).

Com isso, os Tribunais Estaduais passaram a decidir cada vez mais pela

responsabilidade entre os entes. Veja-se:

APELACAO CIVEL - ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER - DIREITO A
SAUDE - FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS - RESPONSABILIDADE
SOLIDARIA DOS ENTES PUBLICOS - GARANTIA CONSTITUCIONAL -
SENTENCA QUE SE MANTEM. A satde ¢ direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de
doenga e de outros agravos, sendo irrefutavel a responsabilidade solidaria entre os
entes da Federagdo no sentido de garantir o fornecimento de todo o tratamento
necessario. Sumula 65 do TJRJ. A solidariedade dos entes publicos, no dever de
assegurar o direito a saude, ndo implica na admissdo do chamamento do processo,
consoante sumula 115 do TIRJ. O polo passivo pode ser composto por qualquer
um dos entes publicos solidarios. Entendimento do E. Supremo Tribunal Federal
na tese firmada no Tema 793. Desprovimento do recurso.

(TJ-RJ - APL: 00041284820218190026 202300118453, Relator: Des(a). EDSON
AGUIAR DE VASCONCELOS, Data de Julgamento: 13/04/2023, PRIMEIRA
CAMARA DE DIREITO PUBLICO)

DIREITO CONSTITUCIONAL. AGRAVO DE INSTRUMENTO. OBRIGACAO
DE FAZER. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. TUTELA DE URGENCIA
DEFERIDA NA ORIGEM. PEDIDO DE EFEITO SUSPENSIVO DEFERIDO
PARCIALMENTE EM GRAU DE RECURSO. RESPONSABILIDADE
SOLIDARIA DOS ENTES DA FEDERACAO. ART. 23, INCISO II DA CF/88.
TEMA 793 DO STF. DIRECIONAMENTO DA ORDEM JUDICIAL EM SEDE
DE AGRAVO DE INSTRUMENTO. INEXISTENCIA DE VIOLACAO AO
PRINCIPIO DA SEPARACAO DE PODERES. NECESSIDADE DE
RENOVACAO PERIODICA DA PRESCRICAO MEDICA. RECURSO
CONHECIDO E PARCIALMENTE PROVIDO. 1. A controvérsia discutida nos
autos consiste em analisar a necessidade ou ndo de suspensdo dos efeitos da decisdo
que concedeu o pedido de tutela provisoria de urgéncia, determinando que o
medicamento requerido na peca vestibular seja fornecido a parte autora, de forma
solidaria, pelos entes publicos demandados. 2. Sabe-se que a saiide é um direito do
ser humano, competindo ao Estado sua protecio, nos termos do Art. 196 da
CF/88. E de ser reconhecida a obrigacio de todos os entes publicos quanto a
responsabilidade pela proteciio e conservacao da satde. 3. O Supremo Tribunal
Federal ; STF, ao interpretar o Art. 23, inciso II da CF/88, por ocasido do
julgamento do RE 855.178/SE, em sede de repercussdo geral, reafirmou a
solidariedade dos entes publicos nas prestagdes relativas ao direito humano a saude
(Tema 793). 4. Desse modo, ressoa 6bvio que a parte agravante ndo pode ser isenta
da responsabilidade de promover o direito a saude de seu municipe. 5. Ha de se
observar, contudo, que o julgado do STF, além da questdo da responsabilidade
solidaria dos entes publicos, também tratou da necessidade da autoridade
judicial direcionar o cumprimento da obrigacio de fazer imposta, com base nos
critérios constitucionais de descentralizacdo e hierarquizacio relativo a satde
publica estabelecidos legalmente. (...) 7. Dessa forma, considerando as regras de
reparticdo de competéncia ¢ dos critérios de descentralizagdo e hierarquizagdo do
SUS, o ente publico responsavel devera, primeiramente, ser imputado a satisfazer a
obrigacdo de fazer, sem, contudo, excluir a responsabilidade do outro em fornecer o
medicamento requerido, vez que, no intuito de otimizar e dar celeridade ao
cumprimento da prestagdo jurisdicional, o ente publico municipal, ainda que a
disponibilizagdo do farmaco seja da incumbéncia do ente publico estadual, podera,
na hipotese de descumprimento pelo responsavel direto da obrigacao, ser obrigado a
cumprir a medida requerida, ocorrendo assim o redirecionamento da ordem judicial,
sem prejuizo da determinacgdo para ressarcimento dos gastos suportados, consoante
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entendimento perfilhado no TEMA 793 do STF. (...) 10. Agravo de Instrumento
conhecido e parcialmente provido. Decisdo mantida nos demais termos.
ACORDAO: Vistos, relatados e discutidos estes autos, os Desembargadores da 3*
Camara de Direito Publico do Tribunal de Justica do Estado do Ceara, por
unanimidade de votos, acordam em conhecer do agravo de instrumento para dar-lhe
parcial provimento, tudo nos termos do voto da relatora, parte integrante deste.
Fortaleza, data e hora indicadas pelo sistema. DESEMBARGADORA JORIZA
MAGALHAES PINHEIRO Relatora

(TJ-CE - AL 06328106820228060000 Ipu, Relator: JORIZA MAGALHAES
PINHEIRO, Data de Julgamento: 13/03/2023, 3* Camara Direito Publico, Data de
Publicacdo: 13/03/2023)

Adicionalmente, o STJ instaurou um Incidente de Assuncdo de Competéncia

acerca da tematica:

Tema IAC 14/STJ - a) Nas hipdteses de agdes relativas a saude intentadas com o
objetivo de compelir o Poder Publico ao cumprimento de obrigagdo de fazer
consistente na dispensacdo de medicamentos ndo inseridos na lista do SUS, mas
registrado na ANVISA, devera prevalecer a competéncia do juizo de acordo com os
entes contra os quais a parte autora elegeu demandar. b) as regras de repartigdo de
competéncia administrativas do SUS ndo devem ser invocadas pelos magistrados
para fins de alteragdo ou ampliacdo do polo passivo delineado pela parte no
momento da propositura acdo, mas tdo somente para fins de redirecionar o
cumprimento da sentenca ou determinar o ressarcimento da entidade federada que
suportou o Onus financeiro no lugar do ente publico competente, ndo sendo o
conflito de competéncia a via adequada para discutir a legitimidade ad causam, a luz
da Lei n. 8.080/1990, ou a nulidade das decisdes proferidas pelo Juizo estadual ou
federal, questdes que devem ser analisada no bojo da ag@o principal. ¢) a
competéncia da Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da CF/88, ¢ determinada
por critério objetivo, em regra, em razao das pessoas que figuram no polo passivo da
demanda (competéncia ratione personae), competindo ao Juizo federal decidir sobre
o interesse da Unido no processo (Simula 150 do STJ), ndo cabendo ao Juizo
estadual, ao receber os autos que lhe foram restituidos em vista da exclusdo do ente
federal do feito, suscitar conflito de competéncia (Sumula 254 do STJ)

Todavia, a Primeira Secdao, em sessao de julgamento do dia 27/11/2024, por
votacdo unanime, em juizo de retratagdo, revogou as teses em abstrato firmadas no IAC 14 do
STJ, por contrariar o entendimento firmado em repercussao geral (Tema 1.234), uma vez que
o respectivo julgado fixou entendimento de que as demandas relativas a medicamentos nao
incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, devem tramitar
perante a Justica Federal, tdo somente quando o valor do tratamento anual for igual ou

superior ao valor de 210 salario minimos. Observe-se:

RECURSO EXTRAORDINARIO COM REPERCUSSAO GERAL. TEMA 1.234.
LEGITIMIDADE PASSIVA DA UNIAO E COMPETENCIA DA JUSTICA
FEDERAL NAS DEMANDAS QUE VERSAM SOBRE FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS REGISTRADOS NA ANVISA, MAS NAO INCORPORADOS
NO SUS. NECESSIDADE DE AMPLIACAO DO DIALOGO, DADA A
COMPLEXIDADE DO TEMA, DESDE O CUSTEIO ATE A COMPENSACAO
FINANCEIRA ENTRE OS ENTES FEDERATIVOS. DESIGNACAO DE
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COMISSAO ESPECIAL COMO METODO AUTOCOMPOSITIVO DE
SOLUCAO DE CONFLITOS. INSTAURACAO DE UMA INSTANCIA DE
DIALOGO INTERFEDERATIVA. (..) L. COMPETENCIA 1) Para fins de
fixacdo de competéncia, as demandas relativas a medicamentos nio
incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA,
tramitardo perante a Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da Constituicio
Federal, quando o valor do tratamento anual especifico do farmaco ou do
principio ativo, com base no Preco Maximo de Venda do Governo (PMVG —
situado na aliquota zero), divulgado pela Camara de Regulacio 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) (...) II. DEFINICAO DE
MEDICAMENTOS NAO 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 sistematica da repercussao geral, ¢ mantida a
competéncia da Justica Federal em relacdo as agdes que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa, as quais deverdo necessariamente ser
propostas em face da Unido, observadas as especificidades ja definidas no aludido
tema. III. CUSTEIO 3) As acdoes de fornecimento de medicamentos
incorporados ou nio incorporados, que se inserirem na competéncia da Justica
Federal, serao custeadas integralmente pela Uniao, cabendo, em caso de haver
condenacio supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento
integral pela Unifo, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situacio de
ocorrer redirecionamento pela impossibilidade de cumprimento por aquela, a
ser implementado mediante ato do Ministério da Satide, previamente pactuado
em instincia 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 6nus de sucumbéncia, devendo
ser realizado o ressarcimento pela via acima indicada em caso de eventual custo
financeiro ser arcado pelos referidos entes. (...) 3.3) As acdes que permanecerem
na Justica Estadual e cuidarem de medicamentos nao incorporados, as quais
impuserem condenacdes aos Estados e Municipios, serdo ressarcidas pela
Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES ou ao FMS). Figurando
somente um dos entes no polo passivo, cabe ao magistrado, se necessario,
promover a inclusio do outro para possibilitar o cumprimento efetivo da
decisio. (..) IV. ANALISE JUDICIAL DO ATO ADMINISTRATIVO DE
INDEFERIMENTO DE MEDICAMENTO PELO SUS 4) Sob pena de nulidade do
ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI, ¢/c art. 927, 111, §1°, ambos do CPC), o
Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessio de medicamentos nio
incorporados, devera obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo
ou omissivo da nio incorporacio pela Conitec e da negativa de fornecimento na
via administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos em
autocomposicio no Supremo Tribunal Federal. (..) 4.3) Tratando-se de
medicamento ndo incorporado, é do autor da agdo o Onus de demonstrar, com
fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias, a seguranga ¢ a eficacia do
farmaco, bem como a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS.
4.4) Conforme decisio da STA 175-AgR, nio basta a simples alegacio de
necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico,
sendo necessaria a demonstracio de que a opinido do profissional encontra
respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios
clinicos randomizados, revisio sistematica ou meta-analise. (..) VL
MEDICAMENTOS INCORPORADOS 6) Em relacdio aos medicamentos
incorporados, conforme conceituagdo estabelecida no ambito da Comissdo Especial
e constante do Anexo I, os Entes concordam em seguir o fluxo administrativo e
judicial detalhado no Anexo I, inclusive em relagdo a competéncia judicial para
apreciagdo 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
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publico deve presta-lo (Unido, Estado, Distrito Federal ou Municipio), nas hipoteses
previstas no proprio fluxo acordado pelos Entes Federativos, integrantes do presente
acorddo. (...)VIII. MODULACAO DE EFEITOS TAO SOMENTE QUANTO A
COMPETENCIA: somente havera alteragdo aos feitos que forem ajuizados apés a
publicagdo do resultado do julgamento de mérito no Diario de Justiga Eletronico,
afastando sua incidéncia sobre os processos em tramitacdo até o referido marco, sem
possibilidade de suscitacdo de conflito negativo de competéncia a respeito dos
processos anteriores ao referidlo marco. IX. PROPOSTA DE SUMULA
VINCULANTE: “O pedido e a anilise administrativos de fairmacos na rede
publica de saude, a judicializacdo do caso, bem ainda seus desdobramentos
(administrativos e jurisdicionais), devem observar os termos dos 3 (trés)
acordos interfederativos (e seus fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal
Federal, em governanca judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da
repercussao geral (RE 1.366.243)”.

(RE 1366243, Relator(a): GILMAR MENDES, Tribunal Pleno, julgado em
16-09-2024, PROCESSO ELETRONICO REPERCUSSAO GERAL - MERITO
DJe-s/n DIVULG 10-10-2024 PUBLIC 11-10-2024)

Consoante o disposto, em casos de processos judiciais para obter medicamentos
ndo dispostos pelo SUS, ¢ incontroverso a desnecessidade de inclusdo da Unido como
legitimada passiva, pois ¢ de faculdade do autor contra quem quer demandar em agdes com
pedidos de fornecimento de medicamentos. Todavia, em caso de inclusdo dos Estados e dos
Municipios, ¢ possivel o ressarcimento dos gastos desses entes no apoio a efetivagdo das
decisdes. Com isso, ¢ importante frisar, desde ja, os entendimentos consolidados dos tribunais
superiores, com fulcro na responsabilidade solidaria dos entes federados para se demandar

contra os Estados e os Municipios.
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3 A POLITICA DE MEDICAMENTOS NO BRASIL E DISPENSACAO
FARMACEUTICA

A assisténcia farmacéutica desempenha um papel fundamental na afirmacao do
direito a saude no Brasil, englobando iniciativas voltadas para a promog¢do da saude e a
disponibilizagdo de medicamentos adequados a populagdo. A distribuicdo de farmacos, que
vai além da simples entrega, envolve orientagdes técnicas e clinicas, sendo o farmacéutico
uma figura chave nesse processo. Iniciativas como a Politica Nacional de Medicamentos, a
exemplo, tém como objetivo garantir o acesso as drogas essenciais de forma segura e com
qualidade. Para que esse sistema funcione adequadamente, no entanto, ¢ crucial a colaboracao

entre os governos ¢ a formagao continua dos profissionais de satde.

Segundo o Conselho Federal de Farmécia, pode-se compreender assisténcia

farmacéutica como

[...] o conjunto de agdes e servigos com vistas a assegurar a assisténcia terap€utica
integral, a promocdo e recuperagdo de saude, nos estabelecimentos publicos e
privados que desempenham atividades de projeto, pesquisa, manipulagdo, produgdo,
conservacdo, dispensacdo, distribui¢do, garantia e controle de qualidade, vigilancia
sanitaria e epidemioldgica de medicamentos e produtos farmacéuticos (Conselho
Federal De Farmacia, 1997).

Concomitantemente, ao discorrer sobre a definicdo do termo “assisténcia
terapéutica”, o art. 19-M da Lei do SUS a caracteriza como a dispensacao de medicamentos
para a saude, cuja prescri¢do seja conforme as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo

para a doenga ou, ndo tendo protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P.

Dessarte, ¢ possivel observar a obrigatoriedade desse sistema de prestar
assisténcia a populagdo, entre elas, a dispensagdo de medicamentos. Todavia, nem todos os

principios ativos sdo dispensados gratuitamente por essa organizag¢ao nacional.

Com isso, surge a necessidade da criagdo de uma politica que sane os problemas
do pais nessa seara. A politica de medicamentos figura, assim, como um dos alicerces
essenciais para garantir o acesso universal a saude, como estipulado pela Constituicao Federal
de 1988. Esse conjunto de diretrizes e iniciativas tem como objetivo proporcionar a populagao

0 acesso a farmacos essenciais, que devem possuir qualidade, seguranca e eficacia
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comprovadas. A Politica Nacional de Medicamentos, criada pela Portaria n° 3.916/1998 do
Ministério da Saude, define os principios e diretrizes para promover o uso racional dessas
drogas, a regulacao sanitaria e o fortalecimento da gestao e da producao no setor farmacéutico

(Brasil, 1998).

A obten¢do de medicamentos desempenha um papel fundamental no direito a
saude, sendo facilitada por meio de iniciativas e estratégias que fazem parte do Sistema Unico
de Satde (SUS). Dentre essas iniciativas, merecem destaque a Assisténcia Farmacéutica e o
Programa Nacional de Medicamentos Essenciais, cuja finalidade ¢ assegurar a oferta de
farmacos considerados essenciais para o tratamento das principais enfermidades que afetam a

populagdo brasileira.

A dispensagdo, por outro lado, ¢ uma atividade tanto técnica quanto clinica de
suma importancia para a assisténcia farmacéutica. Esse procedimento abrange ndo apenas a
entrega do remédio ao paciente, mas também a orientacdo sobre o seu uso adequado, as
interacoes os tipos para cada doenga e as possiveis reagdes adversas. O papel do farmacéutico
¢ crucial para promover o uso consciente de medicamentos, visando a seguran¢a no

tratamento e a efetividade das terapias (Brasil, 2007).

Dessa forma, “a dispensacdo deve ser entendida como integrante do processo de
atenc¢do ao paciente, ou seja, como uma atividade realizada por um profissional da saide com
foco na prevencdo e promog¢do da satde, tendo o medicamento como instrumento de agdo”

(Galato et al., 2008, p. 467).

Neste cenario, a politica de medicamentos e a dispensagdo estdo intimamente
ligadas, constituindo-se como componentes cruciais para a concretizagdo do direito a satide no
Brasil. Entender esses fatores ¢ crucial para formular estratégias que busquem melhorar a

administracao da assisténcia farmacéutica e a qualidade do atendimento de satde no pais.

Para além disso, a integracdo entre os niveis federal, estadual e municipal € outro
ponto crucial para a implementacdo da politica de medicamentos. Esta cooperagdao
intergovernamental ¢ crucial para a coordenagdo de iniciativas, o financiamento apropriado e
a logistica eficaz na distribui¢do, com o objetivo de garantir a igualdade de acesso e

maximizar os recursos publicos destinados a saude.
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Finalmente, € preciso ressaltar a relevancia da educagdo em satde e do
aprimoramento constante dos profissionais de satde, particularmente os farmacéuticos, para o
aprimoramento da assisténcia farmacéutica. A capacitacdo apropriada desses profissionais
auxilia na melhoria da qualidade do servigo, na utilizagdo segura de medicamentos e na
promogao da saude do publico, em consonancia com os principios do SUS e as orientagdes da

politica de saude nacional.

A exemplo, cita-se iniciativas como a Universidade Aberta do Sistema Unico de
Saude, que foi criada pelo Ministério da Satde em 2010 objetivando satisfazer a demanda por
formagdo e educacdo continua dos trabalhadores da area da saude, sendo formada por uma
Rede colaborativa de instituigdes de ensino superior, pelo Acervo de Recursos Educacionais
em Saude - ARES e pela Plataforma Arouca, possuindo cursos inteiramente gratuitos na

modalidade de educagdo a distancia (BRASIL, 2025).

3.1 Politica Nacional de Medicamentos e Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

Em primeiro lugar, a criacdo do SUS e seu processo de descentralizacdo culminou
em diversos debates sobre a saude no pais, sendo fundamentais para a criacdo de uma Politica

de Assisténcia Farmacéutica que abrangesse as diretrizes propostas pelo sistema.

Com isso, o Ministério da Saude, que define as diretrizes basicas de assisténcia
farmacéutica no ambito nacional, fez editar, em 30 de outubro de 1998, a PORTARIA n°
3.916, aprovando a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), prevendo no corpo de sua
justificacdo, ser atribui¢do do Estado-Federado (gestor estadual) definir o elenco de
medicamentos que serdo adquiridos diretamente pelo estado, inclusive os de dispensagdo em
carater excepcional, tem por base critérios técnicos € administrativos referidos no Capitulo 3,

“Diretrizes”, topico 3.3...destinando or¢amento a sua aquisi¢ao” (Brasil, 1998).

A Politica Nacional de Medicamentos foi criada tendo como base os fundamentos
constitucionais e legais, além dos principios e diretrizes do SUS, tendo “como propdsito
garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promog¢ao do uso
racional e o acesso da populagdo aqueles considerados essenciais”, como informa a Secretaria

de Politicas de Satude (2000, p. 206). Para isso, objetiva focar em diretrizes e prioridades,
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enfatizando a reestruturagdo do modelo de Assisténcia Farmacéutica (AF), ndo se limitando

tdo somente a compra e distribuicao de farmacos.

Ademais, continua comentando a Secretaria de Politicas de Saude através de
Informes Técnicos Institucionais publicados na Revista de Satde Publica da Universidade de

Sao Paulo (2000, p. 206):

De acordo com a PNM, para o alcance do proposito nela estabelecido, os gestores do
SUS, nas trés esferas de Governo, devem atuar em estreita parceria e na
conformidade das oito diretrizes fixadas, a saber: ado¢do de relagdo de
medicamentos essenciais; regulamentacdo sanitaria de medicamentos; reorientagdo
da assisténcia farmacéutica; promocdo do uso racional de medicamentos;
desenvolvimento cientifico e tecnologico; promogdo da producdo de medicamentos;
e desenvolvimento e capacita¢do de recursos humanos.

Nessa toada, em complemento, foi criada a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica como parte integrante da Politica Nacional de Satde, envolvendo diversas agdes
voltadas a promocgao, protecdo e recuperagdo da saude, além de garantir os principios da
universalidade, integralidade e equidade, conforme art. 1°, I, da Resolugdo CNS no 338, de 6

de maio de 2004 (Brasil, 2004).

Por conseguinte, em seu art. 2°, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
discorre acerca dos seus principais eixos estratégicos que garantem acesso e equidade nas
acoes de saude, assegurando a manutencdao e qualificagdo dos servigos na rede publica.
Assim, € necessario descentralizar agdes com responsabilidades claras entre instancias
gestoras, além de desenvolver e capacitar recursos humanos. A modernizagdo dos
Laboratorios Farmacéuticos Oficiais ¢ fundamental para suprir o SUS e garantir qualidade na

producao de medicamentos, incluindo fitoterapicos.

Em segundo lugar, a politica deve utilizar a Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) e promover pactuagdo entre diversos setores, possibilitando o
desenvolvimento tecnologico em saude. Além disso, € essencial construir uma Politica de
Vigilancia Sanitaria para garantir produtos seguros, estabelecer regulacao e monitoramento do

mercado de insumos e promover o uso racional de medicamentos.

Também ¢ importante destacar que essa relacdo deve orientar a produgdo

farmacéutica, o desenvolvimento cientifico e a defini¢ao de listas de medicamentos essenciais
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nos ambitos estadual e municipal, conforme a situagdo epidemioldgica e com apoio do gestor
federal, sendo essencial para padronizar a prescricdo € o abastecimento no SUS, reduzindo
custos e facilitando a aquisi¢do a pregos mais acessiveis, além de que a regulamentagao
sanitaria deve priorizar o registro dessas drogas, a autoriza¢cdo de empresas e a retirada de
produtos inadequados, com base em informag¢des da farmacovigilancia (Secretaria de Politicas

de Saude, 2000).

Tendo em vista isso, ¢ valido explicar que a listagem de medicamentos
considerados essenciais foi criada bem antes do SUS, e da propria Constituicdo Federal, em
1975, por meio da publicacdo da Portaria n® 233 do Ministério da Previdéncia e Assisténcia
Social, sendo oficializada e denominada como Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais
ou RENAME. Assim, a listagem ¢ revisada e atualizada a cada 2 anos pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC), estando
em vigor, atualmente, a lista do RENAME 2022 (Brasil, 2022).

Verifica-se, com isso, que “a lista de medicamentos essenciais deve ser
instrumento educativo e orientador da pratica dos profissionais que a ela recorrem”, devendo
“ser unica, organizada por grupos farmacoldgicos utilizados para manejar manifestagoes
gerais de doenca (dor, inflamacdo, alergia, infeccdo, neoplasia, intoxicagdo, disturbios

carenciais) e tratar doengas de diferentes sistemas organicos” (Wannmacher, 2010).

E valido comentar que os medicamentos essenciais sdo considerados produtos
basicos e indispensaveis para atender a maioria das questdes de satde da populagdo. Para isso,
¢ importante que devam estar sempre disponiveis nas formas farmacéuticas adequadas, além
de constituir uma relacdo nacional de referéncia que orienta a producdo farmacéutica e o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico. Além disso, essa lista serve de base para a criagdo
de listas de medicamentos essenciais em niveis estadual e municipal, com o apoio do gestor

federal e de acordo com a situacao epidemioldgica local (Brasil, 2001).

Dessa forma, como a propria Politica se autodefine, se trata tdo somente de um
meio para orientar a padronizagdo, tanto da prescricdo, quanto do abastecimento de
medicamentos, principalmente no ambito do SUS, objetivando a redugdo dos custos dos

produtos.
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No que concerne a organizacdo da RENAME, ¢ preciso pontuar, ainda, o que
prevé o Decreto n°® 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a organizag¢do do Sistema

Unico de Saude, o planejamento da satde, a assisténcia a saude e a articulagao interfederativa.

Art. 25. A Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME compreende a
selecdo e a padronizagdo de medicamentos indicados para atendimento de doencas
ou de agravos no ambito do SUS.

Paragrafo tinico. A RENAME serd acompanhada do Formulario Terapéutico
Nacional - FTN que subsidiara a prescri¢do, a dispensagdo e o uso dos seus
medicamentos.

Art. 27. O Estado, o Distrito Federal e o Municipio poderdo adotar relagdes
especificas e complementares de medicamentos, em consonancia com a RENAME,
respeitadas as responsabilidades dos entes pelo financiamento de medicamentos, de
acordo com o pactuado nas Comissodes Intergestores.

Art. 29. A RENAME e a relagdo especifica complementar estadual, distrital ou
municipal de medicamentos somente poderdo conter produtos com registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA (Brasil, 2011).

A vista disso, pode-se extrair do texto legal que a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) figura como uma ferramenta crucial para a
padronizagdo e sele¢io de farmacos no Sistema Unico de Saude (SUS), visando garantir
tratamentos eficazes. O Formulédrio Terapéutico Nacional (FTN), por sua vez, orienta
profissionais de satide na prescri¢do e uso de medicamentos, assegurando diretrizes uniformes
e seguranca no atendimento. Estados, o Distrito Federal e municipios podem criar suas

proprias listas, respeitando a RENAME, para atender as particularidades locais.

Aliado a RENAME estdo os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

(PCDT) que

[...] sdo documentos que estabelecem critérios para o diagnostico da doenga ou do
agravo a saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos
apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de
controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a
serem seguidos pelos gestores do SUS. Devem ser baseados em evidéncia cientifica
e considerar critérios de eficdcia, seguranca, efetividade e custo-efetividade das
tecnologias recomendadas (Brasil, 2025).

Assim sendo, a conformidade das prescrigdes com a RENAME e os Protocolos
Clinicos objetiva fortalecer o acesso igualitario a assisténcia farmacéutica. A inclusdao de
medicamentos na RENAME e suas relacdes complementares requer que estes possuam
registro na ANVISA, garantindo a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos fornecidos a
populagdo, visando assegurar um acesso equitativo e seguro aos tratamentos, alinhando o SUS

com as melhores praticas de satide publica e farmacovigilancia.
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Em terceiro lugar, no entanto, em desacordo com a Organizacdo Mundial da
Saude, a RENAME nao figura como uma lista obrigatoria disponibilizada nos servigos de
satide, mas uma referéncia que deve orientar o fornecimento, a prescri¢do e a dispensacao de
medicamentos. Com isso, os gestores aproveitaram para preparar listas financidveis como
parte de um plano para definir relagdes de medicamentos essenciais, o que acabou por deixar
a sociedade confusa sobre quais encontravam nos servigos, assim como leciona Ribeiro ef al.

(2023).

Exemplo disso, ¢ a existéncia de atos normativos que discutem a incorporacio ou
ndo de medicamentos no Sistema Unico, como as Portaria n® 51 e n® 52 de 2021, da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Satide do Ministério da Satde,
que decidiram ndo implementar, no ambito do SUS, a pregabalina e a duloxetina,
respectivamente, para o tratamento de dor neuropatica e fibromialgia (Brasil, 2021), mesmo
que, em clara contradicdo, a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema
Unico de Satude - CONITEC tenha redigido um relatorio trazendo recomendacdes de
incorporacdo desses dois medicamentos e outras tecnologias ao SUS no mesmo ano (Brasil,

2021).

E perceptivel todo o engajamento do Ministério da Saude em possibilitar o acesso
dos menos favorecidos ou com enfermidades mais urgentes o acesso a medicamentos nao
incorporados as listas do SUS, a exemplo do oferecimento de 152 fairmacos para tratamento
de doencas raras, tendo sido distribuidos em 2023 cerca de 74 milhdes de unidades
farmacéuticas para o tratamento de doengas raras, com um investimento acima de 4 bilhdes de
reais, sendo notavel o avango na garantia do acesso ao diagndstico precoce e assisténcia

adequada e de qualidade as pessoas portadoras de doencas raras no pais (Brasil, 2024).

No entanto, ¢ importante avaliar a efetividade dessa medida em termos de
cobertura, equidade e continuidade do fornecimento, uma vez que o acesso a esses
medicamentos pode enfrentar desafios tanto logisticos quanto burocraticos. Além disso, a
ampliacdo do diagnostico precoce e da assisténcia adequada as pessoas com doencgas raras
deve ser acompanhada de politicas complementares que garantam nao apenas a distribui¢ao

dessas drogas, mas também o fortalecimento da rede de atendimento especializada.
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A vista disso, a estruturagdo da Assisténcia Farmacéutica representa um desafio
para gestores e profissionais do SUS, devido aos recursos financeiros e a busca por novas
estratégias, uma vez que as agoes incluem planos e programas especificos, de acordo com as
competéncias de cada esfera de governo. Assim, ¢ essencial que os gestores busquem
propostas que garantam eficiéncia, vinculos com a populagdo, acesso, uso racional de
medicamentos e inser¢do da assisténcia farmacéutica como agdo de satde. No entanto, apesar
dos avancos, a gestdo da Assisténcia Farmacéutica no SUS enfrenta desafios constantes,
especialmente sobre o Programa de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional, visto que a
eficdcia no gerenciamento requer recursos financeiros, organizagdo dos servigos e pessoal

capacitado para coordenar as agdes (Brasil, 2007).

3.2 Aspectos legais da dispensacao farmacéutica

A dispensacdo de medicamentos ¢ uma atividade essencial no contexto da satude
publica, caracterizando-se pela entrega do fairmaco ao paciente acompanhada de orientagdo
técnica adequada. Este processo ¢ regulamentado por diversas normas legais, que visam
garantir a seguranca, a eficcia e a qualidade do tratamento medicamentoso, sendo um dos

pilares da assisténcia farmacéutica no pais.

No Brasil, a Lei n® 5.991/1973 ¢ o principal marco regulatério da dispensacgao de
farmacos, estabelecendo as normas para o controle sanitirio do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos. A referida lei define a dispensa¢do como
o ato de fornecer medicamentos ao consumidor, mediante prescricdo de profissional
habilitado, destacando a obrigatoriedade de condigdes adequadas para o armazenamento e

controle (Brasil, 1973).

Além disso, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF),
regulamentada pela Resolugao do Conselho Nacional de Saude n® 338/2004 (Brasil, 2004), ¢
fundamental para o entendimento da dispensa¢do de medicamentos no Brasil. Ela estabelece
que a assisténcia farmacéutica deve garantir os principios da universalidade, integralidade e
equidade, englobando desde a pesquisa e producdo dessas drogas até sua distribuicao e
acompanhamento. Além disso, destaca a importancia da aten¢ao farmacéutica, promovendo
uma interacdo direta entre farmacéuticos e pacientes para assegurar um uso racional dos

medicamentos.
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Os eixos estratégicos da politica incluem a garantia de acesso equitativo a
assisténcia farmacéutica, a manutencdo e qualificagdo dos servigos na rede publica, a
descentralizagdo das agdes entre os entes federativos e o fortalecimento dos laboratorios
farmacéuticos oficiais. A resolucdo também enfatiza a importdncia da RENAME como
instrumento de racionalizacdo das acdes e a necessidade de investimentos em tecnologia e

inovacao no setor farmaceéutico.

A resolucdo prevé medidas para promover o uso racional de medicamentos,
regulando a prescri¢do, dispensacdo e consumo. Também refor¢a a necessidade de vigilancia
sanitaria eficaz e de mecanismos de regulagdo do mercado de insumos estratégicos para a
satde. Assim, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica busca garantir o acesso seguro

e de qualidade aos medicamentos, contribuindo para a melhoria da saude publica no Brasil.

Nessa toada, o Decreto n° 7.508/2011, que dispde sobre a organizacao do SUS, o
planejamento da satde, a assisténcia a saude e a articulacdo interfederativa, prevé que o
acesso universal e igualitdrio a assisténcia farmacéutica pressupde que o usudrio estar
assistido por acdes e servicos de saide do SU, que o medicamento foi prescrito por
profissional de saude, no exercicio regular de suas funcdes no SUS, que a prescrigdo estd em
conformidade com a RENAME e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terap€uticas ou com a
relagdo especifica complementar estadual, distrital ou municipal de medicamentos e que a

dispensag¢do ocorreu em unidades indicadas pela direcdo do SUS (Brasil, 2011).

A dispensacao de medicamentos também ¢ regulada por normativas da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que estabelece diretrizes para o controle e
fiscalizagdo sanitéria, sendo crucial enfatizar a fun¢do da regulagdo sanitiria no ambito da
politica de medicamentos, particularmente no que diz respeito a asseguracdo da qualidade,

seguranca ¢ efetividade daqueles colocados no mercado.

Criada através da Lei n° 9.782/1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) “¢ uma autarquia sob regime especial, que tem sede e foro no Distrito Federal, e
esta presente em todo o territorio nacional por meio das coordenagdes de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados” (Brasil, 2020). Com isso, objetiva prover promover a

protecdo da saude nacional, através do controle sanitario da producdo e consumo de produtos
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e servicos que lhe sdo submetidos, também dos ambientes, processos, insumos e tecnologias
relacionadas, além de desempenhar um papel fundamental no processo de dispensagao
medicamentosa, controlando a producao, venda e consumo no territério nacional, além de

promover a supervisao de praticas adequadas em toda a cadeia de produgao.

Nesse sentido, ¢ importante destacar os seguintes dispositivos do referido texto

legal.

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementago e a execug@o do disposto nos
incisos II a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribui¢do e
importagdo dos produtos mencionados no art. 8o desta Lei e de comercializagdo de
medicamentos;

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar
e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢do sanitaria
pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substincias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias; (Brasil, 1999).

Ainda, a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 44/2009, por exemplo,
dispde sobre boas praticas farmacéuticas em farmécias e drogarias, refor¢ando a necessidade
de procedimentos padronizados para a dispensagdo de medicamentos, incluindo orientagdes

sobre 0 uso correto e os possiveis efeitos adversos (Brasil, 2009).

Outro ponto relevante ¢ o monitoramento de medicamentos sujeitos a controle
especial, regulado pela Portaria SVS/MS n° 344/1998. Essa normativa define critérios
rigorosos para a dispensagdo de substancias psicotropicas e entorpecentes, exigindo registros
detalhados, prescricdo especifica e monitoramento rigoroso para prevenir o uso indevido

(Brasil, 1998).

No entanto, apesar de sua importdncia, o cumprimento dessas normas pode
representar desafios para pacientes e profissionais de satde, especialmente no que diz respeito
a burocracia envolvida na obtencdo e renovacao das receitas, a exemplo. Além disso, ¢
fundamental que o controle seja equilibrado, de modo a evitar tanto a restri¢do excessiva do
acesso a quem realmente precisa quanto a vulnerabilidade ao desvio e ao trafico dessas

substancias.

Verifica-se, dessa forma, que a dispensagdo de medicamentos desempenha um
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papel crucial na seguranc¢a do paciente, prevenindo erros de medica¢do e promovendo o uso
racional. Esse processo envolve a verificagdo da prescrigdo, a avaliagdo da compatibilidade do
tratamento e a orientacao sobre o uso correto, contribuindo para a eficacia terapéutica (Brasil,

2007).

Além do mais, entre os desafios enfrentados na area estdo a necessidade de
capacitacdo continua dos profissionais de saude envolvidos na dispensagao e a adequacao dos
estabelecimentos de satide e farmdcias as normativas vigentes. A evolucdo da legislacdo e o
avanco da tecnologia impdem novas demandas para a pratica da dispensagdo, especialmente
no que se refere a digitalizagdo de processos e ao uso de sistemas informatizados para

controle de medicamentos.

O Conselho Federal de Farmadcia, a exemplo, prevé a obrigacdo do farmacéutico
em promover a educacdo dos profissionais de saude e pacientes, participar de programas
educacionais de saude publica, promovendo o uso racional de medicamentos, além de atuar
como fonte de informacao aos outros profissionais da area (Conselho Federal de Farmacia,

1997).

O que se espera com o avancar da tecnologia ¢ uma maior integracdo da
dispensacdo de medicamentos aos servigos de saude, com foco na promogao da saude e na
prevencao de doencas, uma vez que o fortalecimento da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica e a implementacdo de boas praticas de dispensacdo resultara na melhoria da

qualidade da ateng¢do a saude no Brasil.
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4 JUDICIALIZACAO EM SAUDE: O CASO DOS MEDICAMENTOS NAO
INCORPORADOS AO SUS

A judicializacdo da satde no Brasil representa um fendmeno crescente,
especialmente no que tange a demanda por medicamentos ndo incorporados as listas oficiais
do Sistema Unico de Satde (SUS). Esse contexto reflete a busca dos cidaddos pelo
cumprimento do direito fundamental a saude, previsto no art. 196 da Constitui¢ao Federal,

que estabelece ser a satide um direito de todos e dever do Estado.

O principal desafio da judicializacdo estd na tensdo entre o principio da
integralidade do cuidado e a limitagdo orcamentaria do Estado. Muitas decisdes judiciais
determinam o fornecimento de medicamentos de alto custo, ndo incorporados pelo SUS,
baseando-se no direito individual do paciente, o que pode impactar negativamente a alocagao

de recursos publicos destinados a saude coletiva.

Acerca disso, ¢ importante pontuar que, apesar de o aumento das demandas
evidenciar um maior acesso da populacdo ao Judiciario e ao desfruto do direito a saude,
também demonstra que uma parcela significativa dos pedidos diz respeito a medicamentos
que sao parte das politicas publicas, mas que, devido a variados problemas, as pessoas
enfrentam dificuldades para obté-los. Contudo, nota-se que se as sentencas judiciais nao
levam em conta as politicas ptblicas e os principios do Sistema Unico de Satde, pelo que
podem desorganizar o sistema e aumentar a desigualdade no acesso aos servicos e agdes de

saude (Vieira, 2007).

As decisdes do Supremo Tribunal Federal (STF) e do Superior Tribunal de Justica
(STJ) tém buscado estabelecer critérios para equilibrar o direito individual a saude com a
sustentabilidade do sistema publico. O STF, no julgamento do RE 566.471/RN, destacou a
necessidade de se considerar a existéncia de politicas publicas estabelecidas e a evidéncia

cientifica sobre a eficicia dos medicamentos pleiteados.

Objetivando combater a banalidade dos protocolos de agdes, destaca-se a
importancia da Lei n°® 12.401/2011, que regulamenta a incorporagao de tecnologias em saude
no SUS, criando a CONITEC. Essa comissdo avalia a eficacia, a seguranca e o

custo-beneficio de novos medicamentos antes de sua inclusdo na lista de fornecimento
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Com isso, a CONITEC visa direcionar seu foco e fundamentar suas escolhas nos
resultados provenientes de estudos que avaliam tecnologias em saude, analisam
custo-efetividade e impacto orcamentario, sugerindo a inclusdo no SUS unicamente daquelas
tecnologias que sdo seguras, eficazes e que apresentem uma relagao custo-efetividade superior

as opgoes ja disponiveis (Souza et al., 2018).

A judicializa¢do da saude também gera debates sobre o papel do Judicidrio na
formulagdo de politicas publicas. Embora seja essencial garantir o acesso a tratamentos
necessarios, ha o risco de decisdes judiciais interferirem em politicas publicas baseadas em

critérios técnicos e cientificos.

E possivel notar uma espécie de padrio de iniciativas processuais a qualquer
negativa por parte da administracao publica em conceder determinada medicagdo. Observa-se
que a via administrativa ¢ criticada por suas limitagdes, enquanto o Judicidrio enfrenta
questionamentos sobre possiveis excessos em suas decisdes. Assim, ¢ comum que
determinagdes judiciais superem leis e portarias para atender as necessidades especificas de

pacientes, gerando intensos debates sobre um equilibrio adequado (Silva; Schulman, 2017).

Essa complexidade ¢ acentuada pelo impacto financeiro da judicializagdo, que
pode desorganizar o planejamento or¢amentario da saude publica. O aumento das demandas
judiciais por medicamentos especificos cria desafios para a gestdo dos recursos e para a

implementagao de politicas publicas de saude baseadas em critérios de equidade e eficiéncia.

Dessa forma, o Ministério da Saude, bem como as secretarias de saude estaduais e
municipais, tem enfrentado essa situagdo desafiadora, principalmente em razao das restri¢des
financeiras que comprometem a definicdo de prioridades epidemioldgicas com base nos
recursos publicos. Muitas a¢des que sdo analisadas pelo Judiciario limitam a capacidade do
Governo Federal, dos estados e dos municipios de direcionar investimentos em satude
conforme as prioridades acordadas, em funcao dos bloqueios judiciais aplicados ao orgamento

(Medici, 2010).

E de se refletir que o mais adequado seria propor a adogio de solugdes integradas,
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como o dialogo institucional entre o Judiciario, o Executivo e especialistas em satide publica,
objetivando promover decisdes mais alinhadas com a realidade do SUS, respeitando o direito

a saude sem comprometer a sustentabilidade do sistema.

Com base nisso, pode-se inferir que a judicializacdo da saide evidencia a
necessidade de aprimorar as politicas de assisténcia farmacéutica e de ampliar o acesso da
populagdo a medicamentos essenciais. O fortalecimento da gestdo publica, o uso de
evidéncias cientificas na formulacdo de politicas e a cooperacdo interinstitucional sdo

fundamentais para enfrentar os desafios impostos por esse fenomeno.

4.1 Causas da judicializacio no fornecimento de medicamentos

A judicializacdo da saude tem sido um tema recorrente no Brasil, especialmente
no que diz respeito ao fornecimento de medicamentos pelo Estado. Muitas decisdes judiciais
determinam que o poder publico forneca tratamentos que nao estdo incorporados ao Sistema
Unico de Saude (SUS), baseando-se no principio da dignidade da pessoa humana e no direito
fundamental a satde. No entanto, esse cendrio gera debates sobre os limites da intervencao do

Judiciario nas politicas publicas e os impactos financeiros para o sistema de satde.

Conquanto, ainda assim, qualquer medicamento pode ser fornecido pelo poder
publico mesmo sem constar na lista do SUS, desde que seja comprovada a necessidade para o
tratamento da doenca do paciente. Por isso, se a vida do individuo estiver em risco ou se a
substincia solicitada for a tinica opg¢do eficaz, o Estado tem obrigacdo legal de fornecé-la,

conforme o diagnostico médico (BARROS, 2006).

Nesse sentido, ¢ importante pontuar a Tese definida no Enunciado 4 da I Jornada

de Direito da Saude do Conselho Nacional de Justica (CNJ):

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo elementos
organizadores da prestagdo farmacéutica, ¢ ndo limitadores. Assim, no caso
concreto, quando todas as alternativas terap€uticas previstas no respectivo PCDT ja
tiverem sido esgotadas ou forem invidveis ao quadro clinico do paciente usuario do
SUS, pelo principio do art. 198, III, da CF, pode ser determinado judicialmente o
fornecimento, pelo Sistema Unico de Saude, do farmaco ndo protocolizado.
(Conselho Nacional de Justica, 2014, n.p.)

Nao bastando isso, ¢ valido destacar o posicionamento do Tribunal Regional
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Federal da 4* Regido em sua Sumula 101, que estabelece que “para o deferimento judicial de

prestagdes de saude ndo inseridas em um protocolo pré-estabelecido, ndo basta a prescrigao

do médico assistente, fazendo-se necessaria a produgdo de provas atestando a adequagdo e a

necessidade do pedido" (Brasil, 2016).

Nesse sentido, a jurisprudéncia do STJ, através do Tema Repetitivo 106,

estabeleceu a obrigatoriedade do poder publico de fornecer medicamentos ndo incorporados

em atos normativos do SUS, desde que haja o preenchimento de determinados requisitos. E de

se observar:

segue abaixo:

A concessao dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS exige
a presenca cumulativa dos seguintes requisitos: i) Comprovagao, por meio de laudo
médico fundamentado e circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente,
da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da ineficacia,
para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; ii) incapacidade
financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; iii) existéncia de registro
do medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados pela agéncia (Brasil,
2018).

A tese em questdo foi extraida do julgamento do REsp 1657156/RJ, cujo teor

ADMINISTRATIVO. RECURSO  ESPECIAL REPRESENTATIVO DE
CONTROVERSIA. TEMA 106. JULGAMENTO SOB O RITO DO ART. 1.036 DO
CPC/2015. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO CONSTANTES DOS
ATOS NORMATIVOS DO SUS. POSSIBILIDADE. CARATER EXCEPCIONAL.
REQUISITOS CUMULATIVOS PARA O FORNECIMENTO. 1. Caso dos autos: A
ora recorrida, conforme consta do receituario e do laudo médico (fls. 14-15, e-STJ),
¢ portadora de glaucoma cronico bilateral (CID 440.1), necessitando fazer uso
continuo de medicamentos (colirios: azorga 5 ml, glaub 5 ml e optive 15 ml), na
forma prescrita por médico em atendimento pelo Sistema Unico de Saude - SUS. A
Corte de origem entendeu que foi devidamente demonstrada a necessidade da ora
recorrida em receber a medicagdo pleiteada, bem como a auséncia de condigdes
financeiras para aquisigdo dos medicamentos. 2. AlegacGes da recorrente:
Destacou-se que a assisténcia farmacéutica estatal apenas pode ser prestada por
intermédio da entrega de medicamentos prescritos em conformidade com os
Protocolos Clinicos incorporados ao SUS ou, na hipotese de inexisténcia de
protocolo, com o fornecimento de medicamentos constantes em listas editadas pelos
entes publicos. Subsidiariamente, pede que seja reconhecida a possibilidade de
substituicdlo do medicamento pleiteado por outros ja padronizados e
disponibilizados. 3. Tese afetada: Obrigatoriedade do poder publico de fornecer
medicamentos nao incorporados em atos normativos do SUS (Tema 106).
Trata-se, portanto, exclusivamente do fornecimento de medicamento, previsto
no inciso I do art. 19-M da Lei n. 8.080/1990, nao se analisando os casos de
outras alternativas terapéuticas. 4. TESE PARA FINS DO ART. 1.036 DO
CPC/2015 A concessio dos medicamentos ndo incorporados em atos
normativos do SUS exige a presenca cumulativa dos seguintes requisitos: (i)
Comprovagao, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
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necessidade do medicamento, assim como da ineficicia, para o tratamento da
moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; (ii) incapacidade financeira de
arcar com o custo do medicamento prescrito; (iii) existéncia de registro na
ANVISA do medicamento. 5. Recurso especial do Estado do Rio de Janeiro néo
provido. Acorddo submetido a sistematica do art. 1.036 do CPC/2015. (Brasil, 2018)
(grifo nosso)

Contudo, assim como explica Rodrigues et al. (2024), nos processos que
envolvam a judicializagdo da saude, ¢ crucial que o Judiciario avalie a razoabilidade de
fornecer medicamentos de alto custo ndo disponiveis no SUS. Deve-se considerar, assim, a
igualdade de tratamento entre os cidaddos em situagdes semelhantes e a limitagao dos
recursos do Estado para atender a uma infinidade de demandas, incluindo outros direitos
fundamentais, sendo de suma importdncia a garantia de uma andlise criteriosa antes de

condenar o Poder Publico a fornecer determinado medicamento em uma demanda judicial.

Nessa toada, importa destacar que tanto os gastos gerados quanto a influéncia das
decisdes judiciais na politica e economia do pais na area da saude sdo reflexos importantes,
pois, muitas vezes, apesar da lentidao da justi¢a, ha uma falta de critérios técnicos na decisao
de fornecer medicamentos ou tratamentos médicos, j& que ndo raramente os pedidos sao
deferidos de forma emocional e sem organizagdo, afetando o orgamento governamental

(Aratijo e Martins, 2017).

Essa discussdo evidencia um dilema central na judicializagdo da satde: o conflito
entre a necessidade individual do paciente e a capacidade do Estado de gerir seus recursos de
forma sustentavel. Embora o direito a saude seja garantido constitucionalmente, a concessao
indiscriminada de medicamentos e tratamentos sem a devida avaliagdo técnica pode gerar

impactos negativos tanto na economia quanto na formulacao de politicas publicas eficientes.

Insta pontuar, ainda, o pensamento de Luis Roberto Barroso ao apontar que o
sistema de satde enfrenta sérios problemas devido a ambi¢ao desenfreada, falta de critérios e
voluntarismos diversos, pois, decisdes extravagantes condenam a Administragdo a custear
tratamentos irrazoaveis ¢ medicamentos experimentais de eficacia duvidosa, assim como a
falta de critérios claros para responsabilidades entre Unido, Estados e Municipios gera
superposi¢ao de esforgos e defesas, envolvendo diversos agentes publicos. Como resultado se
tem gastos excessivos, imprevisibilidade e disfuncionalidade na prestacdo de servigos de

saude, sendo necessario estabelecer critérios solidos e evitar decisdes emocionais para
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garantir a eficiéncia do sistema de saude e o bem-estar da populagdo (Barroso, 2009).

Assim sendo, surge outro impasse, pois, devido a auséncia de previsao
orcamentaria para demandas judiciais de medicamentos, as compras competem com a
aquisigdo para o Sistema Unico de Satde, logo, o gasto com medicamentos néo previstos pelo
SUS, ordenado pela Justica, é retirado de outro programa; uma vez que nao ha verba
especifica, € necessario fazer remanejamentos or¢amentarios, priorizando as determinagdes

judiciais, caso contrario, os Secretdrios correm o risco de penalidades, como multas ou até

mesmo prisdo, como argumenta Martins (2013).

O fornecimento de medicamentos nao previstos no rol do SUS nao pode ser
tratado apenas como uma questdo administrativa ou juridica isolada, mas sim como um tema
que envolve a protecdo do direito fundamental a saude, cuja aplicacdo deve ser feita com
cautela e em conformidade com os principios da eficiéncia e da razoabilidade. A aplicagdo
das normas constitucionais, como o direito a saude e o principio da dignidade da pessoa
humana, precisa ser compativel com a capacidade do Estado de cumprir suas obrigagdes.

O direito a saude, embora fundamental, deve ser balanceado com a realidade
financeira € com os limites da administragdo publica. O fornecimento indiscriminado de
medicamentos ndo previstos pelo SUS pode resultar em um descompasso entre a oferta de
servigos de saude e as necessidades reais da populagdo, prejudicando o atendimento de outros

pacientes e aumentando a carga sobre o sistema publico de saude.

Nessa toada, a medida que os grupos com maior poder aquisitivo, ou 0s que
contam com o suporte de associacdes de pacientes, conseguem acessar mais facilmente
informagdes e recursos para financiar a¢des judiciais, o fendomeno da judicializagdo da saude
acaba favorecendo aqueles que possuem mais conhecimento, educagao, renda e pertencem a
redes sociais. Os fundos destinados a custear as agdes judiciais desses grupos frequentemente
sdo retirados de orcamentos publicos voltados para agdes de satide prioritarias que afetam as
populacdes mais vulneraveis, como as iniciativas de promog¢ao e prevencao a saude. Isso gera
consequéncias negativas, como o aumento da desigualdade e a reducao da qualidade de vida

das pessoas com menos recursos (Medici, 2010).

Além disso, o impacto financeiro gerado pelo fornecimento de medicamentos de
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alto custo pode comprometer a sustentabilidade do sistema de satide publica. O uso de drogas
inovadoras ou experimentais, muitas vezes com eficacia ainda duvidosa, pode gerar um gasto
excessivo, que nao encontra respaldo nas condigdes or¢amentarias do Estado. Essa realidade
exige uma reflexdo critica sobre os limites da judicializa¢do e sobre a necessidade de critérios

técnicos claros para o fornecimento de medicamentos fora do rol oficial do SUS.

E essencial que as decisdes judiciais no campo da satide sejam tomadas com base
em critérios cientificos, em conformidade com os protocolos médicos estabelecidos, e
considerando as limitagdes financeiras do Estado. As decisdes impulsivas ou emotivas podem
prejudicar a qualidade dos servigos publicos e comprometer a gestdo fiscal. Assim, uma
analise criteriosa, que leve em conta ndo apenas a necessidade do paciente individual, mas
também os impactos econdmicos e sociais dessas decisdes, ¢ fundamental para garantir a

sustentabilidade do sistema de satide publica.

Com base nisso, ¢ pertinente o pensamento de Sarlet e Figueiredo (2007, p.

204-205).

Por outro lado, ndo podemos ser ingénuos a ponto de ter como irrelevantes as
questdes vinculadas a reserva do possivel, ja que esta, para além das considera¢des
de ordem financeiro-orcamentaria estrita, envolve também aspectos outros, tais
como disponibilidade efetiva de leitos, aparelhos médicos avancados, profissionais
de saude habilitados, etc. Além disso, assume relevo a exigéncia de capacidade de
decisdo especifica (pericia) acerca das diretrizes terapéuticas a serem observadas
quanto a prestacdo de saude requerida. Isso porque os protocolos clinicos e as
diretrizes terapéuticas do SUS, que uniformizam as condutas de tratamento no
ambito do sistema de saude brasileiro, tém por base o trabalho de profissionais
especializados, buscando (pelo menos vale, em principio, a presun¢do) acima de
tudo, a garantia de eficiéncia ¢ seguranca dos tratamentos ¢ medicamentos
indicados, encontrando-se abertos a participacao da comunidade cientifica, a quem
¢ viabilizada a possibilidade de opinar sobre o protocolo em estudo, antes que seja
definitivamente aprovado e estabelecido. Por isso, a decisdo acerca da garantia do
minimo existencial muitas vezes demandard um exame mais acurado da pretensdo
formulada em juizo, pois nem sempre se estard diante de tratamentos e
medicamentos eficientes e seguros, podendo em muitos casos ser temeraria a
extrapolagdo das decisdes técnico-cientificas constantes dessas diretrizes. Com isso,
ndo se esta evidentemente a concordar com o entendimento de que ndo pode ser
imposto ao Estado medicamento ou procedimento muito oneroso, da mesma forma
como ndo se esta a endossar decisdes judiciais ou doutrina que reconhegam apenas a
possibilidade de exigir judicialmente do Estado o fornecimento de bens ou servigos
previstos na legislagdo ou, como no caso dos medicamentos, em protocolos
aprovados pelo Ministério da Satide ou pelas Secretarias de Satde dos Estados ou
Municipios. Importa ndo olvidar que as exigéncias do minimo existencial podem ser
comuns a uma comunidade de pessoas, mas o remédio deve ser adequado ao mal
especifico de cada um e, de resto, ser adequado ao tratamento naquele caso, isto sem
adentrar a questdo da atualizacdo periddica dos protocolos, entre tantos outros
aspectos que poderiam ser colacionados.
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Por fim, ¢ necessario que haja uma maior coordenacdo entre os trés poderes —
Executivo, Legislativo e Judiciario — no que diz respeito a formulagdo e aplicacao das
politicas publicas de saude. A criacao de protocolos claros e a definicao de critérios objetivos
para a incorpora¢cdo de medicamentos no SUS poderiam evitar a sobrecarga do sistema de
saide e garantir uma aplicacdo mais eficiente dos recursos publicos. A cooperacdo entre 0s
entes publicos, aliada a transparéncia e a participagdo da sociedade civil, pode contribuir para

a constru¢do de um sistema de saude mais equitativo e sustentavel.

4.2 O julgamento do RE 566.471 no Supremo Tribunal Federal e a defini¢cdo de critérios
sobre os casos excepcionais em que o Poder Judiciario pode determinar o fornecimento

de medicamentos nao incorporados ao Sistema Unico de Satide (SUS)

O Recurso Extraordinario 566.471, analisado pelo Supremo Tribunal Federal
(STF), aborda a obrigacdo do Estado em fornecer medicamentos que ndo estdo incorporados
ao Sistema Unico de Satide (SUS) para individuos que ndo tém condigdes financeiras de
compra-los. O processo foi iniciado pelo Estado do Rio Grande do Norte, que contestou a
decisdo de instancias inferiores que ordenava a entrega de um remédio de elevado custo a uma
paciente. O principal argumento do Estado se fundamentava nos principios da reserva do
possivel e na separacao de poderes, defendendo que o Poder Judiciario ndo deveria intervir na

elaboragdo de politicas publicas de saude.

Veja-se o acordao contra o qual se insurgir o Estado do Rio Grande do Norte:

CONSTITUCIONAL. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER. TUTELA
ANTECIPADA. PRELIMINAR DE NULIDADE DA  SENTENCA.
LITISCONSORCIO PASSIVO NECESSARIO. TRANSFERENCIA PARA O
MERITO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO. RECUSA
DO ESTADO EM FORNECE-LO. IMPOSSIBILIDADE. AFRONTA A DIREITOS
ASSEGURADOS PELA CONSTITUICAO FEDERAL. OBRIGACAO DO
ESTADO APELANTE EM PROMOVER O FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO IMPRESCINDIVEL AO TRATAMENTO DE SAUDE DA
APELADA. MANUTENCAO DA SENTENCA DE 1° GRAU. PRECEDENTES
DESTA EGREGIA CORTE. RECURSO CONHECIDO E IMPROVIDO. (Brasil,
2007)

A disputa central do caso envolvia a possibilidade de concessdo judicial de
medicamentos que nao figuravam nas listas oficiais do SUS. O STF reconheceu a importancia
da questdo e a incluiu no regime de repercussdo geral, com o intuito de estabelecer diretrizes

para futuras deliberagdes sobre o assunto. Durante o julgamento, foi observado que, embora o
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farmaco solicitado inicialmente ndo estivesse disponivel no SUS, ele foi incorporado pelos
orgaos técnicos durante o andamento do processo. Isso demonstrava a existéncia de um
mecanismo formal para inclusdo de novos farmacos na rede publica, tornando necessario

definir em que casos a intervencao judicial poderia ser justificada.

A decisdo judicial teve um efeito direto sobre a politica de judicializagdo da
saude, uma vez que tratou da necessidade de equilibrar o direito individual & assisténcia
médica com a viabilidade financeira do sistema publico de satide. O STF reconheceu que a
determinac¢do judicial para fornecimento de medicamentos pode prejudicar a organizacao e a
sustentabilidade do SUS, na medida em que decisdes isoladas favorecem grupos especificos,
em detrimento de iniciativas universais destinadas a atender a populacdo em geral. Assim, o
tribunal considerou que a concessdo de farmacos por meio judicial deveria ser uma excegao,

sujeita a critérios rigorosos.

Desse modo, ¢ patente exemplificar as trés principais razdes de decidir dos

Ministro Gilmar Mendes e Luis Roberto Barroso:

6.1. Escassez de recursos ¢ eficiéncia das politicas publicas. Como os recursos
publicos sdo limitados, ¢ necessario estabelecer politicas e parametros aplicaveis a
todas as pessoas, sendo inviavel ao poder publico fornecer todos os medicamentos
solicitados. A judicializacdo excessiva gera grande prejuizo para as politicas
publicas de satde, comprometendo a organizacido, a eficiéncia e a sustentabilidade
do SUS. 6.2. Igualdade no acesso a satide. A concessdo de medicamentos por
decisdo judicial beneficia os litigantes individuais, mas produz efeitos sistémicos
que prejudicam a maioria da populagdo que depende do SUS, de modo a afetar o
principio da universalidade e da igualdade no acesso a saude. 6.3. Respeito a
expertise técnica e medicina baseada em evidéncias. O Poder Judiciario deve ser
autocontido e deferente as analises dos Orgdos técnicos, como a Conitec, que
possuem expertise para tomar decisdes sobre a eficacia, seguranga e
custo-efetividade de um medicamento. A concessdo judicial de medicamentos deve
estar apoiada em avaliagdes técnicas a luz da medicina baseada em evidéncias
(Brasil, 2024, p. 315-316).

Um dos principais pontos levantados foi o impacto financeiro da judicializa¢do na
saude. O Estado do Rio Grande do Norte defendeu que decisdes que impdem o fornecimento
de medicamentos ndo contemplados pelos programas governamentais acarretam um Onus
financeiro desproporcional, prejudicando o or¢amento destinado a politicas de saude amplas e
bem estruturadas. O Estado sustentou que os recursos disponiveis sdo limitados e que a
destinagcdo de verbas para casos individuais pode prejudicar a coletividade, privando outros

pacientes de tratamentos essenciais. Além disso, alegou que a Unido se recusava a reembolsar
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esses gastos, deixando o Onus exclusivamente para os estados, o que gerava desequilibrios

financeiros entre as unidades da federagao.

E de se conferir trecho do recurso:

Quanto ao mérito, evoca o principio da reserva do possivel, apontando serem os
recursos disponiveis limitados e que, ao beneficiar uma tnica pessoa, o Judiciario
prejudica outras, “pois o Estado esta destinando os recursos previstos para fazer face
as politicas universais de saide ao cumprimento das decisdes judiciais que
determinam o fornecimento individualizado de medicamentos extremamente caros”
(folha 142).

Argumenta nao ter o Estado o interesse de utilizar milhares de reais para atender
apenas a um cidaddo, e sim destinar a quantia a politicas basicas de satide em
beneficio de centenas de outros. Consoante sustenta, nem sempre os medicamentos
pedidos servem ao restabelecimento da saude, e sim ao prolongamento da vida, ja
em estagio precario, por algum tempo (folha 143).

Salienta mostrarem-se muitos os anseios da sociedade, estando a satde entre eles, €
alude a finitude dos recursos financeiros dos Estados. Menciona a recusa da Unido
em reembolsa-los pelos gastos, justamente por se tratar da compra de medicamentos
fora da relagdo estabelecida pelo Ministério da Saude. (Brasil, 2024, p. 12)

Um aspecto importante destacado no julgamento foi a necessidade de valorizar a
expertise técnica das agéncias reguladoras. O STF enfatizou que as decisdes referentes a
incorporagdo de medicamentos no SUS devem ser realizadas por instituicdes especializadas,
como a Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), responsavel
por avaliar a eficacia, seguranga e relagcdo custo-beneficio. O tribunal argumentou que a
judicializagdo em excesso prejudica esse processo técnico e pode levar a adogdo de
tratamentos sem a devida comprovagdo cientifica. Assim, foi ressaltado que a liberagao de
farmacos por ordem judicial precisa ser fundamentada em evidéncias médicas robustas,
oriundas de investigagdes cientificas rigorosas, como os ensaios clinicos randomizados e as

meta-analises.

Acerca da importancia da CONITEC, vale destacar alguns trechos do voto-vista

do Min. Luis Roberto Barroso:

Ademais, proponho a observancia de 1 (um) pardmetro procedimental: a necessaria
realizagdo de didlogo interinstitucional entre o Poder Judicidrio e entes ou pessoas
com expertise técnica na area da saude (e.g., cAmaras e niicleos de apoio técnico em
saide no ambito dos tribunais, profissionais do SUS e CONITEC). Tal didlogo
devera ser exigido, em um primeiro momento, para aferir a presenga dos requisitos
de dispensagdo do medicamento. E, em um segundo momento, no caso de
deferimento judicial do farmaco, para determinar que os Orgdos competentes
(CONITEC e Ministério da Satde) avaliem a possibilidade de sua incorporagdo no
ambito do SUS, mediante manifestacdo fundamentada a esse respeito (Brasil, 2014,
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p. 52-53).

De um lado, a CONITEC detém as melhores condigdes institucionais para tomar as
decisdes de incorporacdo, j4 que possui maiores niveis de informacédo, de expertise,
de conhecimento técnico e aptiddo operacional em relagdo a tal procedimento,
marcado por grande complexidade. Por for¢a de lei, o Plenario da comissdo deve
produzir uma recomendag@o a respeito da incluso ou ndo do farmaco na politica
publica de satide que obrigatoriamente leve em consideraco tanto as “as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento,
produto ou procedimento objeto do processo” quanto “a avaliagdo econdOmica
comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas”
(art. 19-Q, § 2°) (Brasil, 2024, p. 75-76)

Por isso, nos casos em que a CONITEC chegou a avaliar pedido de incorporagdo de
medicamento, mas concluiu de modo desfavoravel ao fornecimento gratuito do
farmaco pelo Poder Publico, deve-se privilegiar a decisdo técnica do oOrgdo
responsavel. Nessa situa¢do, o que se deve poder questionar na via judicial é tdo
somente a fundamentagdo técnica e cientifica da decisdo do SUS de ndo incluir a
tecnologia nas listas de dispensago existentes. Portanto, havendo manifestacdo da
CONITEC pela negativa de incorporagdo de um dado medicamento ao SUS, quando
ausente politica publica de satude aplicavel, seu fornecimento ndo estara justificado,
devendo o Poder Judiciario indeferir o pedido formulado. Por outro lado,
comprovando-se que ndo houve decisdo técnica a respeito da padronizacdo ou
inclusdo em lista do farmaco, deve-se partir para a analise do terceiro requisito
(Brasil, 2024, p. 75-77).

Com base nessas reflexdes, o STF estabeleceu uma tese de julgamento que define
critérios para a concessao excepcional de medicamentos que ndo foram incorporados ao SUS.
Como regra geral, o tribunal decidiu que a auséncia de um farmaco nas listas oficiais de
dispensacdo do SUS impede seu fornecimento por decisdo judicial, independentemente do
custo. No entanto, admitiu-se uma exce¢do nos casos em que haja registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), mas ainda nao tenha sido incorporado ao SUS,

desde que cumpridos requisitos especificos.

Assim, os requisitos estabelecidos pelo STF incluem, a priori, a comprovacao de
que o paciente solicitou administrativamente o medicamento e teve seu pedido negado.
Outrossim, deve haver demonstragdo de que a CONITEC nio o incorporou de forma ilegal,
que ndo houve pedido de incorporacdo ou que a analise do pedido estd em demora excessiva.
Outro critério essencial ¢ a inexisténcia de alternativa terapéutica eficaz disponivel no SUS. O
requerente também precisa apresentar um laudo médico detalhado, baseado em uma medicina

de evidéncias, que comprove a eficacia, seguranca e necessidade do tratamento.

Concomitantemente, o paciente deve demonstrar sua incapacidade financeira para
custear o medicamento, evitando que a concessdo judicial seja usada por pessoas que
poderiam arcar com os custos sem comprometer sua subsisténcia. O STF determinou ainda

que o Poder Judiciario, ao analisar esses casos, deve, de maneira obrigatoria, “aferir a
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presenga dos requisitos de dispensagdo do medicamento, (...) a partir da prévia consulta ao
Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judicidrio (NATJUS), (...) ou a entes ou pessoas com
expertise técnica na area, ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em prescri¢ao,

relatorio ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da agdo;” (Brasil, 2024, p. 330)

Assim sendo, para fortalecer a seguranga juridica e evitar que as sentencas possam
levar a concessdes excessivas de medicamentos, foi decidido que qualquer autorizagao
judicial deve ser notificada aos 6rgdos apropriados para que analisem a viabilidade de integrar
o farmaco ao SUS, buscando diminuir a repeticdo de acdes judiciais sobre um mesmo
remédio e assegurar que a decisdo judicial tenha um efeito coletivo nas politicas de saude

publica.

Vale destacar que a decisdo foi baseada no voto conjunto dos ministros Luis
Roberto Barroso e Gilmar Mendes, que defenderam que a concessdo judicial de
medicamentos deve ser restrita a situacdes excepcionais ¢ obedecer a critérios bem claros. O
relator original, ministro Marco Aurélio, ndo teve sucesso em sua proposta. O ministro Luiz
Fux apoiou o voto conjunto, mas fez algumas observagdes, enquanto o ministro André

Mendonga, que sucedeu o relator, ndo participou da votagao.

Como resultado desse veredicto, a posi¢do consolidada no Tema 6 da repercussao
geral foi convertida em um enunciado de simula vinculante, assegurando que os tribunais de
instancias inferiores sigam os mesmos critérios em suas deliberagdes futuras. Deste modo, o
STF procurou padronizar a jurisprudéncia e prevenir a ocorréncia de acdes judiciais
contraditorias sobre a disponibilizagdo de medicamentos que ndo estdo integrados ao SUS. E

de se conferir a tese firmada:

Tema 6 - Dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a portador de
doenca grave que ndo possui condi¢des financeiras para compra-lo.

Tese:

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacdo do Sistema
Unico de Satde - 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 concessdo judicial de medicamento
registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensagdo do Sistema
Unico de Satide, desde que preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos,
cujo Onus probatério incumbe ao autor da acdo: (a) negativa de fornecimento do
medicamento na via administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1234 da
repercussao geral; (b) ilegalidade do ato de ndo incorporagdo do medicamento pela
Conitec, auséncia de pedido de incorporagdo ou da mora na sua apreciacdo, tendo
em vista os prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n°® 8.080/1990



55

e no Decreto n° 7.646/2011; c) impossibilidade de substituigdo por outro
medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas; (d) comprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia,
acuracia, efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por
evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios -clinicos
randomizados e revis@o sistematica ou meta-analise; (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 III, § 1°, ambos do Codigo de
Processo Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de
medicamentos ndo incorporados, deverd obrigatoriamente: (a) analisar o ato
administrativo comissivo ou omissivo de ndo incorporagdo pela Conitec ou da
negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das circunstancias do caso
concreto e da legislagdo de regéncia, especialmente a politica publica do SUS, nao
sendo possivel a incursdo no mérito do ato administrativo; (b) aferir a presenca dos
requisitos de dispensacdo 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 jurisdi¢do, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na
area, nao podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em prescricao, relatério ou
laudo médico juntado aos autos pelo autor da acdo; e (c) no caso de deferimento
judicial do farmaco, oficiar aos 6rgdos competentes para avaliarem a possibilidade
de sua incorporagdo no ambito do SUS. (Brasil, 2024, p. 5-6)

Stmula vinculante n° 61 - A concessdo judicial de medicamento registrado na
ANVISA, mas néo incorporado as listas de dispensagio do Sistema Unico de Saude,
deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussao Geral (RE
566.471) (Brasil, 2024, p. 315-316)

Essa decisdo ¢ um ponto crucial na judicializagdo da satide no Brasil, criando um
balango entre o direito individual ao tratamento e a importancia de manter a viabilidade do
sistema de saude publica. O STF reconheceu que a atuagdo judicial pode se mostrar necessaria
em situacdes especificas, mas reiterou que as politicas de satde publica devem ser orientadas
por parametros técnicos e cientificos, evitando que decisdes individuais comprometam o

planejamento orcamentario do SUS.

A partir disso, ¢ patente exemplificar trecho do voto-vista do Min Alexandre de

Moraes acerca da discussao:

Por tudo isso, mostra-se irrecusavel a afirmacao de que a Constitui¢ao estabelece um
direito fundamental a satde, pelo qual todo cidaddo ¢ investido do direito ptblico
subjetivo a ser favorecido por politicas publicas idoneas a protecdo e melhoria de
sua saude frente a doengas e quaisquer agravos.

Mas ndo € possivel extrair, desse direito fundamental, um mandamento inequivoco e
judicialmente exigivel que imponha o provimento gratuito de todo e qualquer
servico ou prestagdo médica/farmacéutica desejados pelas pessoas em qualquer
situagdo.

O que o Estado brasileiro estd compelido a perseguir, por imposi¢do constitucional,
¢ um modelo de ateng@o a saude que seja capaz de oferecer acesso universal ao
melhor e mais diversificado (integralidade, art. 198, II) elenco de acdes e servigos de
saude que possa ser custeado para todos, igualmente, e para cada um, isoladamente,
quando circunstancias extraordinarias assim o exigirem. (Brasil, 2024, p. 118)
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Em sintese, o julgamento do Recurso Extraordindrio n°® 566.471 reafirma que o
direito a saude deve ser garantido dentro de parametros que assegurem a igualdade no acesso
e a eficiéncia na alocacdo de recursos. A tese fixada pelo STF cria um modelo de decisdo que
limita a interferéncia do Judiciario em politicas publicas e fortalece a necessidade de decisdes
embasadas em evidéncias cientificas e avaliagdes técnicas. Essa medida visa proteger o
interesse coletivo, garantindo que o SUS possa continuar funcionando de maneira sustentavel

e equitativa para toda a populagdo.
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4 CONCLUSAO

A presente pesquisa abordou a complexa relagdo entre o fornecimento de
medicamentos ndo incorporados ao Sistema Unico de Satde (SUS) e a judicializagio da satide
no Brasil. O estudo evidenciou que, embora a Constitui¢do Federal de 1988 assegure o direito

a saude como um direito fundamental, sua efetivacdo encontra desafios praticos relacionados

a alocacao de recursos e a sustentabilidade do sistema publico de saude.

Ao longo do trabalho, verificou-se que a judicializagdo da saude tem sido um
mecanismo utilizado por cidaddos para garantir o acesso a medicamentos e tratamentos que
nao estdo disponiveis na rede publica. Esse fendmeno, no entanto, gera impactos diretos na
organizagdo or¢amentaria ¢ na gestdo do SUS, criando um cendrio em que decisdes

individuais podem comprometer a universalidade e a equidade do sistema.

O julgamento do Recurso Extraordinario n°® 566.471 pelo Supremo Tribunal
Federal (STF) representou um marco na tentativa de estabelecer critérios para a concessao
judicial de medicamentos. A decisdo determinou que, em regra, o fornecimento de farmacos
fora da lista do SUS deve ser evitado, salvo quando preenchidos requisitos especificos, tais
como a inexisténcia de alternativa terapéutica eficaz e a comprovacao da incapacidade

financeira do paciente.

Diante disso, a pesquisa identificou que um dos principais desafios na
judicializagao da saude reside no conflito entre a necessidade de garantir o direito individual
ao tratamento e a responsabilidade estatal na gestdo eficiente dos recursos publicos. O
equilibrio entre esses fatores ¢ fundamental para que o SUS permaneca sustentavel e continue

cumprindo seu papel de maneira equitativa.

Outro ponto relevante discutido foi a importancia da Conitec (Comissao Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS) no processo de incorporagdo de novos
medicamentos. O estudo demonstrou que decisdes judiciais que ignoram essa instidncia
técnica podem resultar na adogdo de tratamentos sem evidéncias cientificas robustas,
comprometendo a seguranga dos pacientes e os principios da medicina baseada em

evidéncias.
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A andlise documental revelou que a judicializagdo impacta diretamente o
or¢amento da satde, uma vez que recursos destinados a politicas publicas de abrangéncia
coletiva sdo frequentemente desviados para atender decisdes judiciais individuais. Esse
deslocamento de verbas compromete investimentos em infraestrutura hospitalar, programas

preventivos e aquisi¢do de medicamentos essenciais.

Nesse contexto, ¢ essencial que a atuagdao do Poder Judiciario esteja alinhada com
diretrizes técnicas e cientificas. A consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Judiciario
(NATJUS), como recomendagdo do STF, apresenta-se como uma alternativa viavel para

subsidiar decisdes mais qualificadas e equilibradas.

A pesquisa também apontou que a auséncia de critérios claros na concessao
judicial de medicamentos pode gerar desigualdades no acesso a saude. Pacientes que possuem
maior conhecimento sobre seus direitos ou melhor assisténcia juridica podem ter privilégios
no acesso a determinados tratamentos, em detrimento de outros que se encontram em situagao

semelhante.

Dessa forma, para que a politica publica de saude seja efetiva e justa, ¢
imprescindivel fortalecer os mecanismos de avaliagdo e incorporacdo de medicamentos no
SUS. A ampliacdo da transparéncia nos processos decisorios € o incentivo ao uso racional de

recursos sdo medidas que podem mitigar os efeitos adversos da judicializagao.

Além disso, ¢ recomendavel que sejam promovidas capacitagdes continuas para
magistrados e operadores do direito, visando sensibiliza-los quanto as implicagdes
orcamentarias e sanitdrias decorrentes de suas decisoes. A adogdo de pareceres técnicos como
referéncia para julgamentos contribuird para uma jurisprudéncia mais uniforme e

fundamentada.

A cooperagdo entre os poderes Executivo, Legislativo e Judiciario € outro aspecto
fundamental para a construg¢do de solugdes eficazes. O fortalecimento de politicas publicas
voltadas a saude e a regulamentagdo clara dos critérios de fornecimento de medicamentos sao

medidas que podem reduzir a necessidade de acdes judiciais.
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O estudo demonstrou, ainda, que a judicializacdo da satde ¢ um fendmeno
complexo, com causas que vao desde a desatualizagdo das listas de medicamentos do SUS até
a ineficiéncia administrativa na gestdo de demandas por tratamentos inovadores. A melhoria
da governanca do SUS e a adogdo de processos mais ageis para a incorporacdo de novas

drogas podem reduzir a necessidade de intervencao judicial.

Outro fator importante identificado foi a necessidade de maior envolvimento da
sociedade civil na formulagdo das politicas de assisténcia farmacéutica. O controle social
sobre a incorporagdo de medicamentos pode contribuir para que decisdes governamentais

sejam mais representativas das necessidades reais da populacio.

A pesquisa conclui que, embora o direito a satide seja um direito fundamental, sua
implementagdo ndo pode se dar de maneira isolada ou desconsiderando a realidade
orcamentaria do pais. O fornecimento indiscriminado de medicamentos sem critérios claros
pode resultar na inviabilidade financeira do SUS e na precarizagao dos servicos de saude

como um todo.

Por isso, recomenda-se o fortalecimento da CONITEC, a adocao de medidas que
promovam a equidade no acesso a tratamentos e a valorizagdo de diretrizes baseadas na
medicina de evidéncias. A melhoria nos processos administrativos € a criagdo de diretrizes
objetivas para a atuagdo judicial na area da salide sdo essenciais para garantir que o SUS

continue sendo um sistema universal e sustentavel.

Em sintese, o presente estudo reafirma a importancia de um sistema de satde
equilibrado, que alie a garantia do direito individual com a preservacdo do interesse coletivo.
A judicializa¢do da saude deve ser utilizada como um instrumento excepcional, € ndo como

regra, para a obtencao de medicamentos fora da lista do SUS.

O fortalecimento de politicas publicas baseadas em critérios técnicos e cientificos
¢ a melhor alternativa para reduzir a judicializagdo e garantir que os recursos da satide sejam
distribuidos de forma equitativa. Dessa maneira, ¢ possivel assegurar que o SUS continue

sendo um sistema eficiente e capaz de atender a toda a populacao de forma justa e sustentavel.
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