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RESUMO

O presente trabalho analisa o fenémeno da judicializagdo do direito & saude, com foco
nas demandas judiciais para a concessao de medicamentos nao incorporados pelo
Sistema Unico de Saude (SUS). A Constituicdo Federal de 1988 foi um marco para o
direito a saude no Brasil, contudo, sua efetivacdo ainda é limitada. Nesse contexto,
acionar o Poder Judicidrio se tornou um meio de garantir acesso aos servicos de
saude publica. Com o aumento das demandas judiciais reivindicando prestacfes de
saude a intervencédo do Poder Judiciario nas politicas publicas se tornou significativa,
levantando questdes relacionadas a separacao dos poderes, a reserva do possivel e
ao minimo existencial. Assim, o trabalho objetiva avaliar a definicdo de requisitos para
as demandas de saude como forma de limitar o impacto das decisdes judiciais na
execucao das politicas publicas. A pesquisa, de carater qualitativo, € baseada em
levantamento bibliografico e documental, com a analise de jurisprudéncias e
legislacdes brasileiras. Inicialmente sera apresentada uma visdo geral do direito a
saude, conforme estabelecido na Constituicdo Federal. O segundo capitulo é
dedicado ao ativismo judicial, que sera contemplado sob diversas perspectivas para a
compreensao de seus impactos positivos e negativos. Por fim, serdo analisadas
formas de otimizar a tutela jurisdicional nas demandas de saude, com énfase nas
teses fixadas pelo Supremo Tribunal Federal (STF) nos temas de Repercussao Geral
n° 6 e n°.234, que estabelecem requisitos para a concessao judicial de
medicamentos fora das listas oficiais do SUS enquanto meio de oferecer maior

seguranca juridica.

Palavras-chave: judicializagdo; medicamentos; SUS.



ABSTRACT

The present study analyses the phenomenon of the judicialization of the right to health,
with a focus on lawsuits for the granting of medicines not provided by the Unified Health
System (SUS). The 1988 Federal Constitution was a milestone for the right to health
in Brazil, however, its implementation is still limited. In this context, activating the
Judiciary has become a means of guaranteeing access to public health services. With
the increase in legal demands demanding health benefits, the intervention of the
Judiciary in public policies has become significant, raising questions related to the
separation of powers, the principle of reserve for contingencies, and the concept of the
minimum existential threshold. Thus, the work aims to evaluate the definition of
requirements for health demands as a way of limiting the impact of judicial decisions
on the execution of public policies. This qualitative research is based on a bibliographic
and documentary review, including an analysis of Brazilian case law and legislation.
Initially, an overview of the right to health, as established in the Federal Constitution,
will be presented. The second chapter is dedicated to judicial activism, which will be
considered from different perspectives to understand its positive and negative impacts.
Finally, ways of optimizing judicial protection in health demands will be analyzed, with
an emphasis on the theses established by the Federal Supreme Court (STF) in
General Repercussion themes n°® 6 and n° 1,234, which establish objective criteria for
the judicial provision of medications outside the official SUS lists, are examined as a

means of providing greater legal certainty.

Key-words: judicialization; medicines; SUS.
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1. INTRODUCAO

O presente trabalho tem como objetivo analisar o fendbmeno da judicializacéao
do direito a saude, com énfase no debate sobre as demandas de concesséo de
medicamentos n&o incorporados pelo Sistema Unico de Salde (SUS). A intervencéo
judicial na implementacéo de politicas publica suscita temas como a separacdo dos
poderes, a reserva do possivel e o minimo existencial. Além disso, a tematica tem
ganhado relevancia dado o protagonismo que o Poder Judiciario assumiu na
efetivagdo dos direitos fundamentais através do controle das politicas publicas.

A Constituicdo Federal de 1988 representou um marco para os direitos sociais
no Brasil, prevendo uma ampla rede de protecdo social aos cidadaos brasileiros.
Nesse cenario, o direito a saude foi reformulado, passando a ter como principios a
universalidade e a integralidade. Esses progressos estenderam o acesso as agfes e
servicos de saude para toda da populacdo brasileira, mas também impuseram
responsabilidades para a Administracdo Publica, encarregada de garantir esses
direitos. Assim, a efetivacdo do direito a saude constitui um grande desafio,
especialmente considerando o compromisso constitucional de universalizacao.

A criacdo do SUS possibilitou a expansdo das acdes e servicos de saude
oferecidos pelo governo. No entanto, uma parcela significativa da populacéo brasileira
ainda enfrenta dificuldades para alcancar tais servicos. Dessa forma, tornou-se
comum recorrer ao Poder Judiciario para garantir acesso ao direito a saude. Com o
passar do tempo a judicializacdo ganhou relevancia devido ao aumento massivo de
acoOes judiciais reivindicando o fornecimento de servicos de saude por parte do Poder
Publico. Ademais, a enorme quantidade de demandas nesta area levou o Poder
Judiciario a assumir protagonismo na implementacao das politicas publicas sanitarias.
Todavia as decisdes judiciais podem ter grande impacto para a para a sociedade.

Assim, torna-se relevante o questionamento acerca dos beneficios da fixacao
de parametros objetivos para as demandas de saude. Nesse contexto, cabe analisar
as recentes teses estabelecidas pelo Supremo Tribunal Federal nos temas de
Repercussao Geral 6 e 1.234, acerca da concesséo judicial de medicamentos néo
incorporados pelo Sistema Unico de Sautde (SUS).

Em razdo do caminho escolhido na abordagem do problema, este estudo se

classifica como qualitativo na medida em que visa gerar informacéo e conhecimento



por meio da analise da situacdo estudada. O uso da pesquisa qualitativa se mostra
pertinente, na medida em que a investigacao requer uma visdo ampla do objeto, bem
como suas interrelacdes com os aspectos econdmicos, sociais, politicos e culturais.
Em relacdo ao procedimento foi utilizada a pesquisa bibliografica, com base no
levantamento de informacdes disponibilizadas em livros e artigos cientificos.
Recorreu-se também a pesquisa documental indireta a fim de fazer uso de dados
previamente organizados, na consulta as jurisprudéncias e legislagbes brasileiras.
Esse método de coleta de dados € especialmente Gtil quando o pesquisador nédo
pretende interagir diretamente com o objeto de estudo, mas deseja compreender o
contexto de um determinado tema com base em informacgdes que ja foram coletados
por outras pessoas ou instituicdes.

O primeiro capitulo se propde a tracar um panorama direito a saude no Brasil.
Assim, sera analisada a evolucao do tratamento da matéria a partir da Constituicdo
de 1824, pontuando os principais marcos do seu desenvolvimento, até chegar na
Constituicdo Federal de 1988. Em seguida sao feitas consideracbes sobre a
Seguridade Social, com énfase na saude, a luz das disposi¢cfes constitucionais. Além
disso, sera dedicado um momento para explicar o papel desempenhado pelo SUS na
efetivacdo do direito a saude. No ambito do fornecimento de medicamentos pelo
Poder Publico sera analisado o procedimento de elaboracéo das listas de dispensacéo
de farmacos, pontuando as atribuicbes da Anvisa, do Ministério da Saude e dos
gestores do Sistema Unico de Saude.

Por sua vez, o segundo capitulo é dedicado a contextualizar o fenbmeno da
judicializacdo da saude, sob as perspectivas das Administracdo Publica, do Poder
Judiciario e dos cidaddos. Nesse sentido serd abordada a intervencéo judicial nas
politicas publicas e suas implicacdes, demonstrando a complexidade do tema.
Relativamente a concesséo judicial de medicamento ndo incorporados ao SUS seréo
destacados pontos relevantes, como a requisicdo judicial de medicamentos
experimentais e a influéncia dos laboratorios farmacéuticos. Por fim, sera feita uma
ponderacdo acerca das teorias do minimo existencial e da reserva do possivel
enguanto fortes influéncias na tematica.

O terceiro capitulo € direcionado ao estudo da otimizacéo da tutela judicial nas
demandas de saude. Inicialmente, sera analisado o papel dos Nucleos de Apoio
Técnico do Judiciario (NAT-Jus) e os beneficios promovidos pela sua implementacéo.

Em seguida, serdo examinados os parametros fixados pelo Supremo Tribunal Federal



e pelo Superior Tribunal de Justica para o fornecimento de medicamentos pela via
judicial. Ao final serédo feitas consideracdes a respeito das teses fixadas pelo STF nos
temas de Repercussé@o Geral n° 6 e n° 1.234 relativos as demandas de concesséo
judicial de medicamentos né&o incorporados as listas de dispensacéo oficiais do SUS.

Ao promover uma reflexdo sobre a interacdo entre o Judiciario e a
Administracdo Publica, este estudo busca contribuir para o desenvolvimento de
solugdes que equilibrem os direitos individuais e coletivos a saude, evitando
distor¢des que possam comprometer a sustentabilidade do SUS. A relevancia do tema
€ indiscutivel, pois uma atuacdo mais eficiente do Poder Judiciario pode assegurar

melhorias significativas na prestacéo dos servicos publicos de saude.
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2. O DIREITO A SAUDE

Este capitulo tem como objetivo apresentar um panorama direito a saude
conforme estabelecido na Constituicdo Federal de 1988. Inicialmente, é feito um
resumo sobre a evolugdo histérica do direito a saude no Brasil, destacando os
principais marcos de seu desenvolvimento, para em seguida explorar a configuracao
da Seguridade Social, com énfase na saude, a luz dos preceitos constitucionais.
Nesse contexto entende-se que é fundamental compreender o funcionamento do
SUS, especialmente seus principios de descentralizacdo e as competéncias
atribuidas aos diferentes niveis de governo. Por fim, coloca-se em foco a inclusao de

medicamentos no ambito do SUS.

2.1 Evolucao histérica: do modelo campanhista a seguridade social

O longo trajeto da saude publica no Brasil € marcado, em seus estagios iniciais
pela atuacdo filantrépica, muitas vezes desenvolvida por entidades religiosas. O artigo
179 da Constituicdo de 1824 determinava a instituicdo de “socorros publicos”, sem
fazer previsdo expressa a saude publica. Somente no final do século XIX o Estado
passa a ter protagonismo na area da saude, com a da adocdo um modelo
“‘campanhista” baseado na coercdo, a exemplo da campanha de vacinagao contra a
variola conduzida por Oswaldo Cruz, em 1904, no Rio de Janeiro, que culminou na
Revolta da Vacina. Contudo, o Estado atuava unicamente na saude preventiva, de
modo que os tratamentos curativos continuavam a ser desenvolvidos apenas por
servigos de caridade.

A nivel constitucional a primeira previsdo do direito a saude foi feita na
Constituicdo de 1934, que em diversos dispositivos fez referéncia a satde publica,
com énfase na saude do trabalhador. Os Institutos de Aposentadoria e Penséo (I1AP),
organizados por categoria profissional, eram responsaveis por promover servi¢os de
saude aos contribuintes, que tinham natureza de beneficios previdenciarios. Assim,
0S tratamentos curativos eram acessiveis apenas aos trabalhadores e seus
dependentes.

Durante o regime militar os IAP foram unificados para a criagdo do Instituto
Nacional de Previdéncia Social (INPS), atual Instituto Nacional do Seguro Social

(INSS). Em que pese o fortalecimento do sistema previdenciario no periodo, a saude
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ainda seguia associada a Previdéncia Social. Logo, a saude publica continuava
restrita aos trabalhadores filiados e parcela significativa da populacéo brasileira, por
nao estar formalmente inserida no mercado de trabalho, permanecia dependente de
entidades filantrépicas para ter acesso a tratamentos curativos.

O “movimento sanitarista” ganhou forgca durante a Assembleia Nacional
Constituinte de 1987. Os seus partidarios defendiam a ampliacdo do acesso a saude
publica, tendo como fundamentos a universalidade, integralidade, equidade e
participagdo social. A influéncia do movimento sanitarista culminou em uma nova
configuracdo do direito a salude na Constituicdo de 1988 e na criacdo do Sistema
Unico de Saude (SUS).

A Constituicdo de 1988 representou um marco no fortalecimento dos direitos
sociais, especialmente dos direitos relativos a Seguridade Social, com o
estabelecimento de principios e diretrizes voltados a garantir uma ampla rede de
protecdo social aos cidadaos brasileiros. Nos termos do artigo 194 da Constituicdo
Federal, a Seguridade Social constitui um “conjunto integrado de ag¢des de iniciativa
dos poderes publicos e da sociedade, destinados a assegurar os direitos relativos a
salde, a previdéncia e a assisténcia social”. Acerca da importancia da consagracéo

desses direitos a nivel constitucional, entende-se que:

Esse dispositivo € inédito no direito constitucional do Brasil. Estabelece a obrigacdo de
atuacdo integrada de trés politicas publicas: de salde, de seguro (social e
previdenciario) de renda e de assisténcia social. O claro propdsito deste Art. 194 foi
introduzir no Brasil os padrdes minimos do direito & seguranca social, tal como
reconhecidos pelo direito internacional desde 1952 (OIT, Convencdo 102). Tais
padrdes minimos incluem cuidados médicos, seguranca de renda em caso de doenga,
de desemprego, de idade avancada, de acidente de trabalho, de seguranca de renda
da familia e de filhos, da maternidade, de pessoas em situacao de invalidez para o
trabalho, de familias vitimadas pela morte de um membro da familia e também servigos
assistenciais. O tripé saude, assisténcia e seguro (social e previdenciario) de renda
corresponde, portanto, ao ambito de protecdo do direito a seguranga social, que tem
status de direito humano. (Strapazzon, 2013. p. 1982)

Cada segmento da Seguridade Social tem diretrizes proprias que estabelecem
os beneficiarios dos servigos oferecidos e fixam os principios a serem observados na
implementacg&o das politicas publicas

A Previdéncia Social se notabiliza pelo carater contributivo e de filiagao
obrigatoria. O sistema previdenciario € baseado no principio da solidariedade, assim
as contribuicbes dos ativos sdo usadas para custear os beneficios dos inativos. O

artigo 201 da Constituicdo Federal determina que serdo atendidos os eventos de
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incapacidade temporaria ou permanente para o trabalho e idade avancada; a protecao
a maternidade; a protecdo ao trabalhador em situacédo de desemprego involuntario; o
salario-familia; o auxilio-reclusdo e a pensdo por morte. A previdéncia € composta
pelo Regime Geral da Previdéncia Social (RGPS) e pelo Regime Préprio da
Previdéncia Social (RPPS), ambos de filiacdo compulsoéria. Além dos regimes basicos
ha o Regime de Previdéncia Complementar (RPC), de carater facultativo e
desvinculado da previdéncia publica, regulado pela Lei Complementar 109/01, nos
termos do artigo 202 da Constituigéo Federal.

Por sua vez, a Assisténcia Social tem como finalidade garantir que o0s
individuos em necessidade atinjam um padrdo minimo existencial. Por meio desse
sistema sao oferecidos servigos, beneficios e projetos destinados a garantir a
proteg&o social dos cidadaos. Tal assisténcia consiste em direito do cidad&o e impde
deveres ao Estado, sendo uma ferramenta para promover a justica social e reduzir
desigualdades. De acordo com o artigo 203 da Constituicdo Federal, “sera prestada a
guem dela necessitar, independentemente de contribuicdo a seguridade social’. As
acdes da assisténcia social sdo organizadas pelo Sistema Unico da Assisténcia
Social (SUAS) e tém como objetivo minimizar os riscos das populac¢des vulneraveis.

Por fim, os servicos e acdes de salde sdo acessiveis a todos independente de
contribuicdo, inclusive aos estrangeiros residentes no pais. O sistema de saude deve
contemplar a prevencéo, a protecao e a recuperacdo, ou seja, deve incluir tanto os
esforcos para evitar a proliferacdo de doencas, como 0s tratamentos voltados para a
reabilitacdo. O Sistema Unico de Salde foi formulado para promover o direito
universal e igualitario a saude. A assisténcia a saude pela iniciativa privada é livre,
sendo permitida a sua participacdo de forma complementar ao SUS por meio de
contratos ou convénios com o Poder Publico. Essa integracéo entre os setores publico
e privado possibilita uma cobertura mais abrangente e eficaz, tendo especial
importancia nas situacdes em que a rede publica enfrenta limita¢cdes de recursos ou
de capacidade.

Como se pode observar, tais progressos sociais impuseram uma seérie de
novas responsabilidades a Administracdo Publica, encarregada de garantir a
efetividade desses direitos. Consequentemente, uma parcela significativa do
or¢camento publico € destinada para financiar a Seguridade Social. Nesse contexto, as

implica¢des financeiras da implementacéo de politicas publicas ganham relevancia e
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o direito dos cidaddos aos servicos € confrontado com as possibilidades da

Administracdo Publica.

2.2 O direito a saude

A saude esta entre os direitos sociais elencados no artigo 6° da Constituicao
Federal, sendo consequéncia légica do direito a vida e da dignidade da pessoa
humana. Nos termos do artigo 196 da Constituicdo Federal, a saude é “direito de todos
e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a
reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acdes e servicos para sua promogao, protecdo e recuperacao”’. Ademais, a
universalidade do direito a salude estd associada aos objetivos da Republica
Federativa do Brasil enunciados no artigo 3° da Constituicdo Federal, notadamente a
construcdo de uma sociedade livre, justa e solidaria, com a promocdo do bem de
todos.

No ambito infraconstitucional, a regulamentacédo das acdes e servicos de saude
é feita pela Lei 8.080/90. que estabelece as condi¢cdes para a promocao, protecéo e
recuperacdo da saude. Em seu artigo 2°, a lei declara que a saude € um direito
fundamental do ser humano, incumbindo ao Estado a responsabilidade de prover as
condicdes necessarias para o seu pleno exercicio. Nesse sentido, o dever do Estado
compreende a “formulacao e execucao de politicas econémicas e sociais que visem
a reducéao de riscos de doencas e de outros agravos”, bem como “o estabelecimento
de condicBes que assegurem acesso universal e igualitario” as acoes e servigos de
saude (Art. 2, da Lei 8.080/90).

Vale ressaltar a interpretacéo do Ministro Gilmar Mendes, do Supremo Tribunal
Federal, no julgamento da Suspensdo de Tutela Antecipada 175 (STA 175)?, sobre o
artigo 196 da Constituicdo Federal. Segundo o Ministro o direito & satde tem dimensao
individual e coletiva, ndo constituindo mera norma programatica. Dessa forma, o

Estado tem o dever de desenvolver politicas publicas de protecdo a saude. No mesmo

1 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Suspensédo de Tutela Antecipada 175. Relator: Min, Gilmar
Mendes. Disponivel em: https://www.stf.jus.br/arquivo/cms/noticianoticiastf/anexo/stal75.pdf. Acesso
em: 25/09/2024
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sentido, se manifestou o Ministro Celso de Mello na apreciacédo do AgR-RE 271.286-
8/RS?:

A dimenséo individual do direito a saude foi destacada pelo Ministro Celso de Mello,
do Supremo Tribunal Federal, relator do AgR-RE 271.286-8/RS, ao reconhecer o
direito a saide como um direito publico subjetivo assegurado a generalidade das
pessoas, que conduz o individuo e o Estado a uma relagdo juridica obrigacional.
Ressaltou o Ministro que a “interpretagdo da norma programatica nao pode transforma-
la em promessa constitucional inconsequente”, impondo aos entes federados um dever
de prestacao positiva. (Mendes; Branco: 2020, p.743)

A atribuicdo de imperatividade as normas constitucionais permite sua aplicacao
direta, independentemente de regulamentacao infraconstitucional. O reconhecimento
de sua efetividade imediata € defendido como uma forma de superar a inércia do
Poder Publico em cumprir 0os preceitos constitucionais. Desse modo, conferir forca
normativa as disposi¢cdes constitucionais representou um significativo avanco, visto

que:

No Brasil, ela se desenvolveu no ambito de um movimento juridico-académico
conhecido como doutrina brasileira da efetividade. Tal movimento procurou n&o
apenas elaborar as categorias dogmaticas da normatividade constitucional, como
também superar algumas crénicas disfun¢cdes da formacg&do nacional, que se
materializam na insinceridade normativa, no uso da Constituicdo como uma
mistificacdo ideoldgica e na falta de determinacdo politica em dar-lhe cumprimento.
(Barroso, 2009. p. 5)

A Constituicdo Federal estabelece a estrutura basica da saude publica. De
acordo com o artigo 198, “as agdes e servigos publicos de saude integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema unico”, tendo como diretrizes:
i) descentralizacdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo; ii) atendimento
integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigcos
assistenciais; iii) participacdo da comunidade.

A integralidade do tratamento preconiza que sejam atendidas tanto as
atividades preventivas como as curativas. Contudo, ndo significa que haja um direito
subjetivo a qualquer procedimento. Nesse sentido, ndo é possivel desassociar o

direito a saude das politicas publicas destinadas a efetiva-lo, desta forma:

2 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Agravo Regimental no Recurso Extraordinario 271.286-8/RS.
Relator: Min, Celso de Mello. Disponivel em:
https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=335538. Acesso em:
25/09/2024
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[...] o termo “direito de todos”, a decisdo mencionada identifica que se trata tanto do
direito individual quanto do direito coletivo. Todavia, indica que ndo “ha um direito
absoluto a todo e qualquer procedimento necessario para a protecdo, promocédo e
recuperacdo da saude” e que o direito individual estd condicionado ao nao
comprometimento do SUS e deve ser demonstrado e fundamentado, caso a caso.
Indica ao Estado Brasileiro (Unido, estados, DF e municipios) o dever de desenvolver
politicas publicas que visem a reducdo de doencas, a promogdo, a protecdo e a
recuperacdo da salde - evidenciadas as agbes preventivas — mediante a
solidariedade dos Entes, com a distribuicdo de “recursos naturalmente escassos”, em
escolhas alocativas. (Simon, 2015, p. 16)

Assim, ndo ha previsdo de um direito subjetivo a determinados tratamentos de
saude. De fato, a Constituicdo prevé um direito subjetivo publico a implementacao de
politicas publicas de salude, a serem desenvolvidas pelo Estado (Mendes; Branco:
2020). Cabe aos 6rgaos gestores, de acordo com as necessidades da populacéo e as
possibilidades orcamentérias, definir quais acbes e servicos de saude serdo
implementados no ambito do Sistema Unico de Salde.

2.3 Reparticao de competéncias

A Constituicdo Federal repartiu a competéncia para tratar da saude publica
entre os entes federativos. Nos termos do artigo 24, Xll, e 30, I, a competéncia
legislativa para protecdo da salde é concorrente para a Unido, Estados e Municipios.
Dessa forma, a lei federal devera estabelecer normas gerais e serem suplementadas
pela legislacdo estadual. Por sua vez, aos Municipios é atribuida a competéncia
legislativa quanto as matérias de interesse local.

Do mesmo modo, a competéncia executiva € atribuida as trés esferas
federativas. De acordo com o artigo 23, Il, da Constituicdo Federal, a competéncia
para cuidar da saude publica € comum para a Unido, Estados e Municipios. Logo, é
essencial a cooperacéo entre os entes federados para garantir os melhores resultados
na implementacéo das politicas publicas de saude.

As atribuicbes de cada ente federado devem ser distribuidas considerando
suas respectivas capacidades de desempenho. Dessa maneira, a atuacdo de cada
ente sera complementar e os encargos serdo distribuidos proporcionalmente as
possibilidades de cada esfera, visando a otimizacdo da prestacdo dos servigcos
sanitarios. A complementaridade das relagfes intergovernamentais é um dos

componentes da pratica de gestdo do SUS. (Conass, 2023)
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De acordo com o artigo 4° da Lei 8.080/90, o Sistema Unico de Salde é
constituido pelo conjunto de acdes e servicos prestados pela administracdo publica
direta e indireta nas esferas federal, estadual e municipal. Assim, o SUS abrange uma
ampla rede de instituicbes de saude, visando o oferecimento de um atendimento
integral.

As atribuicbes comuns as trés esferas de governo sao delineadas no artigo 15
da Lei 8.080/90, enquanto a competéncia especifica dos gestores federais, estaduais
e municipais do SUS estdo definidas nos artigos 16, 17 e 18. No nivel federal, a
direcdo do SUS tem como tarefa preponderante prestar assisténcia técnica e
financeira aos gestores Estaduais e Municipais do SUS. Por sua vez, a direcéo
estadual do SUS devera cooperar, por meio de apoio técnico e financeiro, para a
descentralizacéo dos servi¢os de salude para os Municipios, cabendo a seus gestores
promoverem acdes apenas em carater complementar. Assim, aos Municipios compete
“planejar, organizar, controlar e avaliar as agdes e os servigos de saude e gerir e
executar os servigos publicos de saude”.

Nesse sistema, em decorréncia da descentralizacao politico-administrativa do
SUS (artigo 7°, Lei 8080/90), os Municipios assumem protagonismo na execucao dos
servicos de saude, inclusive na distribuicdo de medicamentos. A municipalizacao do
SUS possibilita a adocdo de um modelo administrativo que, além de promover a
descentralizacdo e garantir o atendimento integral, segue as diretrizes estabelecidas
pelo artigo 198 da Constituicdo Federal, que inclui a participagédo da comunidade como
um principio fundamental. A participacdo comunitaria no Sistema Unico de Satde esta
associada a uma pratica de gestdo denominada governanca, caracterizada pela
colaboracédo entre atores ndo governamentais, como organizagdes da sociedade civil
e os conselhos de saude, reforcando a integracdo e o controle social nas decisdes de
saude publica.

A inclusdo de tais agentes permite um melhor desenvolvimento e
implementacéo das politicas de saude, além de cooperar para que as decisdes sejam
tomadas de forma mais contextualizada com a realidade local, atendendo as
necessidades especificas de cada comunidade (Almeida, 2016). Ademais, a
governancga, enquanto mecanismo de conducéo de politicas publicas e da prestagéo
de servicos de interesse da sociedade, prestigia a transparéncia dos processos

decisorios, ja que a participacao da sociedade facilita 0 monitoramento e a fiscalizacéo
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das acdes de saude. Dessa forma, a governanca agrega um forte carater democratico
ao processo de formulacéo e implementacéo das politicas publicas no ambito do SUS.

A Constituicdo Federal de 1988 estabelece que o financiamento do Sistema
Unico de Salde deve ser compartilhado entre as trés esferas de governo e a Lei
8080/90 disciplina como se dara a participacdo de cada ente. No entanto, assegurar
recursos para um sistema de saude tdo abrangente quanto o SUS representa um
desafio significativo, especialmente considerando os principios da universalidade e do
atendimento integral. Portanto, as limitacbes orcamentarias sdo um obstaculo

relevante para o aprimoramento do SUS.

2.4 Medicamentos: do registro na Anvisa a distribuicdo pelo SUS

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é a agéncia reguladora
responsavel pela prote¢cdo e promocao da saude publica no Brasil, sendo vinculada
ao Ministério da Saude. Sua principal atribuicdo € regular e fiscalizar a producéo,
comercializacdo e uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria, incluindo
medicamentos e dispositivos médicos. Assim, o papel da Anvisa € garantir que 0s
farmacos em circulacdo no Brasil cumpram os padrdes de seguranca, eficacia e
qualidade, de modo a prevenir riscos a saude da populacdo. Além disso, a agéncia
atua no acompanhamento de pesquisas clinicas e na implementacéo de politicas de
saude publica.

O registro dos medicamentos na Anvisa € necessario para sua industrializacao
e venda no Brasil, nos termos da Lei 6.360/76. Os regulamentos internos da agéncia
dispdbem sobre o procedimento de registro, que varia de acordo com as
particularidades do insumo farmacéutico. Esse processo se divide em varias etapas,
incluindo a submissdo de documentacéo técnica e a analise dos dados clinicos e ndo
clinicos. Cabe também a Anvisa promover a analise do risco-beneficio para
determinar o perfil de seguranca dos produtos. Mesmo apds 0 registro 0s
medicamentos continuam a ser monitorados por meio de estudos de
farmacovigilancia. Desta forma, os remédios devem, periodicamente, ser submetidos
a relatorios de avaliagéo risco-beneficio para a avaliagdo de novos efeitos colaterais
de seu uso.

A atuacdo da Anvisa na regulacéo de farmacos contribui para o controle dos

gastos publicos e permite otimizar os investimentos em saude, com a alocacdo de
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recursos em tratamentos com eficacia comprovada. Na judicializacdo da saude a
Anvisa desempenha um papel essencial, servindo como referéncia técnica e
regulatoria em processos judiciais. Assim, a concessao de medicamentos sem registro
na Anvisa pela via judicial é contestada devido a auséncia de comprovagdes cientifica
de sua seguranca e eficacia.

Uma vez registrado na Anvisa o farmaco pode ser incluido no Sistema Unico
de Saude. O procedimento de incorporagdo de tecnologias ao SUS, incluindo
medicamentos e procedimentos terapéuticos, é regulado pela Lei 12.401/11. O 6rgao
responsavel por propor a incorporacao de tecnologias ao SUS é a Comissao Nacional
de Incorporacéo de Tecnologias do SUS (Conitec), vinculado ao Ministério da Saude.
A Conitec é um colegiado de carater permanente, sendo encarregado de avaliar 0s
pedidos de incorporacdo, ampliacdo, exclusédo ou alteracao de tecnologias de saude
no ambito do SUS. A viabilidade da incorporacdo de medicamentos é determinada de
acordo com seu custo-efetividade, sua eficacia e seguranca. Desse modo, a Conitec
desempenha um papel relevante na sustentabilidade do sistema de saude (Xavier,
2018).

A diligéncia de incorporacdo tem inicio com a instauracdo de processo
administrativo propondo a inclusdo de certa tecnologia ao SUS. Em seguida,
observada a conformidade da documentacao, o Plenario da Conitec promovera uma
avaliacdo. Por fim, ap0s a realizacdo de consulta publica, a decisdo caberd ao
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude e
sera publicada no Diario Oficial da Unido. Em todos os momentos a atuacdo da
Conitec deve ser pautada por critérios técnicos, seguindo a medicina baseada em
evidéncias.

No procedimento de incorporacédo de tecnologias ao SUS, a Conitec tem papel
meramente opinativo, ou seja, as suas recomendacfes ndo vinculam o Ministério da
Saude, ao qual cabera a palavra final. Além disso, a analise promovida pela Comisséo
nao abrange as implicacdes orcamentarias da incluséo de inovacdes ao SUS. Desta
forma, as consideragcbes quanto as disponibilidades orcamentarias para a
incorporacao de tecnologias cabem aos gestores do SUS.

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM), instituida pela Portaria 3.916/98,
do Ministério da Saude, constitui “um dos elementos fundamentais para a efetiva
implementagdo de agbOes capazes de promover a melhoria das condicdes da

assisténcia a saude da populagdo”. O Sistema Unico de Saude desempenha papel
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chave nas politicas de distribuicdo de medicamentos. Nos termos do artigo 6° da Lei
8080/90, cabe ao SUS a “formulagao da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobiolégicos e outros insumos de interesse para a saude e a participacdo na sua
producdo”. Por meio da instituicdo dessa politica se busca garantir a “segurancga,
eficacia e qualidade dos medicamentos, a promocao do uso racional e o acesso da
populagao aqueles considerados essenciais”.

Um instrumento crucial dessa politica € a Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename), que consiste em uma lista dos medicamentos necessarios para
os tratamentos das principais patologias. Por meio dessa selecdo séao definidos os
farmacos que seréo disponibilizados no SUS. Dessa forma, a elaboracdo da Rename
€ um procedimento fundamental e deve estar em consonancia com as diretrizes do
SUS. O Decreto 7.646/11 estabelece a responsabilidade da Conitec para atualizar, a

cada dois anos, a Rename. Nesse sentido:

A Rename é elaborada atendendo aos principios doutrinarios fundamentais do SUS da
Universalidade, da Equidade e da Integralidade, e configura-se como a relagdo dos
medicamentos disponibilizados por meio de politicas publicas e indicados para os
tratamentos das doencas e agravos que acometem a populacdo brasileira. Os
fundamentos para a atualizacdo da Rename estdo estabelecidos em legislacéo
normativa pactuada entre as trés esferas de gestdo do SUS. Com isso, a concepc¢ao,
a sistematizacao e a harmonizacdo da Rename devem sempre ser realizadas de forma
democrdtica e articulada. A lista deve ser construida a partir de uma avaliacdo que
considere as informacdes de eficacia, efetividade, seguranga, custo, disponibilidade,
entre outros critérios, obtidas a partir das melhores evidéncias cientificas disponiveis.
(Rename, 2022. p.11)

No que se refere a aquisicao e distribuicdo de farmacos, a cada ente federativo
compete um papel. A Unido e os Estados séo encarregados de adquirir medicamentos
de carater excepcional, compreendidos como aqueles usados para tratar patologias
raras e de elevado custo (Barroso, 2009). Por sua vez, a atuagcao municipal tem como
foco viabilizar o fornecimento de medicamentos, especialmente os voltados para a
saude basica. Assim, a partir da Rename, os Municipios devem estabelecer a relacao
de medicamentos essenciais para a execug¢do da assisténcia farmacéutica. Do
mesmo modo, a gestao estadual do SUS deve listar os farmacos que seréo garantidos
diretamente pelo Estado.

Desta forma, € inquestionavel que os Poderes Legislativo e Executivo tém
editado previsbes normativas destinadas a assegurar o fornecimento de
medicamentos no &mbito do Sistema Unico de Salde. De fato, as listas elaboradas

por cada ente federativo séo resultado das deliberacdes do Poder Publico, uma vez
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consideradas as suas capacidades orcamentarias e as necessidades prioritarias da
populacao. Portanto, a intervencéo do Poder Judiciario nas politicas publicas de saude
deve ter em consideracdo os esforcos empreendidos pelos demais Poderes na
formulag&o de politicas construidas para otimizar a promocao do direito a saude.
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3 JUDICIALIZACAO DO DIREITO A SAUDE

Este capitulo objetiva contextualizar a judicializacdo da salude enquanto um
fenbmeno crescente e com relevante impacto na implementacdo das politicas
publicas. Serdo apresentados dados para demonstrar a importancia que as demandas
de saude assumiram no ambito do Poder Judiciario e expostos alguns temas
processuais pertinentes. A partir da discussdo sobre o papel do Poder Judiciario na
efetivacdo das politicas publicas, sobretudo nos programas de salude, sdo pontuadas
algumas questdes significativas para a compreensao da tematica que demonstram a

complexidade da matéria.

3.1 Demandas judiciais

A Constituicdo Federal promoveu um significativo alargamento do direito a
salude ao estabelecer como diretrizes a universalidade e a integralidade. Da mesma
forma, as Leis 8.080/90 e 8.142/90, que regulamentam o funcionamento do SUS,
permitiram a ampliagdo das acbes e servicos de saude ofertados. Todavia, a
efetivacdo do direito & salde ainda constitui um grande desafio a ser enfrentado,
especialmente considerando o compromisso constitucional de universalizacdo. Dessa
forma, o SUS tem grandes limitagdes, inclusive financeiras, sendo um sistema
subfinanciado, de modo que grande parte da populacédo brasileira tem dificuldade de
acessar seus Servicos.

Historicamente, a efetividade das normas constitucionais no Brasil era obstada
pelo descaso do Estado em implementar politicas publicas. Assim, a judicializacéo
permite a tutela dos direitos dos cidadéos nos casos em que a agao ou omissao do
Estado compromete o seu exercicio, configurando como um meio legitimo a
disposicéo da sociedade para garantir a efetivacao desses direitos. (Vinholes; Botton;
Hirde, 2021)

Nesse contexto, a judicializacédo do direito a saude ganhou relevancia dada a
grande quantidade de demandas reivindicando prestacdes por parte do Poder Publico.

Contudo, ao ser provocado a decidir sobre a implementagéo das politicas publicas
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sanitarias, o Poder Judiciario é muitas vezes confrontado com hard cases?, nos quais
os efeitos da decisdo podem ter grande impacto para o autor e para a sociedade.

Os nameros demonstram que o Poder Judiciario tem assumido protagonismo
na efetivagdo da saude publica. De acordo com dados do Painel de Estatisticas
Processuais de Direito da Saude, vinculado ao Conselho Nacional de Justica (CNJ),
apenas em 2023 foram proferidas mais de 1,14 milhdo de decisbes em processos
judiciais relacionados ao tema da saude. Ademais, entre 2020 e 2023 o numero de
novas demandas propostas passou de 348.354 para 574.125, representando um
aumento de 65,3%*. Essa evolucdo demonstra que a judicializacdo da salde se
tornou um problema crescente, na medida que as decisdes judiciais impactam na
organizagao das politicas publicas e na alocacéo racional dos recursos.

Nesse cenario, vale destacar que as pessoas com melhores condi¢cdes
socioeconb6micas tém mais acesso ao Poder Judiciario (Cappelletti; Garth, 1988). De
fato, conforme levantamento realizado no estado de S&o Paulo, tendo como
parametro o endereco informado no processo, 0S segmentos sociais com renda mais
elevada concentram 74% das acdes judiciais, enquanto representam apenas 53% da

populacao (Chieffi; Barata, 2009). Sob essa perspectiva, conclui-se que:

As politicas publicas de saude devem seguir a diretriz de reduzir as desigualdades
econdmicas e sociais. Contudo, quando o Judiciario assume o papel de protagonista
na implementacéo dessas politicas, privilegia aqueles que possuem acesso qualificado
a Justica, seja por conhecerem seus direitos, seja por poderem arcar com 0s custos
do processo judicial. Por isso, a possibilidade de o Judiciario determinar a entrega
gratuita de medicamentos mais serviria a classe média que aos pobres. (Barroso, 2009.
p. 27)

Além disso, as demandas judiciais referentes ao direito a saude apresentam
grau de tecnicidade, o que dificulta o processo de convencimento do magistrado. A
auséncia de critérios objetivos para a concessdo de medicamentos levou o0s juizes a
adotarem posturas diversas. Assim, parte dos magistrados optou por uma postura
mais criteriosa para deferir o pedido, exigindo, por exemplo, a demonstragédo da

ineficacia dos medicamentos fornecidos pelo SUS para tratar a doenca do autor. Em

8 Os hard cases (casos dificeis) sdo aqueles para os quais ndo é possivel encontrar uma solucéao clara,
mediante subsuncdo, no ordenamento juridico. Robert Alexy defende que os principios sao
mandamentos de otimizag&o, devendo ser efetivados ao méximo de acordo com as possibilidades
faticas. Assim, o autor propds a técnica da ponderacao para solucionar os conflitos entre principios.
Esse método permite estabelecer qual direito deve prevalecer no caso concreto

4 Dados do Conselho Nacional de Justica. Disponivel em https://justica-em-numeros.cnj.jus.br/painel-
saude/. Acesso em: 26/09/2024.
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contrapartida, outros julgadores, ainda que sem respaldo técnico para a decisao,
reconheciam a obrigacao do Estado de fornecer o farmaco.

Como resultado pessoas acometidas pela mesma enfermidade podem receber
decisdes judiciais divergentes, de acordo com a linha seguida pelo juiz da causa.
Dessa forma, as possibilidades de sucesso do autor da demanda sédo diretamente
ligadas a distribuicdo do processo, violando a isonomia, especialmente dos mais

vulneraveis.

3.1.1 Medicamentos experimentais

A judicializacdo da saude apresenta uma nova camada de complexidade nos
casos em que o Poder Publico é demandado a fornecer medicamentos em fase
experimental. Nas ac¢Oes de concessdo de medicamentos a demonstracdo do
interesse de agir da parte autora esta intimamente ligada ao quadro médico do
paciente. O autor deve comprovar, por meio de laudo especializado, a necessidade
da medicacao para o tratamento. Nos casos de medicamentos nédo incluidos nas listas
oficiais, a existéncia de substituto terapéutico disponibilizado pelo SUS acarretara na
auséncia de interesse processual. Ndo havendo interesse processual do autor, o juiz
nao resolvera o mérito da causa, nos termos do artigo 485, VI, do Cédigo de Processo
Civil.

Os medicamentos experimentais ndo tém comprovacdo cientifica de sua
eficacia em promover a recuperacdo dos pacientes e ndo possuem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Além disso, esses remédios
costumam ter precos elevados. Assim, a intervencdo do Poder Judiciario na
determinacdo da obrigacdo do Estado de fornecer esses medicamentos deve ser
ainda mais restrita.

No Brasil, o caso da fosfoetalonamina, conhecida como pilula do céancer,
demonstra os perigos da tutela judicial de medicamentos em fase experimental. Por
muitos anos o Judiciario reconheceu a obrigacdo do seu fornecimento pelo Estado,
apesar de ndo haver comprovacao de beneficios terapéuticos. Com a popularizacéo

do tratamento foi aprovada a Lei 13.269 que autorizou o uso da medicacgao.
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Contudo, a lei foi declarada inconstitucional no julgamento da A¢éo Direta de
Inconstitucionalidade 5501°, proposta pela Associacdo Médica Brasileira. Para os
Ministros do Supremo Tribunal Federal compete a Anvisa, de acordo com protocolos
cientificos, permitir a distribuicdo de substancias quimicas. Ademais, o Congresso
Nacional ndo pode autorizar, de modo genérico, a distribuicdo da droga sem os
devidos controles sanitarios. Com base na decisdo do STF, é evidente que o Poder
Judiciério também deve seguir os limites tragados para o Legislativo ao ser provocado
quanto a obrigacéo de fornecimento de medicamentos sem eficacia comprovada.

Outro ponto relevante € a precificacdo das tecnologias em fase experimental.
Compete a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), apos a
aprovacdo do medicamento pela Anvisa, fixar o valor méximo de venda dos
medicamentos, nos termos do Decreto 4766/03. Porém, nas demandas que envolvem
farmacos experimentais sao os laboratorios que definem o seu preco, independente
de controle por parte do Poder Publico. Esse € um bom exemplo de como a efetivacéo
do direito a salde depende da atuacao conjunta dos 6rgdos publicos.

Em que pese o dever do Estado de implementar medidas que promovam a
melhoria do estado de salde das pessoas, ndo é possivel custear qualquer
tratamento. De fato, ainda nédo foi desenvolvida cura para varias patologias, sendo
responsabilidade do Estado estimular a pesquisa de novos provimentos. Todavia,
considerando que os recursos publicos sao limitados, é natural que o Estado opte por
nao oferecer terapias experimentais, realizando uma escolha estratégica na alocagéo

da receita.

3.1.2 Influéncia dos laboratérios

Um aspecto relevante na judicializacdo da saude € a atuacéo dos laboratorios
farmacéuticos, que frequentemente incentivam acdes judiciais em beneficio proprio.
Essas empresas atuam estrategicamente para gerar a percepgdo de que seus
produtos séo indispensaveis para o tratamento de determinadas patologias. Assim,

medicamentos em fase experimental sdo apresentados como inovagdes, mesmo sem

5 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢édo Direta de Inconstitucionalidade 5501. Relator: Min, Marco
Aurélio. Disponivel em:
https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&docID=754525738. Acesso em:
25/09/2024
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oferecer beneficios terapéuticos superiores. Além disso, promovem a divulgacéo de
supostas vantagens dos seus farmacos em relacdo a medicamentos equivalentes
(Xavier, 2018). Dessa forma, a judicializagédo € instrumentalizada pelos laboratorios,

visto que:

A industria farmacéutica tem langado muitos “novos” produtos, em geral muito caros
em decorréncia das patentes, mas que nem sempre tém valor terapéutico adicional (3).
Apesar desta constatacdo, o0 uso destes produtos € promovido pela inddstria
farmacéutica por meio de marketing aos prescritores e aos pacientes, o que contribui
para criar pressdo no sistema de salde para que incorpore estes produtos ou, pior,
utilizando a judicializagcdo como maneira de insercdo no mercado farmacéuticos
brasileiro. (Xavier, 2018. p. 58)

Outro exemplo que vale ressaltar envolve os grupos farmacéuticos suicos
Roche e Novartis. Em 2014 a Autoridade de Garantia da Concorréncia e do Mercado
(AGCM), 6rgéo regulador italiano, aplicou multas nos valores de 90,6 e 92 milhfes de
euros aos laboratérios. De acordo com a AGCM, as farmacéuticas se aliaram para
impulsionar as vendas do medicamento Lucentis, em prejuizo da alternativa mais
barata, o Avastin. As empresas trabalharam para promover uma “diferenciagao
artificial entre os medicamentos Avastin e Lucentis, manipulando a percepcao dos
riscos da utilizacdo do Avastin em oftalmologia™. Contudo, o érgdo de controle
reconheceu que o uso oftalmolégico dos remédios € idéntico. Em decorréncia da
atuacao dos laboratérios, apenas no ano de 2012 o governo italiano teve um prejuizo
na casa dos 45 milhdes de euros. No Brasil também houve significativo aumento de
prescricado do Lucentis (Schulze, 2018).

Além disso, para aumentar a venda de seus produtos, os laboratérios
concedem incentivos para que os meédicos prescrevam seus medicamentos. Essa
pratica, além de questionavel eticamente, pode prejudicar o tratamento dos pacientes
e, do ponto de vista da gestao da saude publica, gerar gastos desnecessarios. Assim,
a atuacao dos laboratorios pode impactar diretamente a efetivacédo do direito a saude,

sendo, um fator que impulsiona a judicializacéo (Xavier, 2018).

6 Tribunal de Justica da Unido Europeia. Processo C-179/16. Deciséo de 23/01/2018. Disponivel em:
https://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=C-179/16/. Acesso em: 25/09/2024.
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3.2 Daintervencao judicial em politicas publicas

No Estado Democratico de Direito, o Poder Judiciario desempenha o papel de
guardido da Constituicdo e das leis. Sua funcao é garantir a protecdo dos direitos dos
cidadaos, tanto na esfera privada como em suas relagcdes com o Estado. Dessa forma,
o Judiciario podera ser provocado a intervir na implementacédo de politicas publicas,
apreciando a validade do ato administrativo a luz ordenamento juridico. Nao obstante,
a atuacao judicial deve respeitar as competéncias do Poder Legislativo e do Poder
Executivo, sobretudo quanto as escolhas politico-administrativas realizadas. Por tal

direcionamento, entende-se que:

Uma primeira premissa para este controle de sindicabilidade judicial das politicas
publicas é a identificacdo de uma “disfungdo politica” da Administragdo ou do
Legislativo, ou seja, um desvio natural do curso do interesse publico, uma fuga do
poder-dever que esta baseada no plexo de competéncias atribuidas a cada um dos
Orgéaos estatais como (re)presentantes do povo brasileiro e do projeto constitucional de
sociedade. (Zaneti Jr, 2013. p. 47}

O Poder Executivo é responsavel pela operacéo das politicas publicas, sendo
capaz de, através de uma visao global, investir os recursos publicos de forma eficiente.
Além disso, os gastos publicos sao fixados através de processo legislativo. Assim, 0s
representantes eleitos do povo brasileiro determinam a forma como sera gasta a
arrecadacao financeira. Sob esse viés, a intervencao judicial nas politicas publicas vai
de encontro com o procedimento democratico de elaboracdo e execucdo do
orgamento.

No entanto, a separacédo rigida entre os Poderes tornou-se um dos “pontos
mortos do pensamento politico, incompativel com as formas mais adiantadas do
progresso democratico” (Bonavides, 2013. p.158). Desse modo, embora de modo
excepcional, o Poder Judiciario pode intervir nas politicas publicas para proteger os
direitos fundamentais nos casos em que a omissao do Poder Publico inviabiliza sua
realizacao.

Ainda assim, em que pese o0 papel do Poder Judiciario em promover a
otimizagdo dos principios constitucionais e a sua atuagéo para garantir a efetividade
das normas juridicas, os magistrados ndo detém o conhecimento técnico necessario

para a elaboracdo de politicas publicas. O Ministro Luis Roberto Barroso argumenta
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gue os juizes ndo sado capazes de se equiparar a Administracdo Publica, tendo em

vista que:

O Poder Judiciario ndo tem como avaliar se determinado medicamento é efetivamente
necessario para se promover a saude e a vida. Mesmo que instruido por laudos
técnicos, seu ponto de vista nunca seria capaz de rivalizar com o da Administragao
Publica. O juiz € um ator social que observa apenas os casos concretos, a micro-
justica, ao invés da macro-justica, cujo gerenciamento é mais afeto a Administracéo
Publica. (Barroso, 2009. p. 28)

Por esse viés, ao decidir os casos concretos, 0 juiz estd promovendo a justica
de forma individual. Contudo, ao ignorar os efeitos da deciséo para a coletividade,
notadamente no que diz respeito a definicdo de prioridades na alocacdo de recursos,
sera prejudica a macro-justica. Dessa maneira, uma decisado judicial individual pode
impactar toda a sociedade ao interferir na implementacao de uma politica publica.
Como forma de delimitar a intervencao judicial o Supremo Tribunal Federal definiu
parametros para a atuacao judicial.

No julgamento do Recurso Extraordinario (RE) 684612/RJ, com repercussao
geral (Tema 698)’, o STF decidiu que a acdo do Poder Judiciario deve ser baseada
na razoabilidade e na eficiéncia, sendo vedada a interferéncia no mérito
administrativo. Desse modo, se busca preservar a continuidade das politicas publicas
e minimizar os impactos no planejamento da atividade administrativa com a imposi¢cao
de despesas sem previsdo orcamentaria. Nesse sentido, foi fixada a seguinte tese de
repercussao geral:

1. A intervencdo do Poder Judiciario em politicas publicas voltadas a realizacdo de

direitos fundamentais, em caso de auséncia ou deficiéncia grave do servico, n&o viola
0 principio da separacéo dos poderes.

2. A deciséo judicial, como regra, em lugar de determinar medidas pontuais, deve
apontar as finalidades a serem alcancadas e determinar a Administragéo Publica que
apresente um plano e/ou os meios adequados para alcancar o resultado;

3. No caso de servigos de salde, o déficit de profissionais pode ser suprido por
concurso publico ou, por exemplo, pelo remanejamento de recursos humanos e pela
contratacdo de organizacdes sociais (OS) e organizacfes da sociedade civil de
interesse publico (OSCIP).

(Tema de Repercussédo Geral n°® 698, Supremo Tribunal Federal)

7 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario 684612/RJ. Relator: Min, Luis Roberto
Barroso. Disponivel em:
https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=4237089&n
umeroProcesso=684612&classeProcesso=RE&numeroTema=698. Acesso em: 25/09/2024
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Portanto, a intervencdo judicial na implementacao de politicas publicas deve
ocorrer de forma excepcional e cautelosa, resguardando as competéncias de cada
esfera do poder. Tais limites sdo uma forma de promover a atuacdo harmoniosa e
eficiente do Poder Publico como um todo, otimizando a gestédo e a execugdo de suas

politicas.

3.3 Daintervencdo judicial em politicas publicas de saude

Em face dos desafios na implementacdo de acdes e servicos de saude se
desenvolveu o fendbmeno da judicializacdo da saude. Nessas demandas séo
postulados o fornecimento de acfes e servicos de saude nao providos pelo Poder
Publico. Nos casos em que é reivindicada a concretizacdo de uma politica publica ja
inserida no SUS, o provimento judicial consistird na determinagédo do cumprimento de
um direito ja reconhecido pelo Estado. Assim, a pretensdo estara vinculada a “um
direito subjetivo a prestacdo de saude, passivel de efetivacdo por meio do Poder
Judiciario” (Mendes; Branco: 2020, p.743). No entanto, quando séo solicitados
medicamentos nao incorporados ao SUS a atuacao do Poder Judiciario deve seguir
os limites da intervencao judicial nas politicas publicas.

A competéncia para formular politicas publicas é do Poder Executivo, que conta
com uma ampla visdo das necessidades a serem atendidas e dos recursos
disponiveis, além de ter equipes técnicas especializadas. Relativamente a assisténcia
farmacéutica, as listas de dispensacdo de medicamentos sao elaboradas de acordo
com o planejamento da Administragcdo Publica, visto que

[...] s@o facetas do planejamento a que alude a Constituicdo. Ndo por menos que a
propria apresentacdo da RENAME da conta de ser ela um instrumento racionalizador
das a¢6es no ambito da assisténcia farmacéutica e medida indispenséavel para o uso
racional de medicamentos no contexto do SUS. Uso racional, em outras palavras, nada
mais é sendo planejamento, cobertura mais eficaz com menor dispéndio de recursos.
(Sabino, 2013. p. 370)

Dessa forma, ao decretar o fornecimento de farmacos néo incorporados ao
SUS, o Poder Judiciario assume protagonismo na concretiza¢éo do direito a saude.
Logo, é imprescindivel que as decisfes judiciais observem as possibilidades da

Administracéo Publica efetivarem a medida e o custo ela que tera para a sociedade.
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Para ilustrar o impacto da concesséao judicial de medicamentos, entre 2010 e
2016 os gastos da Unido no cumprimento de decisfes judiciais passou de,
aproximadamente, R$200 milhdes para R$1.6 bilhdo, um aumento de cerca de 800%.
Dos valores gastos em 2016, R$1.1 bilhdo, correspondente a quase 70% do total,
foram utilizados para amparar apenas 1.262 pacientes e 90% do valor foi gasto em 10
medicamentos (Paim, 2018).

Em se tratando de programas de tratamento integral, a intervencgéo judicial
pode significar a interrupcéo do procedimento terapéutico para o paciente que estava
sendo tratado para ofertd-lo ao autor da acéo judicial. Por esse entendimento, vale

ressaltar que:

Um viés da critica que se traca ao intervencionismo judiciario na area de fornecimento
de remédios é, precisamente, o de que ele pde por adgua abaixo tais esforgos
organizacionais. Autoridades e diretores de unidades médicas afirmam que,
constantemente, uma ordem judicial impondo a entrega de remédio a um determinado
postulante acaba por deixar sem assisténcia farmacéutica outro doente, que ja se
encontrava devidamente cadastrado junto ao centro de referéncia. (Gouvéa: 2003. p.
113)

Nesse contexto, o brocardo “o Direito ndo socorre aos que dormem” assume
um novo significado, pois a judicializacdo passa a ser imprescindivel para garantir o
acesso ao direito a saude. Assim, a intervencao judicial na efetivacdo do direito a
saude gera uma violagcdo da isonomia. Ao passo que algumas pessoas ganham
decisbes favoraveis, muitos outros ficam sem a cobertura, pois os recursos foram
utilizados por quem chegou antes (Schulze, 2018).

Uma questdo processual relevante em demandas de concessédo de
medicamentos é a utilizacdo do foram shopping8. O Supremo Tribunal Federal
reconhece a responsabilidade solidaria entre Unido, Estados e Municipios nas acdes
de saude (Tema n°® 793)°, que permite ao autor escolher onde e contra quais entes
propor a acdo. Desse modo, a inclusdo ou ndo da Unido na demanda ira determinar
se a competéncia sera da Justica Estadual ou Federal. Além disso, € comum que nos
casos em que a tutela proviséria for desprovida ocorra a reproposi¢cdo da demanda

em juizo diverso, por meio da introducédo ou exclusao da Unido no polo passivo.

8 E expressao utilizada para casos em que o autor tem a possibilidade de escolher entre mais de um
foro competente para a demanda.

9 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario 855178/SE. Relator: Min, Luiz Fux.
Disponivel em:
https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=4678356&n
umeroProcesso=855178&classeProcesso=RE&numeroTema=793. Acesso em: 25/09/2024
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Essas ponderacdes demonstram a necessidade de adotar uma postura
equilibrada em relacéo as reivindicagdes judiciais de fornecimento de medicamentos
nao incluidos nas litas de dispensacdo do SUS. O Poder Judiciario deve desempenhar
seu papel, apreciando a lesdo ou ameaca a direito gerado pela auséncia de um
medicamento nas listas oficiais, todavia, sua atuacdo deve ser subsidiaria ao Poder
Executivo. Assim, € importante fixar parametros para a intervencao judicial, de modo

a reduzir o impacto no planejamento das politicas publicas.

3.4 O Minimo Existencial e a Reserva do Possivel

A Constituicdo Federal estabeleceu a dignidade da pessoa humana como um
dos fundamentos da Republica Federativa do Brasil. Pela tese do minimo existencial,
esse principio determina que seja assegurado um padrdo minimo de qualidade de
vida a cada individuo. Assim, o minimo existencial “consiste em um conjunto de
prestacdes materiais minimas sem as quais se podera afirmar que o individuo se
encontra em situagcdo de indignidade” (Barcellos, 2002. p. 305). Portanto, nem as
restricbes orcamentarias, tampouco a conveniéncia administrativa, poderiam obstar a
garantia do minimo existencial.

Em contrapartida, segundo a Teoria da Reserva do Possivel, o dever de
atuacao do Estado na promocao dos direitos fundamentais deve ocorrer na medida
de suas capacidades orcamentéarias. Dessa forma, se busca evitar que a auséncia de
limites para os investimentos publicos inviabilize a prestacéo de servi¢os publicos para
toda a populacao (Holmes; Sunstein, 1999).

O Supremo Tribunal Federal, ao apreciar o tema, entendeu que a reserva do
possivel ndo pode ser suscitada pelo Poder Publica para inviabilizar a implementacéo
de politicas publicas definidas na prépria Constituicdo°. Contudo, o direito social a
saude é coletivo, devendo ser assegurado a todos mediante politicas publicas. Logo,
guando a tutela individual desse direito em ac¢des judiciais interfere na execucao das

politicas publicas € possivel que toda a sociedade seja prejudicada (Silva, 2011).

10 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Agravo Regimental no Recurso Extraordinario com Agravo
761.127. Relator: Min, Luis Roberto Barroso. Disponivel em:
https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&docID=6527605. Acesso em:
02/10/2024
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Nas demandas de saude o direito individual frequentemente se confronta com
o direito da coletividade, uma vez que pode impactar na sustentabilidade do sistema

de saude. Como se pode observar a complexidade do tema esta relacionada com

[...] alguns dilemas que norteiam a Judicializacdo da Salde e demonstram que o0s
magistrados estdo diariamente diante de casos dificeis (hard cases) que precisam de
uma definicdo, pois ha uma pessoa que possui uma patologia, ha uma prescricédo
médica e ha um tratamento disponivel (ainda que sem efetividade, eficacia e eficiéncia)
em algum lugar do mundo. Para alguns, isso é suficiente para a procedéncia do pedido.
Para outros, é preciso muito mais, como a comprovacgdo do sucesso da providéncia
buscada, com a demonstracéo de que o custo é suportavel socialmente, sem provocar
colapso no Sistema de Saulde (que precisa ser compreendido em uma perspectiva
mais ampla e ndo isoladamente). (Schulze, 2018. p. 17)

Assim, “muito embora aos cidadaos deva ser assegurado o minimo existencial,
especialmente nas areas de educacdo e saude, a capacidade dos governos nao é
ilimitada, e a universalizacdo depende da execucédo de um projeto de governo” (Appio,
2012 p.189). De fato, a efetivagdo do direito a saude através do Poder Judiciario
promove uma solugdo individual para um problema da coletividade que,
especialmente considerando as limitacdes orcamentarias, deve ser orientado pelas
escolhas mais vantajosas no quadro geral.

Dessa forma, o ativismo judicial na efetivacdo do direito a saude pode criar
grandes empecilhos para a atividade administrativa e para a implementacdo das

politicas publicas. De acordo com Appio (2012. p. 187), € importante considerar que:

A protecao do direito a vida ndo pode ser compreendida como um dever do Estado de
prover todas asa necessidades basicas da universalidade dos cidad&os, pois as a¢gbes
do governo dependem de decisdes politicas dos governos eleitos a partir dos recursos
existentes. Estes terdo de optar pelos mecanismos que melhor atendam essas
necessidades da populacéo, buscando ampliar, de forma gradativa, o direito que se
pretende universal. Qualquer medida judicial que venha a impor uma obrigagéo
especifica, vinculada a um caso concreto — como, por exemplo, a aquisicdo de um
medicamento de alto custo pelo sistema publico de saude — implicara a redestinacao
de verbas alocadas de acordo com os critérios do administrador. A vida de um podera
representar a supressdo da vida de muitos, porque o custo dos direitos sociais €
suportado pelo orgcamento ja aprovado pelo Congresso.

Logo, o direito a saude e a vida ndo estdo sendo confrontados com principios
or¢camentéarios, como a reserva do possivel. Na verdade, estdo em conflito o direito a
saude individual e o direito a saude coletiva. Para o Ministro Luis Roberto Barroso o
impasse na atuagao judicial esta no fato que “na complexa ponderagéo aqui analisada,

€ o direito a vida e a saude de uns versus o direito a vida e a saude de outros. Nao ha
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solugao juridicamente facil nem moralmente simples nessa questao” (Barroso, 2009.
p.4). Esse panorama demonstra a necessidade de estabelecer parametros objetivos
para a intervencdo judicial nas politicas publicas de saude, inclusive para o
fornecimento judicial de medicamentos n&o incluidos nas listas de dispensacao do
SUS.
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4 PRESTACAO JURISDICIONAL E AS DEMANDAS DE SAUDE

Neste capitulo sdo inicialmente abordadas formas de otimizagcédo da prestacao
jurisdicional no ambito das demandas de saude. Analisa-se o emprego dos Nucleos
de Apoio Técnico do Judiciario (NAT-Jus) e os beneficios de sua implementacao
enquanto ferramenta de apoio técnico para auxiliar no processo de convencimento do
magistrado. Em seguida, examina-se as jurisprudéncias do Supremo Tribunal Federal
e do Superior Tribunal de Justica relativas a fixacdo de parametros para a concessao
judicial de medicamentos sem registro na Anvisa. Por fim, serdo contempladas as

recentes teses fixadas pelo STF nos temas de Repercussdo Geral n® 6 e n® 1.234.

4.1 Implantacéo do sistema NAT-Jus

Como discutido, as complexidades inerentes & matéria fazem com que o Poder
Judiciario enfrente grandes desafios em demandas relacionadas ao direito a saude.
Nos pedidos de concessao de medicamentos cabe ao autor da agdo demonstrar seu
direito na peticao inicial, comprovando a necessidade do farmaco para o tratamento.
Em muitos casos o magistrado decide a causa tendo a argumentacao do demandante
como o unico embasamento disponivel para formar seu convencimento.

Para enfrentar o problema da caréncia de informacdes clinicas nas demandas
de saude, o Conselho Nacional de Justica, por meio da Resolucdo n® 238/2016,
instituiu os Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario (NAT-Jus). Tais 6rgdos tém o
objetivo de auxiliar os magistrados na tomada de decisdo sobre a concessao de
medicamentos e tratamentos com base em elementos cientificos O NAT-Jus consiste
em uma equipe especializada em fornecer apoio técnico aos magistrados em
questdes de saulde, sendo composto por servidores publicos, médicos e
farmacéuticos. Pela determinacdo do CNJ, os Tribunais de Justica e Tribunais
Regionais Federais devem estabelecer e manter seus respectivos NAT-Jus.

A atuacdo do NAT-Jus é regida pela medicina baseada em evidéncias. Essa
abordagem permite diferenciar as avalia¢cdes reconhecidas pela comunidade cientifica
de narrativas parciais, como relatos de casos isolados e placebos. Ademais, o
emprego desse modelo privilegia o uso de dados estatisticos como forma de

racionalizar o uso dos recursos publicos.
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Ao solicitar apoio técnico do NAT-Jus o magistrado devera delimitar os pontos
controversos a serem esclarecidos pelos especialistas. Com base em evidéncias
médicas sera emitido parecer técnico dispondo sobre o impacto da medicacdo na
condicao de saude do paciente. Assim, o convencimento do magistrado ndo estara
restrito as alegacdes apresentadas pelo autor na peticéo inicial.

As notas técnicas do NAT-Jus sdo compostas por relatorio, analise e
conclusdo. O primeiro deve incluir uma apresentacdo dos documentos médicos
anexados ao processo. Também devem ser examinadas a legislacdo que dispde
sobre o0 acesso ao medicamento solicitado, a patologia do paciente e devem ser feitos
esclarecimentos sobre o medicamento solicitado. Nesse percurso serdo respondidos
0s quesitos suscitados pelo juiz, tendo como parametro o caso clinico do paciente, as
alternativas médicas disponiveis e os beneficios do farmaco requerido para o
tratamento da mazela.

Nas demandas sobre o fornecimento de medicamentos uma questao crucial &
a imprescindibilidade do uso do remédio solicitado para tratar a doenca. Nesse
sentido, a nota técnica, fundamentalmente, deveré avaliar se os farmacos fornecidos
pelo SUS séo eficientes para o tratamento da enfermidade. A questdo assume grande
relevancia, pois determinara a existéncia do interesse processual, um pressuposto
para a acao judicial.

Além disso, as notas técnicas poderdo esclarecer se o medicamento esta
inserido nas listas de medicamentos do SUS, como a Rename, bem como se
Ministério da Saude tem um Protocolo Clinico e de Diretrizes Terapéuticas para o
tratamento da doenca. Vale ressaltar que o NAT-Jus ndo esta limitado pelas listas
oficiais de medicamentos, como a Rename, de modo que pode se manifestar
favoravelmente ao fornecimento de drogas nao incluidas no SUS, desde que haja
embasamento cientifico. Elas também poderao informar sobre a avaliacdo do farmaco
pela Conitec e opinar quanto a adequagéo do orcamento apresentado pelo autor da
demanda, levando em consideracéo o valor de mercado do medicamento requisitado.

Como forma de otimizar a tutela do direito a saude foi desenvolvido o E-
NATJus, que consiste em um banco de dados nacional contendo os pareceres
técnicos emitidos pelos Nucleos de Apoio Técnico ao Judiciario e pelos Nucleos de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude em ambito nacional. Assim, os operadores do
direito podem consultar notas técnicas ja consolidadas ou solicitar emissao de

manifestacéo técnica especifica para o caso concreto. Considerando que o E-NATJus
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objetiva a promocéao do acesso aos dados estatisticos e a diminuicdo de decisdes

judiciais conflitantes, podemos observar que:

O sistema E-NATJUS foi desenvolvido com o propésito de auxiliar o magistrado a
tomar decisdes fundamentadas, indo além da narrativa apresentada pelo demandante
na inicial. Por meio dessa plataforma digital, as decis6es podem ser embasadas em
informacdes técnicas, levando em consideracéo evidéncias cientificas, inclusive com
abordagem sobre medicamentos similares que ja foram incorporados pela politica
publica e séo capazes de atender as necessidades do autor da acdo, sem a obrigacao
de buscar um medicamento ainda nao incorporado, mas solicitado pelo demandante.

A finalidade do sistema E-NATJUS é reduzir o risco de decisdes judiciais conflitantes
em questdes relacionadas a medicamentos e tratamentos, concentrando todas as
notas técnicas e pareceres em um unico banco de dados. Além disso, busca-se facilitar
0 acesso a dados estatisticos pelos profissionais envolvidos, como médicos, juizes,
advogados, entre outros, que utilizam o sistema. Isso permitira a obten¢éo de relatérios
detalhados sobre os diversos temas relacionados a Judicializa¢do da Saude. Um dos
objetivos principais é prevenir a judicializacdo da salde, uma vez que os pareceres e
notas técnicas serdo disponibilizados publicamente. Dessa forma, evita-se a
formalizacdo de pedidos para tratamentos que ndo sdo recomendados com base nas
informacdes técnicas disponiveis. (Silva; Teixeira; Andrade, 2024. p. 59)

Apesar dos juizes ndo estarem vinculados aos laudos emitidos pelo NAT-Jus,
0s magistrados seguem as orientagcdes dos pareceres técnicos na grande maioria dos
casos (Gualberto, 2020). Dessa forma, o NAT-Jus é uma ferramenta de grande
relevancia para a promocdo do direito a salde na medida em que garante maior
seguranca juridica e privilegia a isonomia. Do ponto de vista do Poder Judiciario, o
apoio técnico possibilita a melhora na qualidade das decis@es judiciais, sobretudo, por
proporcionar a fundamentacao em critérios objetivos. O aprimoramento da prestacao
jurisdicional também beneficia a Administracdo Publica com a consolidacdo de

critérios cientificos para a intervencao judicial na efetivacao do direito a saude.

4.2 Medicamentos sem registro na Anvisa

Ao longo dos anos os Tribunais Superiores estabeleceram parametros
objetivos para a concessao judicial de medicamentos como forma de promover maior
seguranca juridica nas demandas de saude. A limitacdo da intervencao judicial na
implementacdo das acdes e servicos de saude também buscou garantir que as
politicas publicas se desenvolvessem de acordo com o planejamento feito pelo Poder

Executivo.
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No julgamento do REsp 1657156/RJ (Tema n° 106)*%, o Superior Tribunal de
Justica (STJ) estabeleceu critérios para a concessao judicial de medicamentos que
nao incorporados em atos normativos do SUS. A tese fixada pelo STJ define que cabe

ao autor comprovar o cumprimento cumulativo dos seguintes requisitos:

i) Comprovacao, 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;

i) incapacidade financeira de arcar com o0 custo do medicamento prescrito;

iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados 0s usos autorizados
pela agéncia.
(Tema de Repercussédo Geral n° 106, Superior Tribunal de Justica)

Para o STJ a obrigacao do Estado de fornecer medicamentos se limita aqueles
devidamente registrados pela ANVISA, de acordo com as indicacbes de uso
reconhecidos pela agéncia. Assim, o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
medicamentos para uso off label, ou seja, para finalidades distintas daquelas
autorizadas pela ANVISA. A concesséo de medicamentos para uso off label é possivel
apenas de forma excepcional, desde que a utilizagcdo fora da bula tenha sido
expressamente consentida pela ANVISA.

Ao apreciar o RE 657718/MG (Tema n° 500)*?, que trata da obrigacdo do
Estado disponibilizar medicamentos sem registro na Anvisa, o Supremo Tribunal
Federal promoveu uma reconsideracdo das condi¢cdes anteriormente fixadas pelo
STJ. De acordo como STF, o Estado ndo é obrigado a fornecer medicamentos
experimentais e a auséncia de registro na ANVISA, como regra, impede a concessao
de medicamentos por meio de deciséo judicial. Todavia, a Suprema Corte reconheceu
que, excepcionalmente, seré possivel o fornecimento de medicamentos sem registro

sanitario em caso de mora da ANVISA e desde que cumpridos os requisitos fixados.

11 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Especial 1657156/RJ. Relator: Min. Benedito
Goncalves. Disponivel em:
https://processo.stj.jus.br/repetitivos/temas_repetitivos/pesquisa.jsp?novaConsulta=true&tipo_pesquis
a=T&cod_tema_inicial=106&cod_tema_final=106. Acesso em: 25/09/2024

12 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario 657718/MG. Relator: Min. Marco
Aurélio. Redator para o Acordao: Min. Roberto Barroso. Disponivel em:
https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=4143144&n
umeroProcesso=657718&classeProcesso=RE&numeroTema=500. Acesso em: 25/09/2024
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No mesmo julgamento o STF determinou que as acbes de concessdo de
medicamentos sem registro na ANVISA deverdo, necessariamente, ser propostas em

face da Unido. Assim, a tese aprovada estabeleceu que:

1. O Estado néo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.

2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por deciséo judicial.

3. E possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem registro
sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo
superior ao previsto na Lei n°® 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos:

(i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no
caso de medicamentos 6rfaos para doencas raras e ultrarraras);

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

(i) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

4. As agbes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA
deverdo necessariamente ser propostas em face da Uniéo.
(Tema de Repercussao Geral n° 500, Supremo Tribunal Federal)

De modo similar, na apreciacdo do RE 1165959/SP (Tema n° 1161)'3, o STF
reconheceu a obrigacdo do Estado fornecer medicamento que, embora ndo possua
registro na ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de vigilancia
sanitaria, desde que nao haja substituto terapéutico no SUS. Em seu voto, o Ministro

Alexandre de Moraes destacou que:

A importacéo da substancia terapéutica pleiteada esté autorizada pela da agéncia de
vigilancia sanitéria. E, o fato de o produto néo constar das listas oficiais de dispensacao
e dos protocolos de intervencao terapéutica do SUS também n&o impede que o Poder
Publico possa disponibiliza-los a quem nao dispde de meios para financiar o tratamento
da doenca.( RE 1165959/SP)14

Dessa forma, apenas em casos especificos as determinacdes técnicas e o
registro de medicamentos da Anvisa podem ser ressalvados, minimizando a
intervencao judicial nas politicas publicas de saude. Ademais, a fixacao de parametros
para a atuacado do Poder Judiciario € uma forma de fortalecer os 6rgéos publicos e

13 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario 1165959/SP. Rel. Marco Aurélio
Redator para o Acordao: Min. Alexandre de Moraes. Disponivel em:
https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=5559067&n
umeroProcesso=1165959&classeProcesso=RE&numeroTema=1161. Acesso em: 25/09/2024

14 Disponivel em: https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&docID=757870908.
Acesso em: 25/09/2024
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agéncias reguladoras, reconhecendo sua competéncia e importancia do papel que

desempenham.

4.3 Concessao judicial de medicamentos nédo incorporados ao SUS

Nas demandas de concessdo de medicamentos, caso seja pleiteado um
farmaco incorporado ao Sistema Unico de Sauide, havera direito subjetivo do autor ao
tratamento solicitado e ndo podera se falar em excesso na atuacéo judicial. Todavia,
guando € requisitado o fornecimento de drogas ndo incluidas nas listas de
dispensacao elaboradas pelos 6rgaos gestores do SUS, a intervencao judicial pode
atrapalhar o planejamento da administracao publica.

A responsabilidade de planejar as a¢bes do SUS, visando atender as
necessidades prioritarias da populacdo, cabe aos Poderes Executivo e Legislativo.
Nesse contexto, insere-se a elaboracdo da Rename, bem como das listas estaduais
e municipais de dispensacgdo de medicamentos, que sao feitas visando atender as
prioridades da Administracdo Publica na promocéo do direito a saude, considerando
suas capacidades orcamentéarias. Assim, as decisdes judiciais que determinam o
fornecimento de medicamentos nao incluidos nessas listas interfere no programa
estabelecido pela Administracao.

Com base nessa linha argumentativa o Estado do Rio Grande do Norte interpds
recurso extraordinario, ao qual foi reconhecido Repercusséo Geral (Tema n° 06)*°. O
recurso buscava, com fundamento nos principios da reserva do possivel e da
separacao dos poderes, reformar decisao judicial que determinou o fornecimento de
medicamento de alto custo ndo incorporado ao SUS. Na apreciacao do Leading Case
RE n. 566.471/RN, o Plenéario do STF ponderou que:

O Estado ndo é obrigado a fornecer medicamentos de alto custo solicitados
judicialmente quando n&o estiverem registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa), salvo em situacdes excepcionais que ainda serdo definidas na

formulacdo da tese de repercusséo geral. (RE n. 566.471/RN) 16

15 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario 566.471/RN. Relator: Min, Marco
Aurélio. Disponivel em:
https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=2565078&n
umeroProcesso=566471&classeProcesso=RE&numeroTema=6. Acesso em: 25/09/2024.

16 Disponivel em: https://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=2565078. Acesso em:
09/10/2024.
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O tema de Repercussdo Geral discute a obrigacdo do Estado de fornecer
medicamento de alto custo a portador de doenca grave que ndo possui condi¢cdes
financeiras para compra-lo. Embora a analise fosse inicialmente voltada para
medicamentos de alto custo, 0 STF estendeu para a concessao judicial de farmacos
nao incorporados ao SUS independentemente do valor.

A tese que obteve maioria no julgamento, proposta pelos Ministros Gilmar
Mendes e Luis Roberto Barroso, foi baseada nas premissas da escassez de recursos
e da imperatividade de eficiéncia das politicas publicas, da promoc¢ao da isonomia e
da igualdade no acesso a servicos de saude e do respeito a expertise técnica e a

medicina baseada em evidéncias. Em sua argumentacao os Ministros destacam que:

14. A partir dos debates ocorridos durante o julgamento deste recurso, 0
Plenario do STF concluiu que apenas em carater excepcional uma deciséo judicial
podera determinar a concessdo de medicamento ndo incluido nas listas de
dispensacdo do Sistema Unico de Saude - SUS (RENAME, RESME, REMUME,
entre outras). Essa conclusdo fundamenta-se em trés premissas principais.

15. Em primeiro lugar, a escassez de recursos e a necessidade de garantir a eficiéncia
das politicas publicas em matéria de saude. Como 0s
recursos publicos sdo limitados, € necessario estabelecer politicas e
parametros apliciveis a todas as pessoas. N&o € viavel ao poder publico fornecer todos
0s medicamentos solicitados. A judicializacdo excessiva gera grande prejuizo para as
politicas publicas de salde, comprometendo a organizagdo, a eficiéncia e a
sustentabilidade do SUS

16.Em segundo Ilugar, a necessidade de assegurar a igualdade no
acesso a saude. A concessdo de medicamentos por decisdo judicial
beneficia os litigantes individuais, mas produz efeitos sistémicos que
prejudicam a maioria da populacdo que depende do SUS. Como resultado,
afeta-se o principio da universalidade e da igualdade no acesso a saude.

17. Em terceiro lugar, respeito a expertise técnica e medicina baseada em evidéncias.
Juizes e tribunais devem ser autocontidos e deferentes as analises dos 6rgaos
técnicos, como a Conitec, que possuem expertise para tomar decisdes sobre a eficacia,
seguranca e custo-efetividade de um medicamento. A concessdo judicial de
medicamentos deve estar apoiada em avaliagBes técnicas a luz da medicina baseada
em evidéncias. (BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario
566.471/RN. Ministros Gilmar Mendes; Luis Roberto Barroso. Voto conjunto vencedor.
p.12)%7

Em seu voto os Ministros ressaltaram a necessidade de analisar o Tema 6 de

forma conjunta ao Tema n° 1.23418, que trata da “obrigatoriedade de a Unido constar

17 Disponivel em: https://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=2565078. Acesso em
25/09/2024.

18 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario 1366243/SC. Relator: Min, Gilmar
Mendes. Disponivel em:
https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=6335939&n
umeroProcesso=1366243&classeProcesso=RE&numeroTema=1234. Acesso em: 25/09/2024
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do polo passivo de lide que verse sobre a obtencdo de medicamento ou tratamento
nao incorporado nas politicas publicas do SUS, embora registrado pela Anvisa”, dada
a afinidade das tematicas. Para incluir os entes federativos e entidades parceiras no
processo decisorio foi criada uma Comissao Especial para viabilizar o debate acerca
da competéncia processual, do custeio e do ressarcimento dos medicamentos
concedidos pela via judicial. O didlogo resultou na celebracdo de um acordo
interfederativo e de dois acordos extrajudiciais no ambito da Comissao Intergestores
Tripartite do Sistema Unico de Saude.

Nesses acordos foi prevista a criacdo de uma plataforma de ambito nacional
para centralizar informac@es e dados relativos a demandas judiciais e administrativas
de concessdo de medicamentos. Assim, 0s interessados poderdo acessar 0s
historicos de decisfes relativas ao medicamento solicitado, além de facilitar o controle
administrativo e judicial. A ferramenta também permitirA o compartiihamento de
informacdes no ambito da Administracéo Publica. A tese fixada para o Tema n°® 1.234

estabelece como sera o funcionamento da plataforma:

5) Os Entes Federativos, em governanca colaborativa com o Poder Judiciario,
implementardo uma plataforma nacional que centralize todas as informagdes relativas
as demandas administrativas e judiciais de acesso a farmaco, de facil consulta e
informacéo ao cidaddo, na qual constardo dados basicos para possibilitar a analise e
eventual resolugdo administrativa, além de posterior controle judicial.

5.1) A porta de ingresso a plataforma serd via prescricdes eletrbnicas,
devidamente certificadas, possibilitando o controle ético da prescricdo, a
posteriori, mediante oficio do Ente Federativo ao respectivo conselho
profissional.

5.2) A plataforma nacional visa a orientar todos os atores ligados ao sistema
publico de salde, possibilitando a eficiéncia da analise pelo Poder Publico e
compartilhamento de informag6es com o Poder Judiciario, mediante a criagdo
de fluxos de atendimento diferenciado, a depender de a solicitagdo estar ou
ndo incluida na politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS e de
acordo com os fluxos administrativos aprovados pelos préprios Entes
Federativos em autocomposic¢ao.

5.3) A plataforma, entre outras medidas, devera identificar quem é o
responsavel pelo custeio e fornecimento administrativo entre os Entes
Federativos, com base nas responsabilidades e fluxos definidos em
autocomposicdo entre todos os Entes Federativos, além de possibilitar o
monitoramento dos pacientes beneficidrios de decisGes judiciais, com
permissdo de consulta virtual dos dados centralizados nacionalmente, pela
simples consulta pelo CPF, nome de medicamento, CID, entre outros, com a
observancia da Lei Geral de Protecéo da Dados e demais legisla¢des quanto
ao tratamento de dados pessoais sensiveis.

5.4) O servico de salde cujo profissional prescrever medicamento nao
incorporado ao SUS devera assumir a responsabilidade continua pelo
acompanhamento clinico do paciente, apresentando, periodicamente, relatério
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atualizado do estado clinico do paciente, com informac¢des detalhadas sobre o
progresso do tratamento, incluindo melhorias, estabilizagBes ou deteriora¢des
no estado de saude do paciente, assim como qualquer mudanca relevante no
plano terapéutico.

(Tema de Repercussdo Geral n° 1.234, Supremo Tribunal Federal)

O STF também determinou, no a&mbito do Tema n°® 1.234, que a competéncia
nas demandas relativas a concessao de medicamento nao incorporados as listas do
SUS, mas registrados na ANVISA, sera fixada com base no valor a causa. Desse
modo, deverdo ser propostas na Justica Federal as demandas com valor igual ou
superior a 210 salérios-minimos. Nos demais casos ser4 competente a Justica
Estadual, resguardado o direito de ressarcimento de Estados e Municipios, nos termos
fixados na tese.

Por sua vez, a tese de julgamento fixada para o Tema n°® 6 determina, como
regra, a impossibilidade de concesséo pela via judicial de medicamentos néo incluidos
nas listas de dispensacdo do SUS, independentemente do custo. De maneira
excepcional sera possivel o fornecimento de farmaco nédo listado. Para tanto, sera
imprescindivel que o remédio esteja registrado na ANVISA e que sejam preenchidos
0s requisitos fixados pela Corte.

Nos termos da tese, o autor da demanda deve observadas as seguintes

condicobes:

2. E possivel, excepcionalmente, a concesséo judicial de medicamento registrado na
ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saude,
desde que preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo 6nus
probatério incumbe ao autor da agéo:

(@) negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa,
nos termos do item“4”do Tema 1.234 da repercussao geral;

(b) ilegalidade do ato de ndo incorporacdo do medicamento pela
Conitec, auséncia de pedido de incorporacdo ou da mora na sua apreciacao,
tendo em vista o0s prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei
n° 8.080/1990 e no Decreto n°® 7.646/2011;

(c) impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante das
listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

(d) comprovacgédo, 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 revisdo sistematica ou meta-analise;

(e) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante
laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja
realizado; e
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(f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.
(Tema de Repercussdo Geral n° 6, Supremo Tribunal Federal)

O STF também estabeleceu parametros para o Poder Judiciario, visando
mitigar os impactos da judicializacdo excessiva na organizacao das politicas publicas
de saude e a geracdo de efeitos sistémicos que afetem a populagdo brasileira
dependente do SUS. Assim, a Corte reconhece que, dada suas limitacdes
institucionais, o Poder Judicidrio ndo é o mais apto para avaliar a incorporacdo de
medicacdo no SUS. Ademais, a decisdo atesta a importancia e carater democratico
do procedimento de inclusdo de medicamento nas listas do SUS, conduzido pela
Conitec, tendo em vista a capacidade técnica do 6rgéo.

Portanto, de acordo com a tese estabelecida no Tema n® 6 do STF, o
magistrado devera observar obrigatoriamente os seguintes requisitos na apreciacao
de pedido de fornecimento de medicamento ndo incorporado as listas oficiais do SUS,
sob pena de nulidade da decisao, nos termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e
artigo 927, inciso ll, § 1°, ambos do Cdadigo de Processo Civil:

3. Sob pena de nulidade da decisao judicial, nos termos do artigo 489, § 1°, incisos V
e VI, e artigo 927, inciso Ill, § 1°, ambos do Cdédigo de Processo Civil, o Poder
Judiciério, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos n&o incorporados,
devera obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de ndo incorporacao
pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrativa, & luz das
circunstancias do caso concreto e da legislacdo de regéncia, especialmente a
politica pablica do SUS, ndo sendo possivel a incursdo no mérito do
ato administrativo;

(b) aferir a presenca dos requisitos de dispensa¢édo 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 jurisdigdo, ou a
entes ou pessoas com expertise técnica na area, ndo podendo
fundamentar a sua decisdo unicamente em prescri¢do, relatério ou laudo
médico juntado aos autos pelo autor da acao;

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos o6rgdos
competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporacdo no
ambito do SUS.

(Tema de Repercussédo Geral n° 6, Supremo Tribunal Federal)

Como € possivel observar, a determinagéo de consulta ao NAT-Jus se trata de
um recurso para assegurar que sejam oferecidos ao julgador as informacdes técnicas

necessarias para seu convencimento. Além disso, essa medida garante que o juiz nao
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ficara restrito as alegacdes do autor da acdo para fundamentar sua decisdo. O
magistrado também sera responsavel por, na hipétese de deferimento da concessao
do farmaco, oficiar aos 6érgaos competentes para que seja avaliada a sua incorporacao
no ambito do SUS. Desse modo, a judicializagdo contribuira para o desenvolvimento
da politica publica de saude e o aprimoramento dos servi¢os oferecidos.

Para garantir a efetividade dos acordos federativos e das teses definidas nos
Temas n° 6 e n° 1.234, O Supremo Tribunal Federal aprovou as seguintes sumulas

vinculantes:

SUmula vinculante n° 60 - O pedido e a andlise administrativos de farmacos na rede
publica de saude, a judicializagdo 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 sistemética da repercussao geral
(RE 1.366.243).1°

Sumula vinculante n® 61- A concesséo judicial de medicamento registrado na
ANVISA, mas nao incorporado as listas de dispensac¢éo do Sistema Unico de Salde,
deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussao Geral (RE
566.471).20

A decisao judicial e o ato administrativo que contrariar ou aplicar as sumulas
de forma indevida poderao ser contestados mediante reclamacao dirigida ao Supremo
Tribunal Federal, nos termos do artigo 103-A, da Constituicdo Federal, e artigo 988,
do Cddigo de Processo Civil. Com a aprovagdo das sumulas as teses passam a ter
efeito vinculante para a Administracdo Publica e o Poder Judiciario, evitando
controvérsias entre 6rgaos judiciarios e a multiplicacdo de processos sobre questdes
idénticas. Desta forma, o Supremo Tribunal Federal implementou medidas eficazes
para limitar a judicializacdo de demandas de concessdo de medicamentos nao

incorporados as listas de dispensacéo do SUS.

19 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Simula Vinculante n° 60. Brasilia, DF: Supremo Tribunal
Federal, 2024. Disponivel em: https://digital.stf.jus.br/publico/publicacao/523304 Acesso em:
9/10/2024.

20 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Simula n° 61. Brasilia, DF: Supremo Tribunal Federal, 2024.
Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/sumula-vinculante-588144292. Acesso em:
9/10/2024.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

A Constituicdo Federal de 1988 representou um divisor de aguas para 0s
direitos sociais no Brasil devido a introdugdo uma série de garantias que ampliaram a
protecdo dos cidaddos, especialmente na area da seguridade social. Um dos
principais avanc¢os promovidos foi a universalizacdo do direito a saude. Assim, esse
direito, antes vinculado a previdéncia social e, portanto, restrito aos trabalhadores e
seus dependentes, passou a ser garantido a todos os brasileiros.

O Sistema Unico de Saude foi formulado para promover o direito universal e
igualitario a saude, conforme previsto na Constituicdo Federal. As diretrizes do SUS
estabelecem que devem ser executados tanto servicos de natureza preventiva, como
curativa, de modo a promover um atendimento integral. Dessa forma, o sistema
engloba os servicos de salde voltados para a assisténcia basica, bem como os
tratamentos de alta complexidade.

Apesar dos avancos promovidos nas Ultimas décadas, a efetivacédo do direito a
saude constitui um grande desafio, especialmente considerando a amplitude da
previsdo constitucional. Além disso, historicamente, a efetividade das normas
constitucionais no Brasil € frustrada pela inércia do Estado na implementacdo de
politicas publicas. Assim, se tornou comum recorrer ao Poder Judiciario para garantir
0 acesso a servi¢cos de saude.

O reconhecimento de imperatividade as normas constitucionais permite
superar a omissao do Estado, viabilizando uma ampla tutela do direito a saude pela
via judicial. Assim, a judicializacdo do direito a saude ganhou relevancia devido ao
aumento massivo de acgdes judiciais reivindicando o fornecimento de servigos de
saude por parte do Poder Publico. Ademais, a enorme quantidade de demandas nesta
area levou o Poder Judiciario a assumir protagonismo na implementacédo das politicas
publicas sanitarias.

Todavia, as decisdes judiciais podem ter grande impacto para a para a
sociedade. As politicas publicas de saude sédo planejadas para atender as
necessidades prioritarias da populacéo, tendo em consideracdo as possibilidades
orcamentérias da Administracéo Publica. Logo, cabe aos 6rgaos gestores definir quais
acdes e servicos de salde serdo implementados no ambito do Sistema Unico de

Saude, de modo a otimizar os gastos publicos e atender o maior numero de patologias.
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Assim, decisbGes proferidas em demandas individuais podem gerar efeitos
sistémicos, comprometendo o equilibrio do SUS. De fato, a previsao constitucional de
integralidade do tratamento de saude néo significa que haja um direito subjetivo a
qualquer procedimento. Portanto, é preciso compreender a saide como um direito
coletivo, indissociavel das politicas publicas desenvolvidas para implementa-lo.

Além disso, os segmentos sociais de maior renda sao o0s principais
beneficidrios da intervencéo judicial. Como resultado, esse fendmeno acaba por se
tornar um obstaculo a promocdo de politicas publicas que visem a reducdo das
desigualdades econdmicas e sociais, uma vez que favorece aqueles que tem mais
acesso ao Poder Judiciario. Assim, € reforcada a exclusdo da populacdo mais
vulneravel.

O excesso de judicializagdo criou um contexto de grande inseguranga
seguranca juridica. Esse cenario incentiva as pessoas a acionarem o Poder Judiciario
para garantir o acesso aos servi¢cos de saude. Dessa forma, acaba se promovendo a
consolidagéo de um ciclo vicioso, uma vez que o aumento das demandas resulta em
mais ativismo judicial, diminuindo a seguranca juridica e impulsionando a
judicializacéo.

As acOes judiciais relativas ao direito a saude apresentam alto grau de
tecnicidade, dificultando a formacdo do convencimento do magistrado. Ademais, a
falta de pardmetros objetivos para a intervencdo judicial nas demandas de saude
resulta na auséncia de uniformidade nas decis@es, violando o principio da isonomia.

Diante o exposto, demonstra-se a importancia de estabelecer parametros para
a tutela judicial nas demandas de saude. Evidentemente, o Poder Judiciario ndo deve
deixar de resguardar o direito a satde, contudo, deve restringir sua atuacao, evitando
criar empecilhos para a implementacgéo de politicas publicas. Nesse sentido, as teses
definidas pelo Supremo Tribunal Federal nos Temas de Repercussdo Geral n° 6 e n°®
1.234, relativas a concessdao de medicamentos ndo incorporados ao SUS,
demonstram como proporcionar maior seguranca juridica nas demandas de saude
através da consolidagéo de critérios para a intervencgao judicial.

No ambito da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), as listas de
dispensacdo de medicamentos, a exemplo da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename), séo os instrumentos pelos quais os gestores do SUS definem
os farmacos que serdo disponibilizados para a populacdo. A concessao judicial de

medicamentos ndo incorporados em tais listas constitui uma interferéncia na politica
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publica de saude apta a inviabilizar a sustentabilidade do SUS. Portanto, o
fornecimento de medicamentos que ndo constam nas listas oficiais deve ocorrer de
modo excepcional.

Os parametros estabelecidos pelo STF determinam uma atuagédo mais contida
do Poder Judiciario, valorizando o papel de 6rgaos técnicos, como a Anvisa e a
Conitec. Da mesma forma, a atribuicdo de um encargo probatorio significativo para o
autor nas demandas de concessdao de medicamentos nado incorporados ao SUS
sinaliza a excepcionalidade da atuacao judicial.

A obrigatoriedade de consulta pelos magistrados dos Nucleos de Apoio Técnico
do Judiciario (Nat-Jus) demonstra a importancia dessa ferramenta para 0 processo
decisorio. Assim, os requisitos estabelecidos pelo STF, no Tema n° 6, para a
concessdo de medicamentos fora das listas de dispensa¢cédo garantem que o0s juizes
terdo acesso a um embasamento técnico sdélido. Ademais, na hipétese de concessao
do farmaco, o magistrado devera oficiar os Orgdos competentes para que seja
avaliada a sua incorporagdo no ambito do SUS, contribuindo para o aprimoramento
dos servicos publicos de saude.

Os requisitos estabelecidos pelo Supremo Tribunal Federal, nos Temas de
Repercussdo Geral n® 6 e n° 1.234, para a concessao de medicamentos néo
incorporados ao Sistema Unico de Salide, evidenciam como a efetivacdo do direito a
saude esta diretamente vinculada a implementacédo de politicas publicas. Portanto, a
definicdo de critérios para a tutela judicial garante que a judicializacdo da saude nao
inviabilize o desenvolvimento dessas politicas, promovendo um equilibrio entre os

direitos individuais e coletivos.
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